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Attention! This document presents the technical characteristics that are a trade secret o f the company. These parameters are not taken into account and 

are not controlled by the patient when using the product.

This document is intended for professionals with medical education and can he provided upon request.

Внимание! В данном документе представлены технические характеристики, являющиеся коммерческой тайной компании. Данные 

параметры НЕ учитываются и НЕ контролируются пациентом при применении изделия.

Данный документ предназначен для специалистов с медицинским образованием и Mootcem быть предоставлен по запросу.

Илзнячснис 
медицинского 
изделия / Prescriplion 
оГ а medical product

Временно имплантируемая мембрана permamem предназначена для 
использоиапия н качестве барьера для создания пространсгва при лечении 
дентальных дефектов,

permamem is а temporarily implantable membrane for use as a space-creating 
barrier in the treatment of dental defects.

Информация О 
потенциальных 
потребителях 
мсдииинского 
изделия/ Information 
on potential 
consumers of medical 
products.

Потенциальными потребителями являются пациенгы нуждающиеся в 
направленной костной регенерации (ИКР) и направленной тканевой 
регенерации (НТР) в качестве барьерной мембраны

Potential consumers arc patients in need of a space-creating barrier in guided 
bone regeneration (GBR) and guided tissue regeneration (GTR).

Показания, 
противопоказания и 
нежелательные 
явления / Indications. 
Contraindications and 
Adverse events

Показания
permamem применяется:
• в качестве барьера, создающего дополнительное пространство!, при 
направленной костной регенерации (ИКР) и направленной тканевой 
регенерации (НТР);
• для лечения дентальных дефектов;
• для закрытия костных дефектов в пародонталыюй, челюстно-лицевой; 
стоматологической и имплантационной хирургии.

Indications
permamem is intended for use

• as a space-creating barrier in guided bone regeneration (GBR) and in 
guided tissue regeneration (GTR).
• for the treatment of dental defects.
• to cover bone defects in periodontal, maxillofacial, oral and implant 
surgeries.

Противопоказания
• Нерезорбируемая мембрана не предназначена для использования под 
нагрузкой.
• Изделие permamem не может применяться при наличии воспалительного 
процесса или активных очагов инфекций.

Contraindications
• The non-resorbable membrane is not intended for use under strain.
• permamem must not be used in the case of inflammation or active 
infections.



Иесмтря на положительные результаты клинических исследований, 
применение барьерных мембран из ПТФЭ может принесги к телевидным 
дефектам мягких тканей, являющимся самым частым осложнением, 
отмечаемым при испол1>зовании мембран из 11ГФЭ в мегодиках НКГ. 
Отдельным осложнением, наблюдаемым при использовании мембран из в 
ПТФЭ, является последующее инфицирование места вмешательства после 
открытия мембраны, что может привести к росту частотности случаев полной 
неэ(|1фс1П'ивности лечения, ухудшению результатов и нанесению вреда 
пациенту. Кроме того, расхождение краев раны при открытии мембраны 
замедляет регенерацию косги. Данные свидетельствуют', что в 41% случаев 
при использовании мембран из ПТФЭ материааг мембраны пришлось удалить 
вслслепше псилеалыю1о закрытия pain.i с последующим развитием 
воспалительного процесса или инфекции. Вышеуказанных осломенспий 
удалось избежать при использовании мембран из ПТФЭ, например, 
permamem, так как их низкая пористость препятствует проникновению 
бактерий при открытии мембраны.

Применение во время беременности и в период грудного вскармливания 
Исследований но применению исрезорбирусмая барьерной мембраны 
permamem во время беременности, грудного вскармливания, а также ее 
влиянию на репродуктивные функции ис проводилось. Перед 
использованием необходимо проконсультироваться с лечащим врачом, чтобы 
индивидуально оцепить по тенциальный риск для ребенка в сравнсЕши с 
ожидаемой пользой для матери.

Применение у  д с т с Ге и  пациентов пожилого возраста
Сведения, в соответствии с которыми требовалось бы принятие особых мер 
предосторожности в зависимости от возраста лечанЕихся пациентов, 
атсутствуют.

(jompncations
Despite succes.sful clinical results, PTFE barrier membranes may cause .soil 
tissue dehiscence. It represent the most frequent complications during GBR with 
PTFE membranes. One specific complication that has been observed during use 
of PTFE membranes is the subsequent infection of the surgical site after 
exposure of the membrane, which can lead to high rates of complete treatment 
failures, impaired results, and suffering for the patient. In addition, wound 
dehiscence with membrane exposure leads to reduced bone regeneration. It is 
reported that in 41 % of cases using PTFE membranes, the membrane material 
had to be removed due to an imperfect wound clo.sure with subsequent 
inflammation or infection. The above complications are avoided when using 
PTFE membranes like permamem, since their low porosity prevent bacterial 
penetration in ca.se of membrane exposure.

Use during pregnancy or breastfeeding period 
'Hierc arc no studies on the use of permamem during pregnancy or while 
breastfeeding, or on its effect on reproductive ability. Before using permamem, 
the treating physician must therefore make an individual consideration of the 
possible risks to the child against the benefits for the mother.

Use in children or elderly patient
There is no evidence that special precautions need to be taken based on the age 
of the patients to be treated.

Способ применения / 
Deployment Method

Инструкция no применению '
Изделие permamem может использоваться только врачами, прошедшими 
соответствующее обучение методикам хирургического вмешательства для 
лечения дентальных дефектов.

Установка
После осторожного вскрытия стерильной упаковки permamem мож1[о извлечь 
с помощью стерильных инструментов из упаковки.
Изделию можно придать требуемую форму и величину, обрезав края. При 
л  ом важно проследить за отсутствием острых углов, чтобы предотвратить 
перфорацию мягких тканей. Для обеспечения стабильности мембраны и 
защиты аугментата мембрана должна выхолит на 3-4мм за пределы дефекта. 
Расстояние до соседних зубов должно составлять не менее 1 мм. При_______

Instruction for Use
permamem should only be used by doctors who are familiar, through appropriate 
training, with surgical intervention techniques for dental defects.

Application
After careful opening of the sterile package, permamem may be removed from 
the package using sterile instruments and can be cut to the desired shape and 
size. In order to prevent perforation of the soft tissue it is important not to leave 
any sharp edges. The membrane should extend 3-4 mm beyond the edges of the 
defect to ensure membrane stability and protection of the bone subsiiiuic 
material. A minimum distance of 1 mm to the adjacent teeth should be 
maintained. If required, the membrane may be fixed by sutures, screws or pins.



иеоохолимости мембрана может быть зафиксирована с помощью шва, винтов 
или штифтов.

Удаление
Мембрану следует удалить но истечение 3-4 недель. Открыто лежащую 
мембрану можно легко удалить с помощью пинцета. Для удобства пациента 
можно использовать местное обезболивание. Если участок хирургического 
вмешательства при установке мембраны закрываст'ся полностью, то для 
удаления мембраны производится хирургическое вскрытие. После удаления 
мембраны permamem начальный процесс заживления с реэпителизацией 
регенерированных мягких тканей завершается в течение одного месяца.

Removal
The membrane should be removed after 3-4 weeks. An cxpo.sed membrane may 
be easily removed with tweezers. Patient comfort can be increased using local 
anaesthesia. If primary closure is obtained during membrane placement, opening 
of the surgical site will be required to remove the membrane. After removal of 
permamem, the primary healing process and the rcepithelialization of the 
regenerating soft tissue is completed within one month.

Описание
принципов, лежащих 
в основе действия 
медицинских 
изделий или их 
свойств / Description 
of the principles 
underlying the work of 
the medical products 
and their features

Описание
Нсрсзорбирусмая барьерная мембрана permamem изготовлена из 100% 
политетрафторэтилена (ПТФЭ), биологически инертггого и совместимого с 
живыми тканями материала, Неровная текстура материала обусловлена 
технологией производства и никак не влияет на его качество или 
функнионалыюсть. Ыерезорбируемая барьерная мембрана из ПТФЭ является 
временным имплангатом, препятствующим прохождению и иетеграции 
бактерий благодаря малому размеру пор материала, что способствует 
открытому заживлению мембраны. Изделие permamem предназначено для 
предотвращения нежелательного врастания клеток мягких тканей в костный 
дефекг, тем самым создавая подходящие условия для костной регенерации.

Мембрана поставлястся в двойной стерильной упаковке из двух 
полиэтиленовых пакетов «Тайвек» (Tyvek), прошедшей заключительную 
стерилизацию этилспоксидом. Пакеты помешены в складную картонную 
коробку вместе с одной инструкцией по применению и четырьмя 
специальными этикетками для внесения в мслиципскую карту пациента. Срок 
годности стерильной упаковки при нормальных условиях хране^Еия при 
температуре до 30°С составшгет 3 года. /

Принцип действия (механизм действия и биологическое значение)

Ыерезорбируемая барьерная мембрана permamem функционирует в 
соответствии с показаниями к применению, т.е. защищает 
ностэкстракционные лунки или костные дсфсш'ы от коллапса мягких тканей 
и врастания клеток мягких тканей в первую очередь за счет своей 
относительной упругости и низкой норио1'0сти. Кроме того, инертность 
материала позволяег легко удалить .мембрану без необходимости 
хирургического вмешательства и гарантирует се биосовмсстимость.

DESCRIPTION
permamem is made of 100% polytetrafluorethylene (PTFE), a biologically inert 
and tissue-compatible material. Irregularities in the texture of the material arise 
from the technical process and do not limit the quality or functionality of the 
product. The non-resorbable PTFE barrier membrane is a temporarily 
implantable material that prevents the integration and passage of bacteria due to 
the small pores of the material, thus allowing open healing of the membrane, 
permamem is intended to prevent ingrowth of undesired soft tissue cells into the 
bone defect, thereby creating a suitable environment for bone regeneration.

The membrane is supplied in a double sterile packaging of two Tyvek®-PE- 
pouches and terminally sterilized by ethylene oxide. These pouches arc placed in 
a cardboard folding box together with one Instruction for Use and four patient 
record labels. The shelf life of the sterile pack at normal storage conditions, up to 
30®C, is 3 years.

Principles of operation (mode of action and biological potential)

The permamem achieves the intended product purpose i.e. protection of the 
extraction socket or osseous defect from soft tissue collapse as well as ingrowth 
of soft tissue cells, principally by its relative stiffriess and low porosity. 
Furthermore, the inertness of the material allows easy, non-surgical removal and 
warrants its biocompatibility.



г oniicniiiic 
мелииинского 
изделия / 'I'echnicai 
details of medical 
product

Указаны мах. значения
Материал 1ТГФЭ

[Диет Голубой

Размер 15x20 мм, 20x30 мм, 30x40 мм

Чистота Без примесей

Радиус закругления Округлый, гладкий

Толщина 3,08

Стерильность(с 
■угиленоксидом)

Стерильно

Попсрхпостная плотность 
иембраны

3,02 г/см2.

Сонротипление разрыву 20-40 Н/мм^

Удлинение при разрыве 2.50-.500%

Наличие iioncpcHitbix связей Нет

Рассасывающаяся Нет

Прилегаемость Ото гибкая мембрана, прилегающая к 
иссту дефекга j

Лпирогенность Да

Биосовместимость Да

Срок годности 3 года

Упаковка Двойная yiiaicoHKa

Specified max, values
Material Source PTFE

Colour Blue

Size 15x20 mm, 20x30 mm, 30x40 mm

Cleanliness Tree of impurities

Comer radius Rounded, smooth

Thickness 3.08

Sterility (with EO) sterile

The surface density of 
the membrane

3,02 g/cm^

Tensile strength 20-40 N/mm^

Elongation 250-500%

Cross-linking No

Resorbable No

Conformabilily The membrane is flexible and conforms to the defect 
site

Non-pyrogenic Yes

Biocompatibility Yes

ShelfIJfe 3 years

Packaging Double pouch package

Варианты 
исполнения/ Options

I. Синтетическая иерезорбируемая мембрана permamem, нариаиты 
исполнения:

1. Synthetic Non-Rcsorbablc Membrane Permamem , versions.
1. Synthetic Non»Resorbablc Membrane permamem. 15 x 20 mm.



г 2. С и н те ти ч еск ая  п ср с^о р б и р у ем ая  м е м б р а н а  p erm u m em , р азм ер  2 0  х  30  мм.
3. Синтетическая нерезорбируемая мембрана permamem, размер 30 х 40 мм.

3. Synthetic Non-Rcsorbable Membrane permamem, 30 x 40 mm.

Информпиия о 
маркировке, упаковке/ 
Information on labelling, 
packaging

Условия поставки
Мембрана поставляется стерильной, прелмазначена дая одноразового 
использования Пеповрежленная и запечатанная упаковка обеспечивает 
стерильность и апирогспность изделия.

Изделие предназначено только для одноразового использования па одном 
пациенте. Запрещено повторное использование, переработка или повторная 
стерилизация данного изделия. Повторное использование, обработка или 
стерилизация мшуг нарушить структурную целостность изделия и (или) 
создать риск его загрязнения, что может привести к травме, заражению или 
смерти пациента. 11с допускается использование изделия при вскрытой или 
новрежденной упаковке.

Формя поставки
Размер Первичная

упаковка
15х20мм

20х30мм

30х40мм

Упаковка
Мембрана поставляется в двойной сгерилыюй упаковке из двух пакегов 
«Тайвек» (Tyvek), которые герметизируются в валидированпом процессе и 
окончательно стерилизуются этилекоксидом. Стерильный барьер 
соответствует EN ISO 11607-1. Пакеты пометены в складную картонную 
коробку вместе с одной инструкцией по примеЕ1ению и четырьмя 
специальными этикетками для П11ссения в медицинскую карту пЛАиепта. 
Срок rojuiocTH сгерилыюй упаковки при нормальных условиях Хранения при 
температуре до 30®С сост авляет 3 года.

Компонент

Ппугрспний пакст'

Внешний пакет

Торговая упаковка

Материал

«Тайвск»/ПЭТ-ПЭ

«Тайвек»/ПЭТ-ПЭ

Картон, тип GZ1

How Supplied
permamem is supplied sterile, in a double-peel package, and is intended for 
single-use (one-time) only. So long as the package has not been damaged or 
opened, the contents arc guaranteed sterile and nonpyrogcnic.

The enclosed product is designed for single patient use only. Do not re-use, re­
process, or re-sterilize this product. Re-use, re-processing or re-sterilization may 
compromise the structural integrity of the device and/or create a ri-sk of 
contamination of the device, which could result in patient injury, illness, or 
death. Do not use if package has been previously opened or damaged.

Delivery form

Втопичмая Тпетпчная Кат.
Size Primary

packaqinq
Secondary
packaqinq

Tertiary
packaqinq

REF

vnaKOBKa 
пакет в пакете

vnaKOBKa 
1 пакст / коробка

HOMCD
801520

15x2 0mm 1 unit / pouch pouch in pouch 1 pouch / box 801520

пакет в пакете 1 пакст / коробка 802030
20x30mm 1 unit/pouch pouch in pouch 1 pouch / box 802030

пакет в пакете 1 пакст / коробка 803040
30x40mm 1 unit / pouch pouch in pouch 1 pouch / box 803040

I’ackaging
The membrane is supplied in a double sterile packaging of two Tyvek*-PE- 
pouches which arc sealed in a validated process and terminally sterilized by 
ethylene oxide. Sterile barriere is in accordance with EN ISO 11607-1. ’Ibese 
pouches are placed in a cardboard folding box together with one Instruction for 
Use and four patient record labels. The shelflife of the sterile pack at normal 
storage conditions, up to 30°C, is 3 years.

Component Material

Inner package «Tyvek»-PET/PE

External package «'I'yvekw-PET/PE

Sales package Cardboard, type GZl

labeling The label for entering into the patient's card, the 
label for sealing the package



М а р к и р о в к а Э т и к е гк а  л л я  п п есен и я  п к а р т у  п аи и ёп та , атикет!<а 
д л я  зап сч атьш ап и я  у п ак о вк и

Габаритпыс размеры:
Картонная коробка: 13,5 х9,3 х 0,8(см)
Внешний блистер: 14,0х8,1(см)
Внутренний блистер; 8,0х5,4(см)

Масса продукта п торговой упаковке: 44 г 
Все требования к упаковке отвечают ИСО 11607

D im ensions:
sales package: 13.5x9.3x0.8 (cm)

Outer pouch; 14.0x8.1(cm)
Inner pouch: 8,0x5.4(cm)

Weight:
Product in sales package: 44g
All packaging requirements is accepted with ISO 11607

Информация на упаковке 
Этикетка на контейнере для 
хранения:
i. Название и размер изделия
ii. Код UPN (уникальный номер 
изделия)
iii. Температурные условия 
хранения
iv. Каталожный номер
V . Номер партии
vi, Стерилизация отиленоксидом
vii, Повторно не использовать
viii. Срок годности
ix. Маркировка СЕ (если 
применимо)
X;______Информация о производителе

Information on the package 
Shelf Container Label:

Product Name and Size
i. UDI Unique Identification number
ii. Temperature Storage Conditions
V . REF number

V. LOT number
vi. Sterile EO
vii. Do Not Reuse
viii. Use By Date
ix. CE Mark (as applicable)
X. Manufacturer Information



н и  H iij  ......................... ... ■ ■
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о Температурные услония
храпения 
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Каталожный помер 
Номер партии
Стерилизация этилепоксидом 
Полторпо не использовать 
Срок годности 
Маркировка СЕ 
Не использовать при 

поврежлеппой упаковке 
о См. инструкцию
о Повторно не стерилизовать
о Данные о производителе
о Беречь от солнечных лучей

permamem
Syn th etic N o n-R eso (b ab le P T F E  M em brane

f^16DA3QQlO 2  2019-04

ГСШ
С i  0 483  Ш

801520 ReV;B03PM-01/2016-02 15x20mm

I botiss b lo m ile ria li GmbH Dbotiss

Символы:

®
He использовать повторно

Повторная стерилизация запрещена

12ШЕЕ] Просгерилизовано этилепоксидом.

Срок годности

M d
производитель

^ 3 0 - C Температура не выше

Беречь от солнечных лучей

LOT
Номер партии

1 REF Каталожный номер

ouw i miiwi uatWH--------------------------
о P r o d u c t  N a m e  a n d  S iz e

0 Temperature Storage Conditions
о REF number
о LOT number
о Sterile EO
о Do Not Reuse
о Use By Date
о CE Mark
о Do Not use if packaging is damaged 
0 Consult instructions for use 
о Do not re-sterilizc 
0 Information about the manufacturer 
о Keep away from sunlight

(2)
Do not reuse

Do not rcsterilize

|STERa£|EO Sterilized using ethylene oxide

Use-by date

m l
Manufacturer

^ 3 0 ‘С Upper Limit of Temperature

Keep away from sunlight

LOT Lot Number

REF Reference Number



T H r ^® lie применять при повреждении упаковки

Информация на русскоязычном стикере
11осле согласования па месте, в России, нижеприведенной 
информации (которая может изменяться в соответствии с 
российским законодательством), на конечную упаковку будет 
ЛОНОЛ11ИТСЛЫЮ прикреплена наклейка на русском языке 
Нязпаннс изделия (на русском языке)
Артикул:
Лот:

С '
Производитель:

Место производства:

Уполномоченный представитель, продавец:

Стерильно. Срок годности: см. на упаковке. Только для 
одноразового использования.

Лпнрогснно

Нетоксично

Нс использовать при повреждении упаковки. Обратитесь к 
инструкции по использованию f
ТОЛЬКО д л я  ПРОФЕССИОНАЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 
в  СТОМАТОЛОГИИ
РУ-номер________________дата выдачи_______________

Маркировка транспортной упаковки содержит:
• Помер заказа
• Зафузочиый помер
• Соо'гвстствуюший штрих-код
• 11редупреждение о стерильности изделий
• I Грсдупредительшае символы

Пример маркировки транспортной упаковки:_____

ТШ |̂ Л1мяии 111Я11 ^

®
Reject product if packaging is damaged or 
opened

Information in Russian sticker
Russian sticker for final package will be added locally in Ru.ssia after approval 
with information below (information can be changed in accordance with 
Russian legislation)
Product name (in Russian)
Article:
Lot:

( C
Manufacturer:

Place of manufacture:

Authorized representative, seller:

Sterile. Shelf life: see packaging. For single use only.

Non-pyrogenic

Non-toxic

Do not use if damaged packaging. Refer to instructions for use

ONLY FOR PROFESSIONAL USE IN STOMA'TOLOGY 

RC# date of issue

Label of Outer Chipboard box consist the following information: 
Order number 
Shipment number 
Barcode
Caution about sterile content 
Cautions symbols 

Example of Outer Chipboard box label:



Траиспор-шая уиаконка coiipono>K;iacTc>i транспор-гпым доку.мепта со 
следующей информацией:

• Номер заказа
• Загрузочный помер
• Код изделия
• Описание изделия
• Количество
• Номер партии
• Срок годности

information:
• Order number
• Shipment number
• CFN
• Product description
• Quantity
• Lot number
• Expiration date

В медицинские учреждения изделие будет поставляться в 
оригинальной картонной коробке -  третичной упаковке.

To medical device will be supply in its original packaging including shelf carton -  
tertiary package.

Основные параметры и В следующей таблице приведены данные об изделиях, которые не The following table details the products that are within the scope of this specification:
характеристики выходят за рамки данной спецификации; Size
медицинского изделия / Размер 15x20 mm
The main parameters and 15x20 мм 20x30 mm
chanicterislic.s of medical 20x30 мм 30x40 mm
product 30x40 мм

11рсдостсрсжен1П1 и 
меры
предосторожности / 
Warnings and Precautions

Предостережения:
Permamem является медицинским изделие и поэтому подлежит 
хранению в недоступном для детей месте. Мембрана предназначена 
только для однократного использования. Вторичная стерилизация или 
вторичное использование не допускается ввиду существующей 
опасности передачи инфекции.
Реге11ерация кости зависит от дефекта и npHMCitcmioro .материала 
костного заменителя и длится приблизительно 6-12 месяцев. В этот 
период времени следует избегать сильной протетической нагрузки.

Precautions:
permamem is a medical device and must therefore be stored out of reach of children, 
permamem is intended for single use only. It must not be resterilized or reused due to 
risk of infection transmission. The bone regeneration takes approximately 6-12 months, 
depending on the defect and on the bone substitute materia! used. During this time 
period, heavy prosthetic load should be avoided.

Требования к охране 
окружаюшен среды 
при применении 
медицинских изделий/ 
Requirements for the 
protection of the 
environment in the 
application of medical 
products

Данное изделие не ианоси г вреда окружающей среде при правильной 
эксплуатации, транспортировки и храпении.

The device does not harm the environment if properly operated, shipped and stored.



Условия эксплултвиии/ 
Operating conditions;

Изделие permamcm может использоваться только врачами, 
прошедшими соотнетстпуюшес обучение методикам хирургического 
пмсшатсл1>ства для лечения дентальных дефектов в условиях 
операционной.

Температура окружающей среды 25±10°С 

Относительная влажность 30-75%

Атмосферное давление 40-106 кПа

Изделие имплантируется во внутреннюю среду организма и 
эксплуатируется при температуре 32-42 °С, влажности 100% 32-42 град.

permamem should only be used by doctors who are familiar, through appropriate 
training, with surgical intervention techniques for dental defects in the operating room.

Ambient temperature 25±10°C

Relative humidity 30-75%

Atmospheric pressure 40-106 kPa

The product is implanted into the internal environment of the body and is operated at a 
temperature of 32-42 ° C, humidity 100%

Условия
транспортировки и 
хранения / Conditions of 
transportation and storage

Упакованные производителем изделия перемещаются всеми видами 
транспорта в крытых гранспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими для каждого вида 
транспорта.

Packed by the manufacturer devices are transported by all modes of transport in closed 
vehicles in accordance with the rules of carriage of goods, operating in each mode of 
transport.

Условия транспортировки
Температура окружающей среды 
Относительная влажность 
Атмосферное давление

От +5“С до + 30°С 
80%
lie контролируется

Transportation conditions
The ambient temperature is 
Relative humidity 
Atmospheric pressure is

+5®C + 30®C 
80%
Not controlled

Хранить n оригишшыюй упаковке, в том числе в картонной коробке, в 
чистом, прохладном и сухом месте, обеспечивающим защиту изделия и 
минимизацию возможности за1'рязнсния.

Storage in its original packaging including shelf carton in a clean, cool and dry area to 
protect the product and minimize the potential for contamination.

Условия хранения
Температура окружающей среды 
Относительная влажность 
Атмосферное давление 

Хранить вдали от источников тепла.

Ог+5“С ДО.+ 30°С 
80%
Не контролируется

Storage conditions 
The ambient temperature is 
Relative humidity 
Atmospheric pressure is 

Keep away from heat sources.

+5°C + 30®C 
80%
Not controlled

Метод утилизации. 
Возможность 
извлекать или 
заменять имплантат / 
Utilization method / 
Disposal. Possibility of 
implant retrieve or remove

Мембрану следуег утилизировать в соответствии с утвержденными 
правилами медицинского учреждения. Класс отходов Б.
Опасные. Предсгаплясот потенциальную опасность (инструмент1>г, 
за1рязнбШ1ые выделениями организма человека, органические, 
биологические отходы).

Membrane should be disposed of in accordance with the adopted rules of the medical 
institution. The waste is class B.
Dangerous. Are potentially dangerous (tools, contaminated with secretions of the 
human body, organic, biological waste).



Срок годности / Срок 
службы / ShelfLife/ 
.ifelime

Срок годности; 3 года Expiration Dating: 3 years

Гарантия/ Warranty

Производитель/
Manufacturer

«Компания «Ботисс биоматсриалс ГмбХ» гарантирует' покупателю 
перпопачалыюго Koiieuiioi'o пользоиателя («11окупатсл1>»), что 
прилагаемый одноразовый продукт («Продует»), купленный 
Покупателем, на момент доставки Покупателю не имеет существенных 
дсфеет'ов материала и качества изготовления. Компания «Ботисс 
биоматсриалс ГмбХ» не дает никакой гарантии (прямой, косвенной или 
предусмотренной законом) па Продует'ы, которые подвергаются 
псстаицартпой механической нагрузке, хранятся в псиаллежащих 
условиях, используются нс но назначению, тгеправилыю или небрежно 
оксплуатирую'1'ся, подвергаются ненадлежащему тестированию, 
используются в сочетании с другими продуктами или компонентами 
помимо тех, для которых Продукты были разработаны, или 
используются таким способом или в таких медицинских процедурах, 
которые I1 C  предусмотрены для данных Продуетов. Гарантийные 
претензии должны предьяпляться без промедления, Любая гарантия 
ограничивается заменой неисправного Продукта (Продуетов) и оплатой 
доставки 11окупатслю замещающего продуюга (продует'ов). В 
частности, «Нотисе биоматсриалс ГмбХ» не компснсирус'г Покупателю 
или пациенту расходы на любые дополиительные компоненты, 
инструменты, затраты па лечение и другие издержки и расходы, 
возникшие но причине или в связи с заменой неисправного продуета»,

botiss biomaterials GmbM" guarantees the 13uycr that "permamem" (the product) 
purchased by the Buyer docs not have material and quality defects at the lime of 
delivery to the Buyer. The company "botiss biomaterials GmbH" does not give any 
guarantee (direct, indirect or statutory) to products that underwent a non-standard 
mechanical loading, storage in improper conditions, inappropriate usage/misusc, 
incorrect or negligent application, improper testing, usage in conjunction with other 
products or components other than those for which “permamem” (the product) has 
been developed, or underwent a usage in a way or in medical procedures which are not 
intended for this product. Guarantee claims must be made without delay. Any 
guarantee claim is limited to the replacement of the defective product(s) and payment 
of shipping charges to the Buyer of the replaced product(s). In particular, "botiss 
biomaterials GmbH" does not compensate any additional components, tools, treatment 
costs and other costs and expenses happened due to or in connection with the 
replacement of the defective product to the Buyer or the patient.

«Ботисс биоматериалс ГмбХ»
Хауг1тштрассе28, 15806 Цоссен б. Берлина, Германия 
Тс1.:+49 33769/88 41 985 
Fax; +49 33769/88 41 986 
www.botiss.com

botiss biomaterials GmbH
HauptstraBe 28,15806 Zossen b. Berlin, Germany
Tel.:+49 33769/88 41 985
Fax; +49 33769/88 41 986

Адреса мест 
пронзволстпа 
медицинских изделий; 
(название адрес)/ 
Addresses of the places 
of production of medical 
products: (name, 
address):_____________

«Ботисс биоматериа:гс ГмбХ»
Хаунт111трассс28, 15806 Цоссен б. Берлина, Германия

«Мебиос ГмбХ», 1 ■lO'i'CpiHTpacce 26 64807 Дибург, 1 'ермания

botiss biomaterials Gmbl-I
HauptstraBe 28, 15806 Zossen b. Berlin, Germany

mebios GmbH,
GUterstrasse 2, 64807 Dieburg, Germany



представитель па 
•|'Срри'гории РФ/The 
Authorized Representative 
on the territory of the RF
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Москве

ООО «Ботисс плюс»
РФ, 194291 г. CaitKr-Петербург, пр. Луначарского,47, лит. Л 
Tel.: 8 (800) 550 48 48 
E-mail; info@botissplus.ru 
httD://botissDlus.ru/

CIW  ^ 4̂ 1

Botiss Plus Ltd.,
Russia, St Petersburg, 194291, Lunacharskogo pr. 47, Lit. A 
Tel.: 8 (800) 550 48 48 
E-mail; info@botissplus.ru 
httD://botissDlus.ru/

Стандарты/ Standards Докумеп'г Рспизия / Дата Наименование
Ml'DDItV 2,7.1 Ревизия 3 

2009-12
Ютиничсская оценка: Руководство для 
производителей и ногифинированных 
органон

ASTM
F88/ l’88M-09

Стандартный метол определения 
прочности сварных сослинсний гибких 
зашип1ых материалов

ASTM Г 1929-98 (Повторное
утверждение

2004)

Стандартный метол обнаружения 
негерметичности пористой мслицинской 
упаковки с помощью проникновения 
красителя

ASTM D 4169-09 Станлар'П1ый мегод испытания 
транспортиропоч1Н>1Х копгсйнеров и 
сиегем

ASTM D 7386 Станларз'ный мегол испытания упаковок 
лля систем инливидуольной лоставки

DIN KN 556-1 
AC:2006 (h)

2006-12 Стсрилюаиия мелишпюких изделий -  
Требования к мслицинским изделиям с 
маркировкой “СТЕРИЛЬНО” -  Hactr. 1: 
Требования к медицинским изделиям, 
подлежащим финитной стернлизацнн

DIN l:N 868-2 2009-09 Упаковки для мелнцинских изделий, 
поллежащих финитной стсрилиза1шн -  
Часп> 2: Сюрилнзациониая упаковка -  
Трсбопапнл и мсгоды нспьиапня

Dokii incut Ucv./Datum Titcl
MEDDBV 2,7.1 Rev, 3 2009- 

12

Clinical evaluation: A guide for manufacturers and 
notified bodies

ASTM
F88/ F88M-09 ■

Standard lest method for seal strength of flexible 
barrier materials

ASTM F 1929-98 (Reapproved
2004)

Standard test method for detecting seal leaks in 
porous medical packaging by dye penetration

ASTM D 4169-09 Standard practice for performance testing of shipping 
containers and systems

ASTM D 7386 Standard Practice for Performance Testing ol 
Packages for Single Parcel Delivery Systems

DIN EN 556-1 
AC:2006 (h)

2006-12 Sterilisation von Medizinprodukten - Anforderungen 
an Medi/inprodukte, die als "STERII." 
gekennzcichnct werden - Teil 1: Anforderungen an 
Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert

DIN EN 868-2 2009-09 Vcrpackungen fllr die in der Endverpackung zu 
sterilisierenden Medizinprodukte - Teil 2: 
Sterilisierverpackung - Anforderungen und

DIN EN 868-5 2009-09 Vcrpackungen fllr die in der Endverpackung zu 
sterilisierende Medizinprodukte - Teil 5: 
Sicgelfllhigc Klarsichtbcutel und - schlauche aus 
porOsen Materialicn und KunststofT-Verbundfolie •

EN ISO 980 (h). 2008-07 Symbolc zur Kcnnzcichnung von Medizinprodukten
DIN EN 1041 2013-12 Dereitsicllung von Informationcn durch den 

l-lerstcllcr eincs Medizinproduktes



^ 11А1чч.»1>КИ /u m  fH4«/tneBFt?twwrr^ r*.
|1о;и1ежшиих финитной С1«рилизации -  
Часть 5: Тсрмоспарипаютисся 
прозрачные накстг>( и трубки из порисП)1х 
мшерналоп и сишетичсской 
многослойной пленки - Требопапия и 
методы испытания

EN ISO 980 (h), 2008-07 Симиолы для маркиропки медицинских 
изделий

DINEN 1041 2013-12 11рслостаплспис информации 
изготонитслсм медицинского изделия

DIN HN ISO 7405 2008-12 + 
Л1:2013-12

Стоматология • Оценка биосонместимости 
медицинских изделий, применяемых п 
стомаюлогии

DIN EN ISO 10993- 
1(h)

2010-04 Оценка биологического
действия медицинских изделий - Часть 1:
Оценка и исследопання

DIN EN ISO 10993- 
2

2006-10 Оценка биологического
дсйсгпия медицинских изделий - Часть 2;
Требования к охране здоровья животных

DIN EN ISO 10993- 
3(h)

2015-02 Опенка биологического 
дейсгвия медицинских изделий • Часть 3: 
Исследования l■cнaroкcичнocти. 
канцсрогснности и токсического дейстия 
на репродуктивную функцию

DIN EN ISO 10993- 
4(h)

2009-10 Оценка биол01нческого действия 
медицинских изделий - Часть 4: Выбор 
испьпвний, относящихся к 
взаимодействию с кровью

DIN EN ISO 10993- 
5(h)

2009-10 Оценка биологического действия 
медицинских изделий - Часть 5; 
Исследования на цитотоксичность в 
условиях in vitro

DIN KN ISO 10993- 
6(h)

2009-08 Оценка биологического 
действия медицинских изделий - Часп> 6; 
Исследования локальных оффегсгов после 
имплантации

7405 ZUOW-12 •
Л1:2013-12 von in dcr Zahnheilkunde verwendeien

DIN EN ISO 
10993-1 (h)

2010-04 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
Teil 1: Beurtcilung und Prllfungen im Rahmen eines 
Risikomana&emcnts

DIN EN ISO 
10993-2

2006-10 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten • 
Teil 2: Tierschulzbestimmungen

DIN EN ISO 
10993-3(h)

2015-02 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
Teil 3: Prtlfungcn auf Gentoxizitat, Karzinogenitat 
und Reproduktionsloxizitai

DIN EN ISO 
10993-4 (h)

2009-10 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
I’eil 4: Auswahl von Prllfungen zur 
Weehselwirkung mit Blut

DIN EN ISO 
10993-5(h)

2009-10 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
I’cil 5: Prtlfungcn auf in-vitro-Zytotoxizitat

DIN EN ISO 
10993-6 (h)

2009-08 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
Teil 6: Prtlfungcn auf lokale Effckte nach

DIN EN ISO 
10993-7(h)

2009-02 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
Teil 7: Ethylenoxid- Sterilisationsrllckstande

DIN EN ISO 
10993-9 (h)

2010-04
Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten • 
Teil 9: Rahmen zur identifizierung und 
Quantifizierung von mOglichen Abbauprodukten

DIN EN ISO 
10993-10

2014-10 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
Teil 10: Prtlfiingcn auf Irritation und Allcrgien vom 
verzogerlen Typ

. DIN EN ISO 
10993-11 (h)

2009-08 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
Teil 11; Prtlfungcn aufsystcmischcToxizitat

DIN EN ISO 
10993-12(h)

2012-10 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
Teil 12: Probcnvorbercitung und

DIN EN ISO 
10993- 13(h)

2010-11 Biologische Beurtcilung von Medizinprodukten - 
Teil 13: Qualitativer und quantitativer Nachweis 
von Abbauprodukten in Medizinprodukten aus
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мелиципскнх шлслий - Часп> 7: 
Остаточное содержание этилеиоксила 
после счерилизапии

DIN 1-N ISO 10993- 
9(h)

2010-04 Оценка OHonorKHccKoit) дейсшия 
медицинских изделий - Часп. 9: 
Принципы идентификации и 
количестненмого опрелслс!1ия 
пагс11Циа;1Ы1Мх нродуктоп разложения

DIN HN ISO 10993- 
10

2014-10 Оценка OHonorH'iccKOix) лсйспшя 
медицинских изделий ■ Часть 10: 
Исслелопания раздражающего и 
аллергического лейстиия замедшенного 
гина

DIN RN ISO 10993- 
11(h)

2009-08 Оценка биологического дейстпия 
медицинских изделий - ЧаоП) 11: 
Исслелопания системной токсичности

DINRN ISO 10993- 
12(h)

2012-10 Оценка биологического дейстпия 
медицигюких изделий - Часп. 12; 
Приготопленне проб и стандартные 
образцы

DIN HN ISO 10993- 
13(h)

2010-11 Оценка биологи'1еского действия 
медицинских изделий - Часть 13; 
Идентификация и количсстпсннос 
определение пролукто» разложения 
мелнцннских изделий из полимерных 
материалоп

DIN RN ISO 10993- 
16(h)

2010-06 Опенка биологического действия 
медицинских изделий - Часп. 16: 
Разрабагка и иторпрегания  ̂
токсикокинсгнческих нсслсдопаннй 
пролуюои разложения и пыщелачипасмых 
neiuccm

DIN RN ISO 10993- 
17(h)

2009-08 Оценка биологического дейстпия 
медицинских изделий - Часп. 17; 
Определение допустимых предельных 
значений ныщелачипаемых оешссгп

DIN RN ISO 10993- 
18(h)

2009-08 Оценка биологического дейстпия 
медицинских изделий - Часп. 18: 
Опрслслснис химических харакчсрнстик 
материалов

UIN liN 1SU
10993-16(h)

Uiologisvlic llcuncilung vun Mtidixinproclukten -
ГсП 16; Rmwurr und Auslcgung toxikokinetischcr 
Untersuchungen hinsichtlich Abbauprodukten und

DIN RN ISO 
10993- 17(h)

2009-08 Biologischc Beurteilung von Medizinprodukten - 
Feil 17; Nachweis zuldssigcr Grcnzwene ftlr

DIN EN ISO 
10993- 18(h)

2009-08 Biologischc Beurteilung von Medizinprodukten - 
leil 18: Chemische Charakterisierung von

ISOn'S 10993-19 2006-06 Biologischc Beurteilung von Medizinprodukten - 
Teil 19: Physikalisch/chemische, mechanischc und 
morphologische Charakterisierung

DIN RN ISO 
11135

2014-10 Sterilisation von Produkten filr die 
Ocsundhcitsfiirsorgc • Ethylenoxid - Anforderungen 
an die Hntwicklung, Validicrung und Lenkung der 
Anwendung eincs Stcrilisationsverfahrcns ftlr

DIN EN ISO 
11138-1

2006-09 Sterilisation von Produkten Air die 
GesundhcitslOrsorge - Biologischc Indikatoren- Teil 
1: Allgemeinc Anforderungen

DIN RN ISO 
11138-2 (h)

2009-09 Sterilisation von Produkten (Or die 
OcsiindhcitsAlrsorge - Biologischc Indikatoren - Teil 
2: Biologischc Indikatoren Air

DIN EN ISO 
11607-1

2014-11 Vcrpackungen Air in dcr Rndverpackung zu 
sierilisicrcndc Medizinprodukte- Toil 1: 
Anforderungen an Malerialicn, Stcrilbanieresystcmc

DIN RN ISO 
11607-2

2014-11 Verpackungen Air in dcr Endvcrpackung zu 
sicrilisierendc Medizinprodukte • Teil 2: 
Validicrungsanforderungen an Prozessc der 
Pormpfthtinn SippHimp iinri /iKammpnOellens

DIN EN ISO 
11737-1 (h)

2009-09 Sterilisation von Medizinprodukten 
Mikrobiologischc Verfahren - Teil 1: Besiimmung 
der Population von Mikroorganismen auf Produkten

DIN HN ISO
11737-2
(h)

2010-04 Sterilisation von Medizinprodukten 
Mikrobiologischc Verfahren - Teil 2: PrtlAmgen dcr 
Slerilitai bci dcr Definition, Validicrung und



AV/VU-UU UIlUIIKa (JHOJIUI
медицинских изделий - Часть 19: Физико­
химическая, морфологическая и 
Тхзиографическая харгисгеристика 
матсриадон

DINI-N ISO 11135 2014-10 Сперилизация изделий для 
злрапоохраисяия -• Оксид этилена -  
Грсболаиия к разработке, проперке и 
ко1Ггролю применения способов 
стерилизации для медицинских изделий

DIN 1-N ISO 11138-
1

2006-09 Стерилизация изделий для 
здравоохранения -  биологические 
индикаторы - Часп. 1: Общие требования

DIN liN ISO 11138-
2(h)

2009-09 Стерилизация изделий для 
здравоохранения -  Биологические 
индикаторы - Часпъ 2: Биологические 
индикагоры для сгерилизации 
оксидом эгнлена

D1NI:N ISO 11607- 
1

2014-11 Упаковки для медицинских изделий, 
подлежащих финитной сгерилизации -  
Часп> 1: Требования к материалам, 
барьерным снегемам для стерилизации и 
упаковочным системам

DIN l-N ISO 11607- 
2

2014-11 Упаковки для медицинских изделий, 
подлежащих финишной езерилизации -  
Часть 2: Требования к валидации 
процессов формирования, герметизации и 
сборки

DIN BN ISO 11737- 
1(h)

2009-09 Стерилизация медицинских изделий -  
Микробиологические методы -  Часть 1: 
Оценка популягши микроорганизмов на 
изделии

DIN HN ISO 11737- 
2

(h)

2010-04 Стерилюация медицинских изделий -  
Микробиологические методы -  Часть 2: 
Испытания на стсрнлыюсть, проводимые 
при определении, валидации и сохранении 
происссоп стерилизации

DIN BN ISO 13485 
(h)

2012-11 Медицинские изделия -  Система коигроля 
качества, требования для целей 
ре1'улиропания

iJlfN l:(n
(h)

го 1 11 VIcHr/.inproduktc - QualiUlt.smunagemenLsystcmc, 
Anforderungen for rcgulatorischc Zweeke

DIN EN ISO 14630 2013-03 Nichtaktive chirurgischc Implaniate - Allgcmeine 
Anforderungen

DIN BN ISO 
14644-1

2016-06 Reinraume und zugchCrige Reinraumbcrcichc - Teil 
1: Klassifizicrung dcr Luftreinheit anhand der 
I’artikclkonzeniration

DIN EN ISO 
14644-2

2016-05 Reinraume und /ugchorige Reinraumbcrcichc- Toil 
2: Oberwachung zum Nachweis der 
Rcinraumleistung bezUglich Luftreinheit anhand der

DIN EN ISO 
14644-3

2006-03 Reinraume und zugchPrige Rcinraumbereichc- Teil 
3: PrOfverfahren

DIN BN ISO 
14644-5

2005-03 Reinraume und zugchPrige Reinraumberciche - Teil 
5: Beirieb

DIN EN ISO 
14698-1

2004-04 Reinraume und zugchPrige Rcinraumbereiche- 
Biokontaminationskonlrollc - Teil 1: Allgemeinc

DIN EN ISO 
14698-2 AC:2006

2010-07 Reinraume und zugehPrige Reinraumberciche • 
Biokontaminationskontrolle - Teil 2: Auswertung 
und Interpretation von Biokontaminationsdaten

DIN EN ISO 14971
(h)

2012-08 Medizinprodukte. Anwendung des 
Risikomanagements aufMcdizinprodukte

DIN EN 62366 2016-05 Medizinprodukte - Anwendung der 
Gcbrauchslauglichkcit aufMcdizinprodukte

ISO/TR 14283 2004-07 Chirurgische Implaniate- Gnmdiegende Prinzipicn
DIN EN ISO 
15223-1

2013-02 Medizinprodukte- Bei Aufschriften von 
Medizinprodukten zu venvendende Symbole, 
Kcnnzcichnung und zu liefemde Informationen-

DIN EN ISO 15225 2010-10 Medizinprodukte- Qualitatsmanagcment- 
Datenstruktur fUr die Nomcnklalur von

DIN EN ISO 22803 2006-01 ^ahnheilkunde - Membranmalcrialien Шг die 
gesteucrie Gcwcbcrcgeneration bei oralcn und 
maxillofazialcn Eingriffcn - Inhall der Technischen



UIN bN ISU 140JU Неактипиыс хирургические ii.vuuiairiM - 
Общие требонаиия

DIN EN ISO 14644- 
I

2016-06 Чистые помещения и сиязаипые с ними 
ко1ггролируемые среды -  Часгь 1: 
Классификация чистотгл ноздуха по 
концентрации частиц

DIN BN ISO 14644- 
2

2016-05 Чистые помещения и спязанные с ними 
ко1ггролируемые средгл -  Часть 2; 
Ко1Гфоль для проперкц чистоты воздуха 
по концентрации части п чистых 
помещениях

DIN BN ISO 14644- 
3

2006-03 Чисгые помещС1гия и связанные с ними 
KotrrpoHHpyeMbic среды -  Часгь 3: Методы 
конгроля

DIN EN ISO 14644- 
5

2005-03 Чистые помещения и связанные с ними 
ко1пролируемые среды -  Часп. 5: 
Эксплуатация

DIN EN ISO 14698- 
1

2004-04 Чистые помещения и связанные с ними 
контролируемые среды -  Контроль 
биозагрязпепий -  Часть 1: Общие 
принципы

DIN BN ISO 14698- 
2 AC:2006

2010-07 Чистые помещения н связанные с ними 
кошролируемыс среды -  Кошроль 
биоза1рязнений -  Часгь 2: Оценка и 
анализ данных о биоза1рязнеииях

DIN EN ISO 14971
(h)

2012-08 Медицинские изделия, 11римсцсиие 
принципов управления рисками к 
медицинским изделиям

DIN EN 62366 2016-05 Медицинские изделия, Применение, 
принципов годносги к эксплуатации 
медицинских изделий

ISOH'R 14283 2004-07 Хирургические имплантаты - Основные 
принципы

DIN EN ISO 15223- 
1

2013-02 Медицинские изделия - Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, эз-икетках и в 
сопроволизелыюй документации. Часть 1, 
OciiOBHF>ic требования



•* 14^11 1|УЧЛ 1̂1>

качестиа -  Сфуктура данных 
1Юмемклд|уры медицинских изделий

DIN HN ISO 22803 2006-01 Сгоматология - Мембранные материалы 
для ко!пролируемой регенерации тканей 
при оральной и чел1ост1Ю-лицелой 
хирургии • Содержание технической 
докумесггации
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[Перевод печатей, штампов и нотариачьиых заверений на документе «Инструкция по 
применению. Синтетическая нерезорбируемая мембрана репнатет», представ.ченной на 
английском, немецком и русском языках. Текст документа на русском языке полностью 
соответствует тексту на английско.м языке. \

[Штамп: Заверенная копия]

[Печать:
«Ботисс биоматериалс ГмбХ»
Хауптштрассе 28 
15806 Цоссен близ Берлина 
Тел.: +49 (0) 33769/88 419-85 
Факс: +49 (0) 33769/88 419-86 
Эл.почта: info^boliss.coinl

\ [На обороте последнего листа документа]

[Рельефная печать нотариуса на прошивке документа]

Настоящим я удостоверяю дословное соответствие вышеприведенной копии оригиналу 
документа.
Берлин, 26 октября 2018 г.
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Перевод данного текста гдпан мной, переводчиком Борщевым Владиславом Николаевичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцать первого ноября две тысячи восемнадцатого года
Я, Мартынова Натачия Андреевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Борщева Владислава Николаевича.
Подпись сделана в.моем присутствии.
Личность подписавшего доку.мент установлена.

Зарегистрировано 77/09-н/77-2018- / / ■ м
Взыскано госуд(^твенщ>й гй^ЩЦиьг(по тарифу): 100 руб.
Уплачено за фазание^агуГпр<^двто и технического характера: 200 руб.

w :
и.А. Мартынова

Всего прошнур^айд, у)^(у.щрорс 
и скреплено печш!П:^ У" лле^1(а)(ов)

ВРИО нотариуса
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permarrtem*

m l  M anufacturer:

Oot'SS O io m aterî s G m bH  

H auptstraSe 28 

15806  ZosS№ . G e rm an y 

Те»,: +4 9  3 3 7 6 9 /8 8  41 985 

Fax: +49  3 3 7 6 9 /8 8  41 986 

w№w.bOtiS$.COm

C€0483

Date of ir'e  Ia s i revision o l the 

instruction for use: 2017-06-09

p  permamem®

unvntni+ttung und PackungsgroQc
' nicht-iesoiD arbare PT^-BarrerememOran, perm a 'ne^. «vird (olgerkden Gro3en. in abgeruideier Form. 
)6boten: 1 S x 2 0 m m / 2 0  x  3 0 m m / 3 0  x 40m m
manem* w *d miiiels E 'iiy lenoxiC b^six ig sterisieii urxf in e r«r doppell sierlen Ve'paOtutg bereilgestelt. 

likatlontn
rmsmem* isl ema tempore implantlerbare Kiemo.-an zum G ebrajct als plauschal'ende Barhere be  der BeharxJ- 
ig denialer Delekte.

oduktbtichrcibung
rmamem* bestehl a js  100% Pol/tsiratVioroethylsn pTFE), ein biologiscb raries und gm vebeiOTica'bles Material. 
vegeimaOigKeiten r i der Texiui des Materials sind techniscb bedingi und schranken die Oualilai und Funktionaltai 
a  Produktes niett eh. Die ncht-resoibiertiarB PTFE-Barneremembran ist eh temporar impla.ntiarbares Material,
& dumb d «  geihgen Zwechenraume im Material, d e  Inlegralion und d e  Passage von Bakiereo veitvndert imd 
rrvt aucb ehe oflene Enheim g der Mem bian ermdgichl.
irmamem* ist dazu besiimml, die Migration uner^nschter Zelen aus dam Weichgewebe h  den Krocberidelekl 

I verfihdem, um dadumh ehe geeignete Umgebung tiir die Knochenneubktung zu schaffen.

iw tndung«g(bi»t«
vram em * ist bestimnu zum Gebrauch
als daCscbaflarvle Barriete h  der gesteuelen Knocbenregeneration ((^F^ u vl m der gesteuerten Ge<vaberegeneration (GT8). 
bei der BebandKing danlalor Delekte.
zur Abdeckung von Knochendeleklen bei cb lurgiscben Emgriffen in dei Parodontologie, Murxl-Kefer-Gesicbts- 

O iutgie, Oralchiurgie und Implantologe.

ontraindikatlon
ie nishl-tesorbierbafe Membran ist nicht fur den Gebrauch unler Belastung vorgesehen, 
armameirf dail tticht bei Entzundungen Oder aktiven hfektionen verwendet werden.

iwrendungtbbwebe
erram em * soke nur von Arzten angewendet werden, Фе mil den Tectniken chirurgischer Ehgr>fle be: d e n t ^  

efekien durch ehe entsprechende Ausbildung veiiraut snd.

к Einsetzen
Mach votsichiiger Ofiniarg oer Stenkerpackm g katvi permamem* mil sterlen InsUumenten aus der Packung 
ermommen i/id auf die gewunschte Form und Gro6e zt^schnitten werden. VMcfrjg ist e s kehe spr^zen Ecken zu 
hhie.'lassen, um eine Perforation des Weichgewebes zu vermeiden. Zur Gewahrleisturtg der Membranstabiitat irid  
den Schulz des Augrrentates, soll'.e sich die Membran 3-4 mm uber die Defeklr^der erstrecken. Zu benachbarten 
Ztfnen soke  eh M ir'desiabstvtd von 1 mm eir^geh^ten werden. Bei Beda'f kann die Membran durch Naht, 
Schrauben Oder Pms fMert werden.

Entfemtn
De Membran soke nach 3-4 Wochen wieder entfemt warden. Ehe freiegende Membran lasst sich leicht mit einer 
Pinzette entfernen. Der Petier̂ tertcomforl karvi durch lokale Anisthesie erh6ht werden. W rd bei der Platzierung d.e 
E'ngriffsstele vo lst^d ig  gescNossen, ist e re  ctirugische Fre legirg erforderSch ixn de  Мегт\огэп zu entfernen. 
Mach dem Entfernen von р е гте те т* ist der antangiche riekxigsprozesses ifid  d «  FteeptheKal siering des 
regeneiierten Weichgewebes irrethalb von einem M crat abgeschlossen.

/erwendung in d«r Schwangarschaft und Stillzeit
Es legen kaha Untarsuchungen zur Venwendung von permarrcm* h  der Schwangsrschafi und SUzeit sowie fiber Ihren 
3n1uss aut (te mertschiche Fortpeanztrgsfahigkeil vor. Uer Anwendurg von permamem* m uss daher d ir ^  den be- 
landehden Arzt ene hduduele Abwagjng des Nutzens fur d is Mutter und der mogichen Risiken lur das Knd eholgen.

\nwendung b ti Kindtm oder ahcren Patlenten
Es tegen kehe Erkennlnlsse vor, die besondere Vors>chtsmannahmen h  Abhangigkert vom Alter der zu behandeh- 
len Patienten notwerxlig erschehen bssen.

№amhitwvt1i« / VortIchUm aDrtahm en
Mrmamem* isl ein Medizhprodukl und somit fur Kinder unzugangSch aufzubewahren.
cermamem* ist nur zur ehmakgen Merwendung vorgesehen. E s darf racht restenSsiert Oder wieder verwendet werden 
ju ign rd  der besiehertden Gelahr eher In'ekiionsubeiragung.
>e Regeneration des Knochens vom D efM  und dem verwendeten Knochenersatzmaterial ab und betragl unge- 
alv 6-12 Monate. Ehe Starke prolheiische Bdastjng soDtehdiesem  Zetraum vetmieden warden.

Lag+rungshimvelt* ''
permamem* ist bei Temperaturen untar 30*C zu lagem. D as Produkl ist vor SonnenScht zu schOtzen.

Mahbarkelt
Das V^atldaium  ist auf der Fallschachtel und der sterlen Innemerpaclang autgeOAickl. Nach Ablauf des angege- 
benen Datums darf pemtamem* nhhl mehr verwendet werden.

SteriEtat
Bei ungeoflneier bzw. unbaschadlgler Marpackung ist permamem* sieriL So lie  d e  Verpackung beschadigt se r. darf 
permamem* nicht veiwendel warden. Der Inhalt nkht verwendeter, jedach geoffneter Oder beschadgter Packungert 
darf ncht rosterilisiart werden ihd  ist dashalb zu vemverfen, da tfe funkiionaliiat und Skheihert des Produktes nchl 
mehr gewahrlsistet werden kann.

Entsorgung
Die Entsorgung kann uber den normalon Klnl<abfal erfolgen, ortlche Vorgaben smd ehzuhalten.

Composition and package size
perma"emP non-resorbaale PTEE barrisr n^embrane is of'ered n  the folowhg ^ e s , with rounded edges: 
l 5 x 20 rrm / 2 0  x 30m m / X x 40nvn
permamem* s  ste'ized by eth^»a« oxide ar>d made avalable h  double sterfe packagr^g.

Indications
penramem* is a lem pora'ly imolantasle memb'ane for use as a space-creat'r^ bamer h  the t'ealment o l dental 
delects.

Product description
permamem* is  made o l *00%  polyietra'iuo'ethylene (PTFQ, a  bclogicaRy ra n  and tssue-com pathle materiaL 
Irregulantesh the texture o l the m ateî  arise from the techriical process and donotbnit'hecaraHyorfunctionaftyoM he 
product. The non-resorbable PTFE barre' membrarte is  a temporarly implantable malerial tha: prerifints the h le g ^ o n  
and passage of bacteria due to t ie  sm al p o ^  of the matenal. thus at&wng open heaing c4 the membrane. 
permarrerrP is  r'lended to prevent hg'sw lh of undesired so il tissue cels hto the bone defect, thereby creatrg a 
sutable envicnment lor borte regeneraton.

Areas of appGcation
permamefTt* s  h:ended 'or use
- as a  space-creaihg barter hgm ded bone r^ e n e ra icn ;G 3F9 and h g u ce d  tissue regeneration ^ T tQ.
-  forthet'Baim erKofdentaJdelects.
-  to cover bore de'ects h  periodcrtal. m axio b c^, oral artd h isla n i surgeries.

Contrahdkations
The norvresorbaole membrane is  not intended lor use under stran. 
permamemP must not be used h  the case of hflarrimatxxt or active rifecUons.

Instructions for use
permamem* should only be used by doctors who are famkar, t-nrough appropriate trahng, with surgical 
hterventior lechnoues lor oemal de'ects.

- Application
After careful openhg of tne stenle package, permamem* may be removed from the package usng sterile 
hsirum enis and can be cut to the d e s i^  shape and s ^ . h  order to prevent perforeihn of the soft tissue il 
is  imoortam not to leave any sharp edges. The membrane should extend 3-4 mm beyond the edges of the de'ect 
to ensure membrane st^cBy and protection o l the bone substitute materiaL A mhmum distanca of 1 mm Ю the 
a c ce n t teeth rhoub be mahtahed. If recMred. ihe membrane may be fixeo by suiures, screws or pms.

• Removal
The membrene should be 'emoved afte 3-4 weeks. An exposed membrane may be easly remedied with 
tweezers. Patieri comfort car be increased ushg local anaesthesa H primary dostee is obiared dmng 
memixare placemeni, opening o l Ihe sirg ca l d ie wd be req ired to remove the membrane. After removd of 
perrnamem*, the primary heel ng process ano the reepttheiaizaiion of the regene'athg soft tissue is completed 
wlhin or« month.

Use during pregnancy or breastfeedbg period
There are no studies on the use of permamam* durrg pregnancy or ifo ie  breastfeeding, or on its erect 
on reproductive abdty. Before usng permarram.*, the treating physoan must therefore make an irctvKtual 
consideration of the possfole risks to Ihe chid  againsi the benefits for ihe mother.

Use in chidren or elderly patients
There is  no evidence that specel precautons need to be taken based on me age of die patents to be treated. 

Warnings /  precautionary measures
permamem* is  a  m eded device and must there'ore be stored oul of reach of cN dren
permamem* s  intervded for single use only. H must not be reslertzed or raised due lo risk of rfo cten iransm asion. 
The bone regeneraton takas app>oxmaiely6- l 2 months, cepeneng on the defect and on dne bone subsliutem ater^ 
used. During this time penod, heavy prosthetic load should be avoided.

Storage instructions
permamem* should be stored at temperatures below 30*C.
The product must be prelected from sunughi.

Sh«H Ilf*
The expitaiion date s  pnnted on the box and on the stenle hner packaging, pemvamem* must not be used past the 
specified date.

SteriEty
permamem* is sterile as bng as Ihe packag ng remains unopened and undam ped. If the packagng e 
damaged, permamem* must not be used. The contents of unused packages that have nevertheless been opened or 
damaged rrKist not be rastenized and must be disposed of, snee the functionelily and safety of the product can no 
longer be guaranteed.

Disposal
The product can be disposed together with normal cHnic waste. Local gu defras must be folowod.

permamem*

Composition et presentation
La membrane Ьзтёге en PTFE гкш гёзогЬэЫе permamem* est disponible sous forme arrondie dans tes lames suivam es: 
15x 20mm /  20 x  30 mm /  X x 4 0 mm
permamem* est st^nism к foxyde cTAhyfone et 1мё darns un em oalage doubla s i4nto.

Indications
permamem* est une membrane temporaiement implantable к utlser comme banlbre desthte к erder de I’espace dans 
Is cadre du iraitemere des detauts der'.ta res.

Description du produH
permamem* se compose de 100 %  de pcfyt̂ trafuorodthyfone PTFE), un maldnau biologiquemeni inerte et compatible 
avec les tissus. Las Irr̂ gularifos de La texture du matdnau sont dues к des raisons techngues et ne limiteni pas la диакё 
et Ie fonctionriaft̂  du produil. La menforane Ьаггёге an PTFE non гё$огЬэЫа est un maifoau temporairement mplaniabla. 
Q ii епрёсЬе, du faH des inierslices reduiis presents dans Ie maleriau, i'hfo^ation et Ie passage da bacifoes, permettant 
ainsi 4galement une ccatrisalion non entowe de la membrane, permamem* est destirvda к empfoher la migration de ceUes 
ino^sirables hors des bssus mous dans le d^faut osseux, pour cr6ar un enviroivnement propice Eta formation d'os rioweau,

PossiblUtes d'utilisation 
permamem* est desiinp к 6tre u lEsd :
-  comme Ьатёге pour сгёег de respace dans la cadre de la гёдёпёге1юп osseuse guiefoe (FtO<  ̂et de la 

гёдёпёгэюп tissulaire guiefoe pTG ).
-  dans Ie iraitemeni das cfofauts deniairss.
- pour combler les dPfauts osseux lots des hterventions chirergcaies en parodontologie, en chiurge 

maxilo-faciale et oraie et en implantologie.

Contre+ndications
La membrane non t^sorOable n'est pas conpue pour §tre utilises dans le cas d ’une mise en charge, 
permamem* ne doit pas Itre utlis4e en cas d’Inflammations ou d'nfections actives.

Mode d'cmplot
permamem* doit etre u lt se uniquement par des mddeens expdnmentPs e l qualiffos darvs les techniques <Tntervantons 
chirurgicales des ddfauts dentaies.

- Mise en place
Aprte avoir ouverf avec ртёсашюл I'embaliage $1ёг1е, la memЬrat̂ e permamem* peut Site extraile de I'embalage к 
I'aide d'nstruments stories el decouple selon la forme et a  la la te  $оиЬа4ёе$. II est imporlant de supprxner les



ooivjs.atnd'Me'tou'-eierfo'aiiî duiissk.msu. =&/дз1гп1г1а$:гЫ1б(Зб1этв'гаггпее1рго:ёдэ'1а 
jQi*4 rt4e. la memoraie ooit depasse' oe 3 d 4 rm  au-dela dss botds du c^au i. Un escace тгжпИ ae
U<Mie m arienjevec las dents adjacertles. S i necessate,^ membrane р е лё:ге1кёе par sU j 'C, vis o u p r^

-t o n  Odl 6зв re * ^  K»es 3 a  4 senw ies. U «  menivane ran ertojie peu: dire « ree taciemsn; a.ec ctes 
IS. Le cof4ort du райег4 pe -̂t dire a i^ -^ d  grace a  ir e  anes3»sie  locale. S i brs da la  m se en (dace, ^  srte 
cal a did enb^etr«ni totmd. ir e  expositon chrugcale esi ndcessaire poia relirer la membrane. Aprds le
le parmanem*. la p’ocessus de gudnsor initial et la rd-dprthdiaisaiion du tise j moc idgdndrd scrd acherds en
a d 'i/ifn a is.

I partdant la g ro itt t it  *t 1'alaitem ant
pose d'aocune etude sur Futisaibn de perra'nem* penoertt la  grossesse el ralatem ent. r i sur son 
I napofi- i d procrder cfez Г Ч т а п . Avant d 'jlis e r  perniamem*. le mddach traitarl doe done dvaljer 
nere la bdndAis p o jr le mdre et riserjes dventuels po u Геп'эш.

> ch a i Its enfanU ou Its  patients ages
xe e d’a u cira  donnde sjggdrara la ndeessitd de 'ecourr a dss p 'd cau iars p a rcu d e ^  en fo ncier de 
iHem d trater.

garda /  Precautions d'atnploi
rP eat IT  deposM mddeal qui doit oonc dire tenu rxxs de podee des entanis.
П* Bsi itservi d i r  usage i/aque. Me temez pas de restdriiser la membrane ou de la teuiiser en -aeon Ar 
ieclion ctoisde.
ratkrosseuseddperxIduddlaLitelcljm aidriajdesubst.tJtionosseuse u tisd ,e le d u n e n v itcn 6 d i2rro is. 
enctiwge р ю г^ ьи е mpodante dot dire dr t ie  pendant cette pdrode.

t* dot dee ccreer/e d des tempdrstues re ddsassant pas 30*C. Conserver le proOui d ГаЬг des rayirs du аоЫ.

pdwivdcn ̂ / s  s jr b  Pott r . tarbelage stdrSs. Ne pas jtlse r pernia-'e*^' au-deH oe b sate os pdertstcr e<tojie.

‘П* esi sidnto lorsque Ге^ЬаЬде es: termd ou iva ct. S i rem calage esi endom ragd. perrrarrem* ne dCKt 
jtisd . La contenu des em bal̂ es non u iisd s , r.a is o jv e tis ou endommagds, ne dot cas dire restdrdse 
rc  dire dbrind, d m  donnd c?je b  fonctionnaile et la  sdcunid Oj  produt rte peuveni plus dt-e garantles.

on
i  peui dire dbrw^ avec b s ddchets nosptalersordnaires. les prescnpiions locales doveni dtre *espectdes.

permamem®

cl6n у tamano d«l onvase
xana oa barrera no reabsorbUe de PTFE permamem* se ofrece con forma tedondaada en tos slguienles 

tS x 20m n /20x 3 0 m m / 3 0  x  40 mm
m* se a ste ria  medenle gas de 6ndo de etferu у se p'esenia en envase estdri ЛэЫе.

>tt*s
im* as una irambrana im pm able twrporadnente para su uso a modo de Ьа*тега a № de ciea' espacb en 
iemo de delectos dentales. 

don del producto
xn* estd compuesto de pottelr^luoroetteno F T F i) al 10 0 % , un m ateral bioibgicamente nerte у  compatbb 
epooi La s  rregUandades en b  texiura del malenal se deben a motivDS tdcnicos у  no Im tan ta catdad ni la 
Ш  dal prpdjcto. La membrana da ba'rera no -Babsortiide de PTFE es un matenal implanWde 
hm te que, graces a  b s rtarstco s minenos cel material, rnpida la integracbn у el peseta de bactenas. 
Ido asi la ccainzacibn no sume'gda da la membrana. permamem* estd d^ebada para evtar la mag>aciSn 
e  no deseadas procedenies de los tejidos btandos en el defecio bseo, creando de esie modo i r  ambonie 
I para la (ormaebn de hueso nuevo.

ones de uso
em* estd deslinado para el uso
barrera para crear espaco en la regeneracibn 6sea guiada (RCX3) у en la regeneracibn is jia r  gueda {RTQ. 
ratamienlo de defectos dentabs.
Uxt defectos dseos en intenenckiries girurgicas en patodontologia, crugla maxiolKtiaf. orugia oral e implaniclogia. 

ndicaclones
brana no leabsorbbe no esta prevista para el uso ba|0 catga. 
em* no se debe usar en el caso de inllamasiones о inlecciones acinras.

Dones de uso
lem* solo debe ser usado por mddeos que estdn famianzados con las Idcnicas de intervendones quirjrgicas
a  una fermacidn adecuada.

scacion
vez abierlo el envase estdril con cuklado, se puede exiraer permarrem* coo nstrumentos estdriles del envase у 
marto para darle b  forma у el tamafio deseads. Es importante no dejat esquinas punliagudas a fln de evitar la 
oracibn del teydo ttando. Para garaniizar la est^iilidad da b  membrana у para proteger el aumento, la 
nbranadebesobpar3-4 m m losbotdesde(de‘ecio. O eb eg im larseu n ed istan ciam ivn ad el mmrespeclo 
3 efientes adyacenles. En caso necesario. se puede r̂ at la membrana mediants sutura, tornifcs о p:ns.

raccidn
bOe reiirar de nuevo la membrana in a  vez transcunidas 3-4 semanas. Si la membrana se encuentra expuesta, 
Ira extraarse lacimente con ix ia  peiza. Pa-a evitar molestias a l paciente, puede aplicarse anesteda bcaL Si 
site la cobcacain se cerrb del todo el bgar de la intervencibn. es necasano lecumr a  b  exposicibn quirOrgica 
j  proceder a la extraccibn de la membrana. Oaspues de exlraer permamem*. el tejido regene^do se votverd a 
elizar en un pbzo de un mes hasta compbtar el process in>cial de cicatrizacibn.

I el embarato у b  bctancia
ten astudes sobte el uso de permamem* en el emba'azo у an b  bclancia ni sobre su гЛиепсЬ en b capac’dad 
ictaa humana. Portanio, antes cb usar permamem* el тёо>со debe considerar los beneficios para La madre 
j b s posiObs riesgos para el feto.

I ninot у padentes de edad avanzada
sten pruebas que ndguan quo sea necesa-ю tener precauciones aspeoabs dependendo de b  edad del 
te.

tencias /  Precauciones
mem* es un producto sanitario y, por tanto, debe manienerse tuera del alcance у de b vista de b s nifios. 
mem* es unicamenle para un sob uso. No se d ^  btentar reasterlzar о reutizar debldo al riesgo de inleccibn 
b.
eneraebn del tueso depende del defects у del material de sustitucibn bsea utiizado у dura apreximadamente 
iieses. Durante esie perbdo se debe avitar una carga pmtbsba fuerte.

irvacidn
merrP debe conserversa a temperaiuras nfenores a 30*C.
Ijcto  debe protegerse de b  bz sobr.

do de valldez
te  de caducidad esb neresa en b de cartbn у en el e.mbabie titerbr esierl. No utizar permamem* 
ds de b  bete de caducidad.

idad
mem* se mantiene esibril si el envase no estd ab:eno nr petforado. Sr el envase estb abierto о perforado, no se 
utiizar permamem*. El conten'do de b s envasesnoittilizados, pero siablerios о perforados. no se pueeb reeste- 
y, por tanto, se debe dasecter, dado que ya no se puede garantizar b  funcbnal'dad ni b  seguridad del producto.

nacion
n iecibn  se puede reaizar a trav^s cb b s  residuos normabs de b  d'nba, se deben respetar las normas bcabs.
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permamem’

Bilcyim  ve am balaj boyutu
Emiemeyen PTFE bariyer membram permamem* yuvarb'Jm^ bigmeto a$ajKbb boyutbrda s in iu r  
I 5 x 20 m m / 2 0  x  30 nnm/ 3 0  x 40mm
permamem*. e ib n  o ls t gazi a'acA^ryb sietize  ectfr ve ■>« kat s ie rl bir ambabj icensincb sunubr.

Endikasyootar
permamem*. demal sorunbn tedav^n os yer sajbyan br ba.ny«r ds-ak kA rnbr, gegci ebrak nnpbnte edbdir Or rremorandr. 

Lfrun agklam asi
p e rram en ^%100pobeiraflorDe‘.^ndenpTFE)olu$ur.PTFE, biyoloykolarakeUd5izclanvedol<uieuyum bobrb.r 
mabemedr. Malzementi doLusunda puruzbr. tebvk kaynaUdr ve urumn kaWesn veya i$b vn i obmsuz elktemez. 
Emlemeyen PTFE banyet membran. malzemede az midarda Ьо$Ы аг le  baklerierii emegrasynunu ve gepb* 
engeleyen ve boybee membNm a f*  be gs>dds 'yfegmesiri sagbyan, gs(b> obrak riptanee edleblen b r mabemedr. 
permamem* bariyer tTiemtrani, kem M err)^ivdenclu;m asî u^m b*attam sagbrTakam aciytaetennieyenhijcreletri 
yumu$ak dokudan kermk kusun/ia gegi$iri driemek ign g e ijirirrijtir.

KuHanim alanlen
permamem* а$аф0ак1 durumbrda kulantn ign tasarbnmigir:
• KontrolukemikrejenerB$yonunda(GBR)vekontrolbdol4i<e,enera5yoninda(GTR)yersagby3nbarryefclarak
- Dental Kusurtamtedavismde.
• PanjOcntoloji. aje-gena-yuz cerrafiisi, oral csnalii ve implantoloii abnmoa cerrafu iglsmierde kemk kusurtanm kapatmak igin. 

Kontraendlkesyon
Emlemeyen memb'an. yuk alinda kularam igin u yg x  dejidir.
permamem* lihaplanm a veya ektif ernfekstyon о 1тш  durumunda kulanlmamakdr.

Kullamm b ilg ileri
peimamatTi* sadece dental kusurta; kOfXisunda cerra^ t$bm yontemleri lb  ig ii uygun bir e§itime sahip olan dok- 
tortar tarafnda'i NdanlmakdK.

• Yerie{tltnie
Sterl ambalai dkkatl' br $elolde aglctktarn senra permairiem' sterl abtlerle ambalajda* gkarJabilr ve kesterek istenen 
bigm ve boyuta getirieblir. 'rtimujak dokunun deinmesinl 6nlemek pin keskin k6$elem olmamasi dnerriicir. Memtxan 
stablitesininsa^anmasivenaldedilendokununkorunma9 ignmombran,kusu’bkena’bnn3-4 rTynjzerir'eiizanmat3r. 
Bhi$ikteki ci$bre en az 1 mm mesale beaWmaUr. Qereigrse membran сбор, vicb veya ptn yarom yb sabrJenebiir.

-  ^ikartm a
Uem bran.S-dhalasonratokrargliaritm akJr. Serbest kabn mombran, kobycabircrib izile gikartibbrir. Hastann 
konloru, lokalaneslezininuygubrimasi la a rtii'la b lr. Yerteglirme asrnasnda uygubma yen tamamen kapailrsa, 
mambrani gkarvndiign cerratz t r  agida brakm aig»ri ibgJanmelidr. релпатегтт* glianidictan sorya bagangpt^ 
iyiegme sureci ve r^enete olan yumugak dokunun yeniden epilelizasyo"u bir ay igerisride lamamlanr.

Gebelikte veya emzirme esnasinda kullamm
permamem* игйпйпип gebeikte veya emzirme esnasrda kulanimna veya insanbrn dc^urganligi iizerinaeki etkisne 
yornelk beibangi bir aragtrma yapimamigiir. Bu nedenie permamem* kulantmadan once te ^ v iy i yapan dsktor, 
ufOniin am e igin yaranrn ve gocuk igin obsi risklen dunima gore ozel obrak Oegerlendrmel.dr.

^ocuklarda veya yayli hastalarda kullanim
Tedavi goren hastaiann yagna bagli olarak gerek[ olan ozel onlemlere ydnelik bir bigi meveut de§iidir.

Uyan bUgilert /  guvenlik onlem leri
permamem*. tibbi bir iiriinour va bu nadenb gocukbm engemeyece^ yerterde saklarvnaldr.
permamem* lek lojibnim Ign dngdrOknugt jr. UrOn, enfeksiyon аМ атла ristonden dclayi yeniden sterLze edbmez
veya tekrar kutendamaz.
Kemigin rejenerasyonu, kusura ve kuUarlan yedek kemk matemesine bagtdt ve yaklagik 6-12 ay surer. Bu sure 
esnastida gok gOgb bir prostetA yuklenmeden kagrulmakir.

Oepolama b ilg ileri
permamem* 30°C 'rv i altnde sicakiklarda depobnmabdr.
Огш, gOneg igidanna kargi korunmaidir.

Dayatukklik
Son Idjlanma lartv, katlarz' b tu  ve sle ri p  ambabj cizerine baslm gtr. Beirtien tarti sona erdiden san*a 
permamem* kulbnlmamaMir.

Sterilite
permamem*. ambabj aglmam^ ve hasarse dunjmsa ise sterMr. Ambalair basark ctmasi durumunda permamem* 
kJanlrramabdr. KulanAn^ig dan. ancak ag*ng veya lesaik obn ambabjbn'. igen$ yeniden sieriize edbnemolioir ve bu 
nederb aUrriaiKdi, giirtdi bu cfjniiid a йгСпйп duzgCri bir geiolde yerine getirecegi ve iirCri gCivenI $1 gararit eolerriez.

Imha «tmo
O n ji, normal hastane gopbr ib  Ь Ш е  atdabilr yerel louralara uyulmaJidir.



posizione « confezioni
embrana d  barnera in PTFE non r:assorb>bile, permamem*, d dspontrie nele seguenit misure. л forma 
indata. 15x 20 mm /  20 x 3 0 nvn /  30 x 40 mm
embrana permamem* viene sleriizzata medar̂ te oss«o  d  eiiene e 'mpacchettata in contezlone sterde a 
o sig ifc.

azioni
ar-em* ё una membrana da imoianio lemporaneo, per 1'uso come bamera tavorente la сгвагюге d  spazio, 
attamento dei difeiti dental.

riziont del prodotte
amem* consiste al 100%  di poiietra-uom etilene (PTrE), u r maieriale bologicamenie nene e compatible 
I tessuti. Le IrregoteKd nella siruttura del materiale sono d  ongne tecnica e non limitano la quaktd e la 
ioalitd del prodotto. La membrana d  bamera in PTFE non rasaorbibie ё un maienale da impianio 
yaneo che, grazie ai ncottl spazi ^terstiziat del rr\ateriale, im pedsce Mnlegrazione e II passagglo dl 
I, consentendo cosi anche I’integrazione apcrta della membrar^. La membrana permamem* ё destmaia a 
nire la migrazione d  cellule ndesiderale dai tessuii moll: nel difetio osseo, per creare cosI un ambiente 
^to alia neotormazione ossea.

)i di utilizzo
imerr* ё destinaio a l’uso
ne barnera favorente la creazione d  spazo nela ngenerazior>e ossea guidata (GBR) e nella ngenerazione 
iutale gmdala (ЗТЯ). 
iraitamento d  difecii denial.

la cooertura d  dfetti ossei r«gl> rten<«nii ciw u'gci in parodontcloga, eb urg e oro-m axilo-iacciale. 
u r ^  orale e impiantoiogia.

-ondicazioni
mbrana non nassorbble non ё desinata al'uso soRo carico.
mbtana permamem* non deve essere utiizzata л  presenza d  nfiammazionj a  d  in'ezioni atnve. 

rttnze per I'uso
mbrana permamerr* pu6 essere impiegata solo da: m edci che. avendo segutto un'app’Opriata formazior», 
famllartd con lo tecniche chirurgiche nel difetti dental.

lerimento
jpo cauta apertura della confezione sterie. la membrana permamem* pu6 essere esiratta data contezlone 
3darte stnjmerill steri e lagTeia nela forma e nelle dim ensixi desiderate. Ё importante non lasciare spigoi, per 
iiata una pertorazione del tessuti moUi. Per garanlire la stabliie della membrana e la protezione dell'rcrem enio, 
membrana deve estendersi 3-4 mm oltte i bordi del difetto. Ё necessano rispettare una distanza minima di 
mm dai denli adiacenti. Se recessario, la membrana pud essere fissata mediante sutura, viti о pemi,

mezione
membrana va nmossa dopo 3-4 settimane. Una membrana libera pu6 essere nmossa con una pinzetta il 

mfort del pazienie pud essere aum eriatocon ranestesia locale. Se durante il posizonamento i  sitoch rutgico 
ne comptelamenie cMuso, ё necessaria un'esposizione chirurgica per rimuovere la membrana Dopo Ь 
xizone di penramwm*. I  processo inizlaie й  guarigione e la  riecAelzzazlore dei lessuli meS ngenerali 
ngono compleiat: entro un mese.

' gravidanza a allattamanto
ono stall condotti stud sul'uso di pemnamem* h  gravkbnza e in alattamento, cosi come sul loro effetto sUb 

umana. Prm a deCuso di permamem*, II medco deve quindi seppesare Indviduslmenie i benetc. per la 
contro I potenzial rscbi per I bambno.

•I bambini a nel pazlanti anziani
istono espehenza che taedano apoarire necessarle panicciari precauz.oni in rappono al'etd del pazlent' da trattare. 

lanzt /  Misura pracauzionali
imem* ё un d'spositnio medico e, quindi, va conservato inaccessibile a l bambini,
imem* ё esclusivamente monouso. Esso non va risterilizzato о rlutilizzaio, a  causa del rischio di
ssione dl mfezioni.
tnerazene del'osso dpende dal dHeitoe dal sosiitulo osseo a dura circa 6-12 mesl, durante I qual va evltaio 
,a carco dela prolesl.

Tenze per la coruarvaziona
rvate permamem* a temperature iilerlo ') al 30*C.
g e ie  1  prodotto data kxe solare.

do di vaSdita
a  dl scadenza ё hportala su b  scaloia e su la confezicne niem a sierle. Dopo la data hportata, permamem*
: par ut hzzaio.

ta
mem* ё sterile se la contezxyie ё ctiu sa e Iniegra. Se la confezione ё darmeggela, permamem* non va 
ita. II corttenuto dele eortlezioni non utlizzate, me apene о danneggiate, non va ristenlzzato ed ё. pertar'to, da 
ire, регсьё la tunz!or̂ ali1ё e la sicurezza del prodotto run possono piu essere garantite.

imento
iftimento pud awenl'e con i nfuii osoedalien normali. osservando le norma№e b cai.

permamem®

9si{So a sprasantsfao
jira  oe momorana em PTFE n io  reabsotvivel, permamem*, esta (Jsponivel nos segu ntes tamannos, com 
trredondada 15x 20 mm /  20 x 30 mm /  30 x 40 mm
mem* ё ester lizado por дё$ de 6xldo de etilenc e fomecldo nu-na embalagem duda eslerlzada.

;oas
mem* ё uma membrana mplantdvel lemporanamenie. usada со то  banelra para obiengjo da espago no 
ento de defeios dentdrios.

(ao da preduto
nem* ё composta a 100% por poftetrafluoroetleno (PTF9. ran material belogicamenie merte e compatrvel 
5 lecdos. As kregiiandades na textura do material devem-se a raz6es ;ёсшса$ e пёо hmitam a qualdade 
i  tuncuyiaidade do produto. A barrera do membrare em PTFE пёо reabsorvfvel ё um material 
iv e l lemporariamente cl^ s pequenas aberturas Impedem a miegtagao e a passagem de bacierias, о 
ymite 1а тьё т uma сига aberta da membrana. pemiamem* deslma-se a impedir a migtagJo de cSiJas 
adas do leeldo mole para о deteito dsseo. criando assim um ambiente adequado para a torma(;§o de osso novo.

{6«t
mem* oestna-se a ser usada
0 bameira para obtengio de espego na regeneragao dssea gmada (ROG) e na гедег'вгадёо tecidual guiada (RTG). 
-atamento de deteitos denlёrюs.
. cobrir defeAos Psseos em procedimentos cirjrgicos na parodontclogla, cinjrgia bucomax lofaclal, cinjrgla 
e implaniologia.

sindicagoes
ibrana пёо 'eabsorvtvel nso se destina a uilizagao seb carga.
m er* r io  pode set uilizeda na presenga de nflamagoes nem de hfegdes aitvas.

gees d* utilizagse
mem* s6  deve ser utiiizada por (r)ёdcos que estejam tamillanzados com tdcnicas citOrg-cas em deteitos 
., com formagdo adecuada.

car
1 cuKladosa abertu'a da embalagem estdri. р е -та^е т* pode ser revada da embalagem cem msuomentos
as e cocada no formato e tamanho desejados. E Importanie пёо de xar cantos alados oara e^iar perturagio do

lecido mole. Pare garaniir a esiabidade da membrana e a proieg5o do aumenio, a rr>embrana deve esiender-se 3-4 mm 
ova а1ёт das margins do deleito. Em relagkiaos dentes adiacenies, hёQuemanlenяladlstёndalтмiirтladв t mm.Se 
пвееззёло. a  membrana pode ser fbtada por suture, pereAiSOS ou plnos.

• Rtmovar
Am em brarudM serrem ovidaapds3-4 semanas. Uma membrana exposia pode ser laclmenterenxMda com uma pnga. 
Pode aumenter-se о coniorto do paciame com adminstragdo da ««stasia local. Se о local da nirvengio tw  9do totalmenie 
fechado aquando da coiocag&o. sa ri necesslha ехрй»;ёо orOtgica para remover a membrane. a remogAo de 
penreirem’ , 0 pQcesso da ccatnzagdo Inioale a re-apnetea^o do taddo mole regenerado sSoconcUdos no asoago de um n4s.

UtiEzagao am caso de gravidez « de alertamento
N60 existem estudos sobre о изо de permarrtem* na gravidez e no аЫ атепю , nem sobte о seu impacto 
sobfB a fertlidade humana. Antes de apllcar permamem*, о шёРсо assistente deveri ponderar caso a caso as 
vantagens para a m&e e os pdenciais liscos para a  crianga.

UtIRzagao.em pediatria ou em doentes idosos
NEo h i е1лрёпс1а$ de Que possam ser necessErias precaugoes especias em hngEo da Ktade do pacleme a tratar. 

Avisos /  Precaugoes
permamem* ё um disposilivo тёР1со e, po' conseguinte, deve ser mantido fora do alcance das criangas. 
permamem* destina-se a uma unica utilzagEo. NEo deve ser re-esterillzada nem reuiilzada devido ao potancla! de 
transmissEo de inlegOes.
A regerteragEo dssea depende do detello e do material usado сото substituto do osso e dura aproximadamente 5-12 
meses. Deî m  ser evrtadas grandes cargas protEtcas durante esie perlbdo.

Conservagao
permamem* deve ser consetvada a  lemperaturas abaixo de 30°C .
0  produto deve ser protegldo da luz solar.

Validade
0  prazo de vakdade eslE m piesso na ca»a desdobravel e no econdcionamento pnmErio e s ic ii Ap6s a  data rdcada. 
permamem* deba de poder ser uiitzada.

Esterilidade
Com a embalagem techada e Intacta, permamem* e esteri. Se a emoalagem esiiver darificada. permamem* nEo podcrE 
ser usada. 0  comeudo de embalagens nSo usizadas, mas aoertas ou danlflcadas. rtEo pode ser re-estentzado e dere ser 
rejertado, uma vez que a tincionalidade e a seguranga do produto debam de estar garantdas.

Eliminagao
A ellm'nagSo pode ser te la juntamenle com о 1уо hospitalar normal, cumpmdo os regulamentos locals.

permamem*

Osszetttol is  csomagmeret
A permamem* nem lelszMEdd PTFE membrEn-barhed a  kovettezo ггё9 в№ вп, lekeretdett formEoan kmaljalL 
15x 2 0 mm /  20 x 30 mm /  30 x 40 mm
A permamem*-et etJEn-oxIdos gEzoslEssal sterliz^Ek. Es d u p ^  steri cscx^agolEsban kerCI toigalomba.

JavaDatok
A perrrkanem* egy deiglcnesen Implan'ihatd membran, a iogsenjiesek kezelesEnEi he»>et kEpezo vedorete^cini tortenc 
aMmazEsra.

Tarmeldeiras
A permamem* 100% -ig  pcEtetraluc'ellEnbd (PTF^ keszGI. amety b o li^a iag  semleges e$ szoiet-kompatbis 
anyag. Az anyag lexturEiEban lEvP szabElytalansEgck te crrle la g  szCKsEgesek, ez nem kolElozza a  termEk 
rrindsEgEt Es AjnkodjEt. A  nem telstvEdE PTFE membrEn-barrier dyan Ideigienesen mplantatiatp anyag. 
amcly az anyagban lEv6 cse<Ely mEreiu hEzagokkal megakadElyozza a baktEnumck megrElbdEsEl Es be^utisai, 
ezzel lehet(5vE I6ve a membrEn n ^ i gyEgytiEsEi. A  petmam6tn*-et arra lerveztEk. hogy megakaddyozza a  nem kivEn: 
sejtek bekerilEsEI a lEgyrEszbdl a csontdefeksisokoa. es ezalial т е д Ш 5 kernyezetet teremisen a  csonO(Epz5dEshez.

Alkabnazasi terCletek
A permamem* a kovetkez^setekben alelm azandP:
-  helyet kEpezE vEdEreiegkent a rir^ T o R  cscnaegenerEodban (GBR) Es az zEnybon szOvet-eger'erEadban (GTT .̂
- csontdefekiusok kezelEsEre.
- csonidetektusok letedEsEre a  р«осюп1о1ё9а. arc-Eksoni-sz^sebEszeu, szEysebEszeti Es znglanidPgei 

OeavatkozEsok teriletEn.

Elenjavalbtok
A nem fe lsz M ^  me.-ribrEn nem haszrEhaiE lerhelEs alatl.
A  permarr«m* nem hasznEliatP gyuladEsckvagy tennElP ierl6zEsek esMEn.

Alkalmazisi libnutate
A permamem*-el esak olyan orvosok haszr^E^a:)Ek. akl< a megtelelo kEpzEs Eltal smenk a logE&zaii sErJEseknEI 
al̂ almazott sebEszetl beavatkozEsok technlkElt.

- BehelyezEs
Asienl csomagdEs Pvalos kinyilEsa utEn a permamem* steri eszkdzokkel veheid ki a csomagolEsbd. majd a kfvEni 
formEra Es mEreIre vEghatd. A lEgyrEsz perforEdEjEnak eSrerOIEse ErdekEben kxilcs, hogy ne meradjanak hegyes 
sarkek. A membrEn stabiltEsEnsk bIztosiTasa Es az au^eniEtum  vEdelme EdekEben e membrEn 3-4 nvn-relnyCEon Ml a 
sErilEs peremEn. A szomszEdos logaktol legdabb 1 mm lEvolsEgot kd  lartani. SzuksEg eseiEn a membrEn varrattal. 
csavarokkal vagy Mkkei rOgzithelE.

- Eltavoittas
A  membrEni 3-4 hEt utEn el kel tEvofilani. A  szabadon IEv6 membrEn egy csipesszel konnyen eliEvoElhalP. A pEdens 
kEnyelme helyl E-zEstelertAEssel novetiet6. Ha az ehelyezEsnEI a beavatkozEs helye ie$esen zEri, akkor azt sebEszeti 
uton k e l kinydnl a memb'Er eltEvolftEsEhoz. A  permamem* el^roflEsa utEn a kezdeil gydgyulEsi tolyamal Es a 
regenetEMdoti lagyrEsz visszahEmosodasa egy hdnapon belul lezErul.

Hasznatat a terhesseg Es a szoptatas ideje alatt
Mnesenek vizsgalatok a  permamem* terhessEg E$ a szopialEs ideje alatt tOrlEnE haszrEbiErPI, sem az ember 
szaporod6kEpessEgre gyakorolt naiEsErbl EzEtl a permamem* hasznElatEnEI a  kezeiiS prvosnak kel mErtegetw, hogy 
memyire hasznEI az EdesanyEnak, Es mekkora lehetsEges kockEzalot jelent a gyerrrekre nEzve.

Hasznatat gyermakak Es fdesabb batagek esttEn
Mnesenek clyan isrrerelek, ametyek alapjEn kulonleges PvntEzkedEseket kelene mE-tegetm a kezetenod pEoens 
korEnak fuggvEnyEben.

FigyelmeztetEsek/ovintEzkadEsek
A permamem* orvostechnlkai eszkoz, igy gyermekek elol elzErva lartandP.
A permamem* esak egyszen hasznElatra kEszOlt. A lennEDP fetlEzEsveszEly m.att nem szaoad ujra stedzEIni, vagy 
smEtelten hasznElni.

A  csont regenerEclOja a sErulEsl6t Es a hasznalt csontppilo anyagiEI lugg, Es mlnlogy 6-12 hpnapot vesz igEnybe. 
EOben az id6szakban kertilnl kell a protEzIs Eltai er5s terhelEst.

Tarolasi utasftasok
A permamem*-el 30*C alattl homerseklelen lEro|ja.
6vja a  lermEket a naplEnylEI.

Szavatessagi IdS
A szavatassag Ido a dobozon Es a sterll belso csomagolason van felunietve. A pe-mamem* a megadolt dElum tejErta 
UtEn nem haszr'EhatP tel.

Starilitis
Bontailan, I .  Ep cscmagolEs cseten a  permamem* ste ri Amennyoen a csomagolEs megsEtuK, a permamem* nem 
r-asanEliato tel. A nem hasznalt. de felbonton vagy sErdi csomagolEs tartalmEt nem szabad sterleEkv. Es azErt 
nasznEini sem. mivel a termEk fuikciP.e Es dzicnsEga mE' 'em  garantEltatb.

Artalmatlanitas
A normal kftvkai txjiadekkal kel Ertalmatla~Aani. a 'efyi ебггЕзок belarEsEvaf.



astav i vtKona peltiranja
leresorpiMV PTFE b a rfe d  menKyana, permarnem', dosii(]na)eus|ecle£>>nveKnam a. uzao*<ru2e<xm obiku: 
S x 20 m n  /  20 x 30 (ivn /  Х х 40 гтчп
lembrana pem am e^ stetizira se «le n -o te id sn i i pnsreina u cKostnAo sie rtv m  ракхж ч'’ 

idScacî
lefntyana pennamem* slu a za олм атеги irrpiantac^ kao b a r ^  kofa s^'ara prosio' ргв<о^ Це(еп|а deniah^ 
etekl.

paspfoixvoda
ambrana parmaniem* sastO|i se od 10 0 %  pofiei'alkxxetiena p iP Q . b o b ik i nednog materfala komoatfee^og s 
M(a Nera>fiotn|emosti и tekstun m aieriaia (в^г^ s j uvî pvane i ne ogisfiiM tJ kvaiieiu krto cn abog 
ozvDda. Nareso^tivna PTFE baf^erra ner^yana tna:er|a( je  za ргмгетеги xnplartacfj koia na lemefu mat> 
eduprasicya u m a te r^  spi)eiava rtegrac|u i prpiaz Ь аЛ е ф  te lako om ogu6^ otvorero zacie^ivaria (nembrvw. 
eirtxana peimamem*na.'nfen|eria je spoe&avanju m igrec^ n e z e ^ ii sianica iz mekpg tkiva и koitarx nedPSiata< 
IU  se na t%  n a ^  s^DrSo pnm.ete'X) d o u b le  za obncvu kost^.

xirucja prwni*ne
yn b rm  pe'mamem* nam|Bn|ena je za primjenu
!зо  Ь эф га к ф  Share prostor и vodenoj regenerao,' k o sifj {G6f^ i vpdenoj legeneracv tkiva (QTR). 
tiekom ф б еп^ oentabh 'edoslalaka.
za pok-ivar^ kp$tanb redostaiakatqekorn kr.<r$kbzahvaia и parodontolog^. makslofaciabo) k iru g f, oralnog 
kinxgi|i i «nolaridogiii.

mtraindiluĉ
resorptivna membrara г ф  pradvidena za pnrrjaru pod opleriscanjeni.
■ mbrar̂  pemiamen* ле згтф  se p rim ^ n i^ i zs H ^enje upab i  аИ кп ь ntekoia. 

ipomcne za uporabu
xnbrarxj permarnem* smifu pTmieojkiatl same ije in c i kogi su  odgovarafjdxn obrazovanjem upoznati s  (ebnikama 
jrskn zahvata za dentalne nedostatke.

’ rimjana
'Jakon Sto oprezno otvome ste itx i pakxanje. rnoiete stertt m hslru'rtentcm izvadii membrane релпаглет* iz 
эакхзг1)Э t izrezati je r̂ a iereni obik i veKnu. Vairo je ne ostaviti o§i>e nrbove kakp re  b  doSto do pertorac^ 
nekog tk^a. Da bi se osigurala stabile») membrane i za ilita  augmenlac^skog m alerjala. membrana se ьвьа 
yolвzatlЗ■ <rлmprekoгlbovaпedDstatka.Odr^avajtsцdaljerюstodl mmodsusieanbzU>a.Popotrebinio2etefik$irali 
nembranu $avom, vijcima iK kirovim a.

Jklanjanjc
Jklcnite membranu nakon 3-4 tjedna. Membrana na otvorerwm mp{e se bko uktomtl pincetom. Konlpr paci|er4a 
noJe se povebati lok^w m  anestezqom. Ako se mjesto zabvau pr siavijanju potpunp zatvara, membrana se more 
iklcnti кхи^Зот zanvalorn. Nakon ukJanjanja membrane permamem* p^etm  postupakzacfefivaniaireepiielizacija 
egeneriranog mekog Ikh/a zavrSit £e u roku od jednog mjeseca.

Braba tijakom trudnoce i dojenja
islrazena uporaba membrane permamem* lijekpm irudnode i do;enja ni njazin Uiecai na ludsku sposobnpsl 

Tino2avar̂ ja. Sioga zadu2srv igeinik p i|e  primjene membrane permamem* mora incbndualno prpc lenili kpnsti za 
ku i mogJde rizike za <ф1е.

eraba kod djaca i starijih pacijanata
ma saznanja na temeT|u kojih bi b le potrebne posebne mjere opreza ovisno о dobi pacijenata koji se lije£e.

Bzoranja /  mjare epraza
Tibrana permamem* m edcinski je proizvod i treba se iuuati Izvan dobvata dgece.
mbranaper'Tiamem*piedvidenaje same za.«dr>okratnu uporabu. Ne sm ia se ppnovno slerJIziraiiiiupotreblavati 
XKtoji opasnosl od pr^enosa Ь1е<вф.
)snerac<je kosii ovisi о nedostaiku i kori§tenom matcnjalu za nadorngeslak kpsli, a  iraje oiprliks 6 -12  mjeseci. U 
m razdobljj treba izbjegavati jako pio(eli£ko opteretfenje.

Bomana о ojvanju
nbrana permamem* cuva se na temperaturama ispod X * C . 
zvod treba zaiU iti od sunieve svjatlosti.

:tra)anje
Irajanja otisnut je  na kartonskog kuiiii i sterHrx}m unutamiam pakiranju. Nakon isleka navedenog roka membrana 

namem* viSe se ne smije upotrebl,avail.

ik iett
nbrana permamem* sterina je  и neotvorenom och. neoitebenom pakxariju. Ako je  pakranje osleieno. 
namem* se ne sm ije иро1гвЬЦ\аИ. Sadrzaj neiskoriitenb. a i otvorenb 4 oStecenh pakiranja ne sm^e se ponovo 
izrati I treba se bacitl jer vi£e n ^  гф тсе гга  tunkcionalnost i sigumost pmizvoda.

injavanja u otpad
zvod se mole zbrtnuii и normat^i otpad klmlke. Treba se pridrlavati lokalnih propisa.

9 peimamem*

паафорна lunycxa
9ссасм9Ю14а1КЯ барьерная ыеибрана ьетгетел* м  ПТФЭ гредпагаегсе в заардгтмвй форие cnuiMupv раэгерое
20in rn l20 x 30m m r30i 40mn.
аш 1* пщер1ХЮ1 гахам ciepwMaipw оаемдем siwwie а ipeenaraerai а йманм сгеригънт упэвзеи

13ММ
ею  awn»mp)tiei мнбрам permarr«m* преэ<а»»«ге х»  аслегмоагма а гачоае бгрьера дгм свзд»м гроар»стн 
eeaai делагьш аефегпоа

ваниегодагм
сосгомг на 100%  кз гахмгеграфтврзшлена (ПТФЭ). rwueuierecB биолотчео» терпит нэтериалои, соауестымын с 

M l Неоднрщностъ геегуры иатераала обустагетв тем м кааи ipiaaMtBi а те шеет те [а«стм а футаот тсдегм. 
тгм и тпцж а барьерная ткнврагв та ПТФЭ npeapiamet сабон ареиатео Tanoim pyeiui натартвп, totopiii бгогроаря 
т6ааиенг»ет«1сш1ра1Я1иаге1прои№сеетаюмраспростране>«ао6аперн»1т1 таем обравсмобаспе w ar  ЧтжеаоаюсФсть 
Л1П мм гтй 1М не1Йраш ретгн теггг* грц»оэачета для лредегараиетя техепагегьеп лраигстана октос аз юлю 
а  1дафМ1 оста е цегъо созватмя ген c a iu i сортае1ст|)1си|ей {реди для обрахаатм новой вега.

шнмя а пртмеменмх
aixm* гредтвмчена для аслогьзоаатй
ai«aac барьера для создатыя простратстаа а кураапенатт регенерэфат п е т  (НРК) а теграелмтота pererepaipai т ш 1 (№Г) 
и лретаат д ф пим к дефехгм
азапогаетандефестоа1оста1раа1ерап»«аанеаягегъста1геракитопопе1 срурпаиелосгарпачегаоепотдмм 
РЮЖ арурпгФсюя стсыатомгпт и тегпгвнголопвт

ntaonoTUMHafl
ггагматгяцмггя ненбрана не преднаэочена для нотогъзоаамтя пщ аоштспаен нагрум 
а'пеп-* нагьза тезапасаэтъ грн напнат аоавпетм тш тагфеорег • ахгтфиой форме 

атеяпегрннеяеянте
ететете оептапег^ есущесталяется гогыо враона. взгерые агшехг раалпеие атш т тбоеш грбееде>«1 Офургтеамг 
хрё гра rweaw fleHiaifcwx дефехгея благодаря cooTeeTcnyreiiieii падгвгоее

гтаноаи
«те ооорозоФго встфьгтм осркгьион утеасеп эегФепегг* можно азмечь с лонс11|ыос11рагмв ясгруненгоа из упанеан. 
дагмоаохте1р1чи1ьтребуекутйф«рнуиаепнег>.обрезпфая При зпиаазеапроепадагьяо1Р!ПСГаиамос1рьвутса. чтобы

|редог1рагхгьперф(р8п»опи1оо1 гиней. Для обе<лечетияеза6нгиос1аменбртыазарвыа)гм(1яата ма1фр> ядогоеФ
атлт||тттг|1ПУттп11ЛГГ01ла|ГГфггп1 P iirrrontiniprnfTiiiim yfntiTnm iinrrrTiirfTitirantiitinni nfianftainwrana 
мембрана иозпт быть эафаеороаата с м но и^ шаа. аилоа тпт шгафю!

• Удаление
Мембрану епедует удагжгьпо апечетеи 3-1 недегь Огрьпо лвяааое мембрану моюе л е т  еигжть с iXH Cupeiw ira. ftni 
уаобсгаагтатртенгамоаоФаспогьзоеатьмеатвеобезбсгыеапте. Ecu умом npypryaeorowmaiwpctMipM уст» ваяа 
мееФрашза1рьеаетапегатостые,тодлящале1е1яием6раза11ро101а>1гсяарурпиеавеасрып».Пвезр|вапеи1мамбр|1п 
реггга-пегл*т»егьте«|ро1»сезааепетеясрезп1твасзаппарегетер|рс«а>*еамяла«1паиааермез01атф«т1есф«ом|сздр

Приамненме м  время беременноспг и i  пермод грудного вскармлиеания
Сведения об асследоеттиа гринекмтя рет-зтет.' до время берененноста и е период груузнаго ю артигамм. i  троп о 
ее аоздейстаии на релродупиануто футеорио челоаеи. отсугстаутог. Перед ipiaaerTeni eM ж пагргг* лм ц аа ipm  лоагому 
догмен тийтаадуально азвеоль лйгъзу для иатери а еезыохш раа для ребетеса

Примезтезпе у дезея я пачметгтое поаошого аозрасга
едения, а соотвагстат1я с аотормш гребякю а бы принятие особыт мер гредостораотостн • зааттсамести я  аозраста 
пфтациася патентов, (Jiuyiuiiyer.

Предулреждення /  Меры лредоеторозаносги
релпатегтА тяляепяния1ратопиад11лиемяпоэто1еу подлезал !фанен1«| недостулнм для дгата тмсг*.
Меыбрана permamem* прадтштфтеиа тогьао для «упраяеого номгьзгмнм. Втормоя стермпмзаря алн атернтое 
нспогдзоаа ые не двпусазегся амду сущастаузощей cnaoiccni перцам тфега|я1.
Ретнерацтя (осга завиеат от дефехга а пртепяетего нагераапа (остного заыателеяя а дгаггся прнблнзнтапм 6-12 
uecrapa. 6 зтог период врет|1ени следует избегать сильном лротетзлтесхвн натрут

Рехонендечта) ло храпа гаю 
permarrem* хратать при tem parypt тесае 30*С.
Издеям хрфапь а aaupaiineieH от согмчтоге света ыесте

Сроя хр а гения
Дата астечеияя (роса пфмета налечатм на сартотеюй соробсе а на стерильной myipewea yim nan. Поем астечетегя 
ухазанной даты permamem* не использоеать

Стерильность
Стерильность permamem* сохратстетея при услоеин челосгиоста и секртноста етермыайушовас В елучм поереждмя 
ynaroeoi permamem* аспользеаагъ нельзя. Смертное аарытъв ала поерееденти ненсмпьаоиеи упшаов не 
стернлизоаагь горнчто. а аыброотть. тж сж ф^ааатвиагмость а надатость изделия уае на могут быть гарфтфоемы

Утилизаиртя
Угилнзацтя может пронзаодиться а сачестае обьлеюго бсльн1<<е<ого мусора гра усгиаиа еоблпйеняя иасгныг предлаана

permamem*

2й<гбев1| U I реусбос nouvooioc
Н рг| ааарроф)01р|у o y o p i^  |хрВран| oi6 пАтл(грофвороавийпм (Р Щ  penamerr,'. to S o ii ото оавМибо ptytea я  
OTpoyyuAorayibiiiрорфп tSx20mm / ЛхЗОгтлт / ЗОхЮггг
То permamem* otootopbMia |ж оерв oi6vUvo(iibo а  lotoSmra я  lie  bTiV)eiDeTopuyhr| м т л ж  

ЕубоЦочцрпозк
То permamem* сгя дао арооиртиз (рфтйодг| leî powi pi onto м  Сро н( уроуро ояряоп( ш  Слмоирутц уйрои oiyr
svnpniiiiiKir] o6ovniuv сМсфрогиу

Ittpiypopiy npoTOCTOi;
To pemiamem* oniiUcna rco% o n  loiknnpoyeopoaeuino ;^FE), h a pnioyaib o6p«t( хатоцфазб uM . 1Ираорорф1ц  oiyy 
ufii rou ukcoi) ofdtovTci я  K{Hni<f 1буец a  6n  npopi^xv тгуг nioirpe a  vyr ioNupyieape m  ipai6im(. H рг| апррефгрда! 
oyofniwi р(|фрм) ofo FHtE (M l ho ipooupM (руипофо utao, 10 oaoio pi iW yox бвпфая oirr> бой n r tpao6<o 
п г|ф  та ir|v бобо Bvrrpuv CO pi lov rpoto оизб enpito  apr Tioiiurn) tpoooppeyri ex |Kiepiir|(. Ъ  рггпат«п*овао«1а 0ЦГ 
аоргриббаг) ПК piTmaoTctxxx onnSiiiTTW curiopwoae 10* |Л|1|ф(6 тозб ото OCTieb (Мадзо apoohov VB eniiU oa pi loir трбп 
ovio 10 (ai6Ui)3o npfoUev yn IT| eruaoupyio vtou ooroii

dtpoirauTixî  evBcî u;
To permamem* ipoop^tra ун ффг!
■ iii;fpdypaiiw||aHgf|{o6>|pBupyia;yupouCT3yirB6e6i|i|Oij|tHieoni3jaw|iw|8'|(KQ>iMcayrB6e6iyiBii|«iiiiCTaiaioyhvy|Di|(Ĥ
■ onyr отгпрлйт) обоутаол ийццзш .
■  унг1)гп^лриог|11А10011в1Г|г|М(|ррт|1ня|([фоир1|«;п1|фбя1;пи(Г11)1йлгбп»1ор1аг1|;1к|1вбоУ1о1оуйэ(,«кОбоьп1)с 

Тгорешак гха Гчовоероошпах уироируш)̂  зтк Тгоротахк уороирунх а  Epyumipciiatoyex

АутЬбет^
Н рт| oaoppoeieifjl p tp fp ^ бп ?роорт(па ус ]ф|ус] |лб tio iy
То регзпаптет* бп m p m n  из ургуэфотсюза я  fcpiiTM ii рб1|МП( li мруьлг Пди(|мг.

06гив?ХМ «К
То ретттагт»т1*вв (р л о м  хРП<лропспа рою 910 зэтротА теи piououynipairnv iiraCo anj) ipoi|p6ppon( iyouv (хаобигге Я  

yoAOupyiaiiv ендфапш я  iipoaiixec обоутвзл lAiqipdruv.

• Тало6бт1|в1)
Ayov ovoySd pi Tpoooyiy A oTupe oicxnncia, й  pem ar^* pnpd VO oyop(6ii 910 п| ястошоа pi отара бруша а  ю  n p a n iii 
on (грО||цуо oyrypo а  ptyt6o(. Е м  oryiiMBD я  gap povoMi аургрц Ффц <ро «о апф№]ф| гу^гфузг) patOHaj слой Га из 
ЦоофоЗа^ П яоВфбггро Г1Х рсдфрби|( а  1] ipooraoio 1ГХ 0900 9HTycvvr|cvix npoyix. д дсдфрФт(| Во Tpira я  impetlama 
M3oqiiip9>aiouiAcriupaiO( 6319 3-1 irm. Лр1гаягг|ршш 9i6oiocr|rouid;pom!rnrr это nyoiom i Bovin. Eerypoaom,
grtopow tr a x  я  xprynpoaoiyeouv рСфралз. ̂  I) тзэрфбц (pais) <|C луг 9Вит>б1оеуЭ11 ПХ poiB P ^

- Апор6гфмуо1|
Н pqepMI бо *р 1Я 1я оаоросрбтгта ca n k  gxraoio 34 ip6opa6c(. Uo ooiAuttig pqepai|9ioia<pOv(ia eicok) gi ну BorjBoo 
кетбо;. Тбаа9|01аобпомртореяаор1хп<1у«х|1гсио](иадпхвл9тхяма9впойс21лр>хм1| 1оиюо1| 1еаспрДаа1К 

itiip u ; cord irp юпбетдвгу toil 0И1 аяуваа д jtfoupyBii оювксрд yn в^ oiog^M oii их 'бпо
Г|̂ 910д1агрияд10ирег1тпгпег.*,дарувдм«азо1о{1о0)цоп̂ »11дпдид1едкг>аоауздпмиоо]|1|яги9изс<д1ай1» 31319той
око1Адрилтл1 cvncivo; pi|va

Хрдод хотб ngv сукормиуд m i тду кртобо гои вдйоороу
б(у uTopjpM рс>ш; ояяреа дс iipr лрфд пи регттаггегг* вяб луг еутафооСмд а  яуг прйэбо 10V 9п)оброи oftix а  эупмз дд тгуг 
п 8рой пи озгуг еягорауитао) енемро 1W eBpuiiw. Па пу Iffio ovn. о Stpdiw ep 6( жреет ариг fflre тгу» )ртя1 пи зегтатет^ 
я  i^id(ii уп diet пралоасб п  бф1>в( Ув 1ДГ layip* ■» жтвоуотх о«бйу01Х )П п  i t f .

Х р ф | ос П01б|б сот дЛпоырЬгоир ообсустд
бсуиггоруоиу (ржарх(110иЯ1а£|вто1ла1йрапд1а|Фа11родх1ра1ройкзЬхяоияргдвД|Х1|у|дк1Мтиуаое1Ю1У,0101Хогаои( 
(рдофогоста 10 протоу

ElpociSeinr^otip /Лрофайо^Я
Тб рЕтгатетА ви1 loipiD spoiov ва ipcTti я  фикэобпа ржре в1б габп
То ретпутегл* ipoopi(ooi ус дао рою урдгжд. to  п п ря п а  Я 1 1циз1ии1ирбг»стд д я  п а а р и х п а с т а  >6уыпх бтар ^ nir 
nv6iMu рстобоагк U p u ^ .
Н оуоусуудод I0U оопи t^ im a  вжб го cUiqiga та 9to п  иксб оопеи 1Л01яаотаюи па tifatapBevu nipriov S-12 ргугц. In  
Фоопуя олб Во tpcTU я  ою ябупа д piyabg laedpMoii nv аробералх

Обдуад у я  тду ат6|)ссиод
Тб permarnem* я  уиАооопа я  8|рр01рапц саги ИНГ 30*С.
То fpoioy я  1  pooioiiuraoro яу< орид rglooi оомбоТя

Дтормя М д
Н дрсрортф kfn ; олзурофсга on i(wicpic6 oxiii та ож|у ожвошрирсуд towupap) ouoam ia Та реппатеггебсу lanpcriro я  
уртуецАпега дтпа тдуояурофзр|уд ддхродерп V|(rx

Хтарбтдга
Тб селпатег* 11Я1 яоро. сфовоу д oumuoeio бсу lyD оиахт д бсу iya v io e iii Q)aii На |хуг
Хргулрептажя m  д оитоиооа iya unoid (ддй То прт|<йвУО gag ]ф>13ф0Ж01)рсуиу, оМо npota ало ovoyiihiiH 
клсярадтсуыу ouocnxxcirv Jrv itnpctna я  na«iTOCTapiii«mi га tpeto я  оаорргжпта пубд бп gftopti tiio v я  lyyurgEd д 
iuroupynirpo na д оодокш юи жройуто;.

Апбррард
К оабррцед юи арсюукх gitopii я  ароурагожяла |Х га аяя оаоррсдюга RX еЗмоХ. Прстая 1дроиуМ1 а  толоу аробсурафс;



Die wortliche Ubereinstimmung der 
vorstehenden Abschrift mit der Ur- 
schrift beglaubige ich hiermit. 
Berlin, den  ̂ 2. JUL| 2019
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Apostille
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land; Bundesrepublik Deutschland 
Diese offentliche Urkunde

I

V»

I

i

ist unterschrieben von Christiane P i 1 M c h

in ihrer Eigenschaft als Notarin in Berlin

4. Isie ist versehen mit dem Siegel

t Notarin

5. in ^jrlin

6

Bestatigt
6. am 17. Juli2019

7. durch Prasidentin des Landgerichts in Berlin
8. unterNr.j>101aE-F 6446/19
9. Siegel * 10, Unterschrift 

"  Im Аш га(

( V 0 I к e n s )
Vorsitzender Richter am Landgericht

A V R  95a

\



[Перевод печатей и штампов на Информации по применению медицинского изделия 
«Мембрана синтетическая нерассасывающаяся регтатет» компании «Ботисс 
биоматериалс», представленной на немецком, английском, французском, испанском, 
турецком, итальянском, португальском, венгерском, хорватском, русском и греческом 
языках с немецкого на русский язык]

[Штамп: Заверенная копия]

[Логотип компании «Ботисс биоматериалс 
ГмбХ» (Botiss biomaterials GmbH)]
И апреля 2019 г.
(подпись!

[Печать:
«Ботисс биоматериалс ГмбХ» 
Хауптштрассе 28 
15806 Цоссен близ Берлина 
(Hauptstrasse 28 
15806 Zossen b. Berlin)
Тел.: +49 (0) 33769/88 419-85 
Факс: +49 (0) 33769/88 419-86 
Эл.почта: infof(/)botiss.com]

[Рельефная печать на 
прошивке:
Кристиане Пиллих 
Нотариус в Берлине]

Настоящим я удостоверяю дословное соответствие 
вышеприведенной копии оригиналу документа.

Берлин, 12 июля 2019 г. 
inodnucb!
Нотариус

9101а E-F

АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 05 октября 1961 г.)

I

1. Страна: Федеративная Республика Германия

Настоящий официальный документ
2. подписан Кристиане Пиллих
3. выступающей в качестве нотариуса в Берлине
4. скреплен печатью нотариуса.

УДОСТОВЕРЕНО

5. в Берлине
6. 17 июля 2019 г.
7. Председателем Земельного суда в Берлине
8. за № 9101а E-F 6446/19
9. Печать:
10. Подпись:

[Печать: Председатель Земельного суда в Берлине]

по поручению 
(подпись!
(Фолькенс)
Председательствующий судья Земельного суда

AVR 95а



Перевод данного текста сделан мной, переводчиком Ачексеевым Алексеем Александровичем.

Российская Федерация
Город Москва
Двадцатого сентября две тысячи девятнадцатого года
Я, Мартынова Наталия Андреевна, временно исполняинцая обязанности нотариуса
города Москвы Акимова Глеба Борисовича, свидетельствую подлинность подписи перев(х)чика
AicKceeea Алексея А 1ександровича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: М^'7/09‘н/77-2019- / / • / Г / Г  
Взыскано государственной по1илин)л(по тарифу)^00руб.
Уплачено за оказание услуг^аёового.и технической характера: 200 руб.
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Всего прошнуровано, пронуме^нмшо
и скреплено печатью

ВРИО нотариус

.чист

Н.А. Мартынова


