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1. Наименование медицинского изделия
Эндопротезы полимерные для реконструктивно-восстановительной хирургии 
РЕПЕРЕН® (REPEREN®) по ТУ 9398-003-89868501-2014, (далее -эндопротезы, изделия).

Сокращенное наименование эндопротеза: РЕПЕРЕН® (REPEREN®) или Эндопротез 
РЕПЕРЕН®.
Сокращение наименование варианта исполнения эндопротеза: РЕПЕРЕН® (R£PEREN®)-XX- 
ХХ-ХХ-ХХ или РЕПЕРЕН®-ХХ-ХХ-ХХ-ХХ или Эндопротез полимерный для 
реконструктивно-восстановительной хирургии REPEREN®-XX-XX-XX-XX.

2. Сведения о производителе медицинского изделия 
Наименование компании разработчика и производителя:
Общество с ограниченной ответственностью «Айкон Лаб ГмбХ» (ООО «Айкон Лаб ГмбХ»). 
Адрес регистрации и место производства:
Юридический адрес: Россия, 603003, г. Нижний Новгород, ул. Баррикад, д.1, литер БЯ, оф.204 
Адрес места производства: Россия, 603003, г. Нижний Новгород, ул. Баррикад, д. 1. литер БЯ 
Тел.: +7 (831) 229-68-01, +7 (831) 229-65-18, факс: +7 (831) 229-68-01 
E-mail: reperen@iconlab.ru

Уполномоченный представитель производителя: -

3. Описание медицинского изделия 
3.1. Описание конструкции изделия
Эндопротезы изготовлены методом фотополимеризации из биосовместимого 
пространственно-сщитого полимера на основе олигомеров метакрилового ряда, в качестве 
армирующего и/или сетчатого слоя может быть использована полиамидная, или 
пропиленовая, или полиэстерная сетка. Материал биологически инертен, не вызывает 
токсических или воспалительных реакций, не резорбируется, безусадочный.
Обладает высокими биостабильными и биосовместимыми свойствами с тканями организма 
человека. Технология производства полимерного материала позволяет изготавливать 
Эндопротезы РЕПЕРЕН® (РЕРЕРЕК®) с различной топографией поверхности, что 
положительно сказывается на репаративных процессах. Материал эндопротезов обеспечивает 
удобство наблюдения за процессом заживления.
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В зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях изделие 
относится к классу 3 в соответствии с Приложением 2 Приказа № 4н от 06.06.2012 г. «Об 
утверждении номенклатурной классификации медицинских изделий».

Тип контакта с организмом человека: имплантируемое изделие.

(I

3.2 Назначение изделия, потенциальные пользователи, кратность применения
Эндопротезы полимерные для реконструктивно-восстановительной хирургии РЕПЕРЕН® 
(КЕРЕКЕЫ®) по ТУ 9398-003-89868501-2014 предназначены для реконструктивно
восстановительной хирургии в ситуациях, требующих использования имплантатов или 
покрытий.
Изделия применяются в медицинской хирургической практике только сертифицированными 
врачами.
Эндопротезы предназначены только для однократного использования.

3.3 Область применения изделия
Нейрохирургия и абдоминальная хирургия.

3.4. Показания к применению изделия
Изделия применяются для краниопластики дефектов свода и основания черепа, пластики 
твердой мозговой оболочки при выполнении экстренных и плановых операций на головном 
мозге и профилактики эписиндрома, для закрытия дуральных дефектов и профилактики 
мышечно-оболочечно-радикулярных сращений в спинальной хирургии, для профилактики и 
лечения рубцовых сращений поврежденных периферических нервов с окружающими 
тканями.
Для пластики брюшной стенки при хирургическом лечении паховых, пупочных, вентральных, 
послеоперационных грыж по методикам Onlay, Inlay, Sublay, IPOM (Intraperitoneal onlay 
mesh), для лечения перитонита методом открытой лапаростомии в экстренной хирургии.И
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4. Основные функциональные характеристики изделия

№

Номер по 
каталогу

Вариант исполнения
Длина

(диаметр),
мм

Ширина,
мм

Толщина,
мм т '1- Со *1̂и

гг
ГЦ
о'
+1

8гк
о.о2
о.

о -Н

е.

1
1
и

1 Я1-СКМ-100 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-l-100 100±4 100±4 2.0 ± 0.4 8 3.2х2.8
2 а!-СКМ-120 РЕПЕРЕН* íREPEREN*)-l-120 120±5 120±5 2.0 ±0.4 8 3.2х2,8
3 К2-СКР1х-014 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-2-14 0  14±3 - 0,8±0,1 -
4 Я2-СКР1х-В16 РЕПЕРЕН* íREPEREN*)•2-16 016±3 - 0,8±0,1 - 0/40
5 Я2-СКР1х-018 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-2-18 018±3 - 0.8±0,1 - ■ 0/40
6 а2-СКР1х-О20 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-2-20 0  2О±3 0,8±0,1 - - 0/40
7 К2-СК-16 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-2-l 6-1 0  16±3 - 1,0 ±0,2 8 3,2х2,8 -
8 Я2-СК-20 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-2-20-l 0  2О±3 - 1,0 ±0,2 8 3,2х2,8

9 К2-СК-35 РЕПЕРЕН* ({REPEREN»)-2-35- 
I

035±3 - 1,0 ±0,2 8 3,2х2,8
>5

10 Я2-СК-40 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-2^0-l 0  4О±3 - 1,0 ±0,2 8 3,2х2,8

11 К2-СК-80-110 РЕПЕРЕН* ((REPEREN*)-2-80- 
110

80±3 80±3 2,0 ± 0,4 8 3,2х2,8 110 §■

12 К2-СК-80-120 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-2-80- 
120

80±3 80±3 2,0 ±0,4 8 3,2x2,8 120

13 К2-СК-100-110 РЕПЕРЕН* (КЕРЕНЕ\®)-2-100- 
110

100±4 100±4 2,0 ± 0,4 8 3,2х2,8 110

14 К2-СК-100-120 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)•2-l 00- 
120

100±4 100±4 2,0 ± 0,4 8 3,2x2,8 120

15 К2.СК-120-1Ю РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-2-120- 
110

120±5 120±5 2,0 ± 0,4 8 3,2х2,8 110

16 К2-СК-120-120 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-2-120- 
120

120±5 120±5 2,0 ± 0,4 8 3,2х2,8 120

17 Ю-ОМ-30-15 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-3-30- 
15

30±3 15±3 0,4 ±0,1 15 2,2х2,5 -

18 КЗ-ОМ-40 РЕПЕРЕН* ÍREPEREN*)-3-40 40±3 40±3 0,4 ±0,1 15 2,2х2,5 Т
19 КЗ-ОМ-50 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-3-50 50±3 50±3 0.4 ±0.1 15 2.2х2,5 -

20 Ю-ОМ-50-40 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-3-50- 
40

50±3 40±3 0,4 ±0,1 15 2,2х2,5

21 КЗ-ОМ-60 РЕПЕРЕН* íREPEREN*)-3-60 60±3 60±3 0.4 ±0.1 15 2.2х2.5

22 КЗ-ОМ-60-50 РЕПЕРЕН* (REPEREN*)-3-60- 
50

60±3 50±3 0,4 ±0,1 15 2,2х2,5 "

23 ЯЗ-ОМ-80 РЕПЕРЕН* (НЕРЕКЕ\*)-3-80 80±3 80±3 0.4 ±0,1 15 2.2х2,5

24 КЗ-ОМ-80-60 РЕПЕРЕН* (REPEREN•)-3-80- 
60

80±3 60±3 0,4 ±0,1 15 2,2х2,5 -

25 КЗ-ОМ-100 РЕПЕРЕН* ÍREPEREN*)-3-100 100±4 100±4 0,4 ±0.1 15 2,2х2.5 -

26 КЗ-ВМ-100-60 РЕПЕРЕН® (REPEREN®)-3- 
100-60

100±4 60±4 0,4 ±0,1 15 2,2х2,5 •

27 КЗ-ОМ-120 РЕПЕРЕН® (REPEREN®)-3- 
120

120±5 120±5 0,4 ±0,1 15 2,2х2,5 -

28 КЗ-ОМ-120-100 РЕПЕРЕН® (REPEREN®)-3- 
120-100

120±5 100±5 0,4 ±0,1 15 2,2х2,5 -

29 КЗ-ОМ-140-120 РЕПЕРЕН® (REPEREN®)-3- 
140-120

140±6 120±5 0,4 ±0,1 15 2,2x2,5 "

30 КЗ-ОМ-140 РЕПЕРЕН® (REPEREN®)-3- 
140

!40±6 140±6 0,4 ±0,1 15 2,2x2,5 •

31 КЗ-ВМ-160-100 РЕПЕРЕН® (НЕРЕНЕ\®)-3- 
160-100

160±6 100±4 0,4 ±0,1 15 2,2x2,5 -
Г

32 К4-ОА-30-15 PEПEPEH®(REPEREN®)-4-30-
15

зо±з 15±3 0,45 ± 
0.15

• • • я

33 К4-ВА-50-20 РЕПЕРЕН® (REPEREN®H-50- 
20

50±3 20±3 0,45 ± 
0.15

• - •

34 К4-ОА-60 РЕПЕРЕН® (REPEREN®)-4-60 60±3 60±3 0,45 ± 
0.15

- • "

35 К4-ОА-80 РЕПЕРЕН® (REPEREN®)-4-80 80±3 80±3 0,45 ± 
0,15

- - •

36 К4-ОА-80-60 РЕПЕРЕН® (REPEREN®)-4-80- 
60

80±3 60±3 0,45 ± 
0.15

- • •

37 К4-ВА-100 РЕПЕРЕН® (REPEREN®)-4- 
100

100±4 100±4 0,45 ± 
0.15

" • "

I
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