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Descripción del 4BONE TM BCH
4BONE BCH es un sustituto de injerto óseo reabsorbible. 4BONE BCH es una cerámica de fosfato 
de cálcico bifásica microporosa y macroporosa cuya composición es un 60% de Hidroxiapatita 
(HA) y 40% de Beta Fosfato Tricálcico(Descripción del 4BONE BCH. 4BONE BCH es un 
sustituto de injerto óseo reabsorbible. 4BONE BCH es una cerámica de fosfato de cálcico bifásica 
microporosa y macroporosa cuya composición es un 60% de Hidroxiapatita (HA) y 40% de Beta 
Fosfato Tricálcico(ß-TCP). La Hidroxiapatita  (HA) - Ca10(PO4)6(OH)2 es químicamente comparable 
a los cristales biológicos de apatita. La Hidroxiapatita químicamente pura se considera, tanto in 
vitro como in vivo, la cerámica de fosfato de calcio menos bioactiva. El Beta Fosfato Tricálcico 
(ß-TCP) – Ca3(PO4)2 ha demostrado una mayor bioactividad y un mayor nivel de disolución que la 
hidroxiapatita tanto in vitro como in vivo. 4BONE BCH se presenta en forma porosa necesaria para 
los intercambios biológicos, en especial para el crecimiento óseo y la mineralización. El equilibrio 
de un componente estable (HA) y un componente más bioactivo y reabsorbible (ß-TCP) sumado 
a la porosidad participa en el proceso controlado de la reabsorción cerámica y el reemplazo 
óseo. Cuando se aplica en un ubicación ósea, 4BONE BCH se reabsorbe gradualmente y se 
reemplaza con hueso durante el proceso de curación. 4BONE BCH está disponible en gránulos 
presentados en viales o jeringas.

Indicaciones
4BONE BCH se debe utilizar como material de injerto óseo para rellenar, aumentar o reconstruir 
defectos periodontales u orales/maxilofaciales. Estos defectos pueden ser defectos óseos creados 
quirúrgicamente o defectos óseos producidos por lesiones traumáticas en el hueso. 4BONE BCH 
se puede utilizar con materiales autógenos de injerto óseo.

Usos generales:
1.  Defectos periodontales / intraóseos                                      4.  Aumento de rebordes
2.  Puntos de extracción (preparación/colocación del implante)              5.  Elevaciones del seno
3.  Caries císticas

Contraindicaciones
4BONE BCH tiene propiedades mecánicas iniciales limitadas. Por lo tanto, este producto está 
contraindicado en los casos en que el dispositivo se utiliza como soporte estructural.

Las condiciones que también representan contraindicaciones incluyen:
Ŷ   Osteomielitis
Ŷ   Implantes en lugares quirúrgicos necróticos
Ŷ   Enfermedad ósea degenerativa 
Ŷ   Implantes intraarticulares
Ŷ   Meninge abierta
Ŷ   Como en toda intervención quirúrgica, se debe tener cuidado en el tratamiento de personas 
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    Estos pacientes incluyen, entre otros, pacientes sujetos a tratamiento prolongado de 
    esteroides o tratamiento que actúe en al metabolismo del calcio o fósforo.

Reacciones adversas
Los posibles efectos negativos incluyen, entre otros:
Ŷ��Complicaciones de heridas, incluido hematoma, infección y otras complicaciones 
   que puedan aparecer en cirugía.

Preparación
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daños osmóticos. Si se desea, 4BONE BCH se puede mezclar con sangre completa del paciente 
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Esterilización y conservación
Ŷ��Los gránulos 4BONE BCH se suministran estériles en viales o jeringas.
Ŷ��4BONE BCH está esterilizado mediante irradiación beta. No volver a esterilizar.  
   Este producto ha sido esterilizado con un método de irradiación autorizado en el momento  	
	   de su elaboración. La esterilidad del producto no se garantiza en caso de reesterilización  
   con un método distinto. Asimismo, además del riesgo séptico que entrañaría reutilizarlo,  	
	   el mecanismo de reabsorción de este sustituto se inicia inmediatamente después de su 	
	   implantación, por lo que no podrá reutilizarse bajo ningún concepto. 
Ŷ��Se debe utilizar una técnica aséptica adecuada en todas las intervenciones en las 
   que se  utilicen gránulos 4BONE BCH.
Ŷ��4BONE BCH debe almacenarse a temperatura ambiente. 
Ŷ��Dispositivo para uso en un solo paciente. No reutilizar. 
   NO UTILIZAR SI EL PAQUETE ESTÁ ABIERTO O DAÑADO O SI HA VENCIDO LA
   FECHA  DE CADUCIDAD.

Advertencias Y Precauciones
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conozcan estas instrucciones de utilización Ŷ�4BONE BCH sólo debe utilizarse para vacíos o huecos 
óseos que no sean esenciales para la estabilidad de la estructura ósea Ŷ Debe garantizarse un 
contacto máximo entre el producto y el hueso a intervenir Ŷ No rellenar en exceso los defectos 
Ŷ Es necesario realizar una correcta inmovilización de la cerámica de 4BONE BCH para evitar 
FIÉ�GC=LIGIOCGC?HMIÉ�KN?�JN?>;H�I=;ÉCIH;L�NH;�?H=;JÉNF;=C©H�Æ<LIÉ;�Ŷ No se debe dejar el 
defecto abierto (p. ej.: mucosa correctamente suturada y/o uso de una membrana adecuada) Ŷ El 
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en las que el injerto se pueda contener adecuadamente Ŷ No se debe restringir el suministro 
sanguíneo al área del defecto Ŷ Para evitar una destrucción de la estructura poroso, no se debe 
compactar los gránulos durante la aplicación en el espacio óseo. 

Beschreibung von 4BONE TM BCH
Bei 4BONE BCH handelt es sich um ein resorbierbares Knochentransplantat-Ersatzprodukt. 
4BONE BCH ist eine mikroporöse und makroporöse Zweiphasen-Calciumphosphat-Keramik, die 
aus 60 % Hydroxyapatit (HA) und 40 % Beta-Tricalciumphosphat (ß-TCP) besteht. Hydroxyapatit 
(HA) - Ca10(PO4)6(OH)2 ist chemisch mit biologischen Apatitkristallen vergleichbar. Chemisch reines 
HA wird sowohl in vitro als auch in vivo als die am wenigsten bioaktive Calciumphospat-Keramik 
erachtet. Von Beta-Tricalciumphosphat (ß-TCP) – Ca3(PO4)2 ist bekannt, dass es in vitro und in 
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wird in poröser Form dargereicht, die für die biologischen Austauschprozesse insbesondere für 
Knocheneinwuchs und Knochenmineralisation erforderlich ist. Der Abgleich von stabilem Bestandteil 
(HA) und bioaktiverem und besser resorbierbarem Bestandteil (ß-TCP), was zusammen zur Porosität 
führt, beinhaltet den geregelten Ablauf der Resorption der Keramik und des Knochenersatzes. 
Beim Packen von 4BONE BCH in eine ossäre Stelle wird dieses während des Heilprozesses 
allmählich resorbiert und durch Knochen ersetzt. 4BONE BCH ist als in Fläschchen oder Spritzen 
verpackte Granalien erhältlich.

Indikationen
4BONE BCH ist zur Verwendung als Knochentransplantationsmaterial vorgesehen, zum Auffüllen, 
Verstärken oder Rekonstruieren von peridontalen oder oralen/maxillofazialen Defekten. Bei diesen 
Defekten kann es sich um ossäre Defekte handeln, die chirurgisch erzeugt wurden oder von einem 
Trauma des Knochens herrühren. 4BONE BCH kann mit autogenen Knochentransplantationsmaterialien 
verwendet werden.

Typische Anwendungen umfassen:
1.  Peridontale/intraossäre Defekte                                         4. Augmentation des Zahndamms
2.  Extraktionsstellen (Vorbereitung/Platzierung einer Prothese)           5. Sinuslift
3. Zystische Hohlräume

Kontraindikationen
4BONE BCH hat begrenzte mechanische Initialeigenschaften. Folglich ist dieses Produkt dort 
kontraindiziert, wo es als strukturelle Stütze vorgesehen ist.

Zustände, die Kontraindikationen darstellen, umfassen darüber hinaus:
Ŷ   Osteomyelitis
Ŷ   Transplantation in nekrotische Operationsstellen
Ŷ   Degenerative Knochenerkrankung
Ŷ   Intraartikuläre Transplantationen
Ŷ  Eröffnung der Meningen
Ŷ   Wie bei jedem chirurgischen Eingriff sollte beim Behandeln von Personen mit vorbestehenden                                                                                                                                   
    Zuständen, die den Erfolg des chirurgischen Eingriffs beeinträchtigen könnten, mit Vorsicht                                                                                                                                         
    vorgegangen werden. Dies umfasst unter anderem Personen unter Langzeittherapie
     oder -behandlung mit Steroiden, die sich auf den Calcium- oder Phosphorstoffwechsel 	
	    auswirken.

Nebenwirkungen
Mögliche Nebenwirkungen umfassen unter anderem:
Ŷ��Wundkomplikationen, einschließlich Hämatom, Infektion und andere Komplikationen, die 
   bei jedem chirurgischen Eingriff auftreten können

Vorbereitung
4BONE BCH muss vor Verwendung mit mäßig physiologischer Kochsalzlösung hydratisiert 
werden, um osmotische Schädigung zu vermeiden. Nach Wunsch kann 4BONE BCH nach der 
Hydratisierung mit physiologischer Kochsalzlösung mit dem Vollblut des Patienten gemischt werden.

Sterilisierung und Konservierung
Ŷ��4BONE BCH Granalien werden steril in Fläschchen oder Spritzen geliefert.
Ŷ��4BONE BCH wurde mit Betastrahlung sterilisiert. Dieses Produkt sollte nicht resterilisiert  	
	   werden. Dieses Produkt wurde mit Hilfe einer Strahlungsmethode sterilisiert, 		
   deren  Wirksamkeit bei ihrer Konzeption bestätigt wurde. Die Sterilität des Produkts ist somit 	
   bei einer erneuten Sterilisierung, bei der diese Methode nicht angewandt wurde, nicht 	
   mehr garantiert. Abgesehen von der Sepsisgefahr bei einer Wiederverwendung kann 	
   das Produkt auf keinen Fall wieder verwendet werden, da der Resorptionsmechanismus 	
   dieses Substituts sofort nach seiner Implantation eingeleitet wird. 
Ŷ��Bei allen chirurgischen Eingriffen, in denen4BONE BCH Granalien eingesetzt werden, müssen                                                                                                                                           
   einschlägige aseptische Techniken beachtet werden. 
Ŷ��4BONE BCH sollte bei Umgebungstemperatur gelagert werden. 
Ŷ��Dieses Produkt ist zur Anwendung an lediglich einem Patienten vorgesehen und sollte nicht 	
	   wiederverwendet werden.                                                                                                                                     
   VERWENDEN SIE DIESES PRODUKT NICHT, WENN DIE VERPACKUNG OFFEN ODER 
    BESCHÄDIGT  IST ODER WENN DAS VERFALLSDATUM ÜBERSCHRITTEN WURDE.

Warnung Und Vorsichtsmassnahmen
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gelesen haben, gehandhabt und/oder implantiert werden Ŷ ist nur für ossäre Hohlräume oder 
Lücken vorgesehen, die nicht für die Stabilität der Knochenstruktur wesentlich sind Ŷ Zwischen 
dem Produkt und dem Knochen des Empfängers muss der maximal mögliche Kontakt hergestellt 
werden Ŷ Überfüllen Sie Defekte nicht Ŷ Eine gute Immobilisierung der 4BONE BCH-Keramik ist 
?L@IL>?LFC=B��NG�(CELI<?P?ANHA?H�SN�O?LBCH>?LH��>C?�SN�Æ<L¬É?L� CHE;JÉ?FNHA�@²BL?H�E¬HHM?H�
Ŷ Lassen Sie den Defekt nicht offen (z. B. gut vernähte Schleimhaut und/oder Verwendung einer 
geeigneten Membran).

MODO DE EMPLEOESPAÑOL GEBRAUCHSANLEITUNGDEUTCH הוראות שימושעברית

הוצא את בוכנת המזרק. על מנת לאפשר 
העברה יש להרטיב את הגרגרים. משוך 
את המים הפיזיולוגיים כלפי מעלה דרך 
כוסית הפילטר עד שגובה הנוזל עובר 

במעט את גובה הגרגרים.

הרטובים BONE BCH גרגרי ה -ה-4
ניתנים להוצאה בקלות מהמזרק.

העברה לאזור הניתוח ע”י שימוש 
במגרדת או במזרק עצמו.

אופציה ב:

סלק נוזל מיותר ע”י הורדת 
הבוכנה קלות.

 4BONE TM %&+ –תיאור של ה
4BONE BCH הינו תחליף עצם נספג. מורכב מקלציום פוספט קרמי נקבוביתי ביפאזי המכיל

 .EHWD�7ULFDOFLXP�3KRVSKDWH����7&3����� -ו +\GUR[\DSDWLWH��+$�����
                                                   הינו כימיקל השווה לקריסטל אפטיט ביולוגי 1�9,92,��$+ 
ו-1�9,752, כימי טהור נחשב לקלציום פוספט קרמי עם ההשפעה הקטנה ביותר על רקמה 

חיה. )��7&3��32����EHWD�7ULFDOFLXP�3KRVSKDWH��D& ידוע כחומר ביואקטיבי פעיל ביותר, 
ובעל  יכולת פירוק גדולה יותר מה 1�9,92,��$+ ו-4BONE BCH .1�9,752, מוגש בצורה 

הנקבוביתית הדרושה לשחלוף ביולוגי ובעיקר לגדילת עצם ולמינרליזציה. האיזון בין מרכיב 
יציב)$+( לבין מרכיב ביואקטיבי בעל יכולת ספיגה )3&��7( נקבוביתי גורם לתהליך המבוקר 

של ספיגת החומר הקרמי ובנית תחליף עצם. כאשר ה-4BONE BCH נדחס לתוך אזור 
העצם, הוא נספג בהדרגה ומוחלף בעצם בתהליך ההבראה. 

גרגרי ה-4BONE BCH ארוזים בבקבוקונים או במזרקים.   

התוויה
לבניה  או  עצם  לאוגמנטצית  בהשתלות,  עצם  כמילוי  לשימוש  מיועד   4BONE BCH-ה
פריודנטלית או לתיקון פגמים אורלי/מקסילופסיאליים. פגמים אלה יכולים להיווצר הן כתוצאה 
מניתוח עצם והן כתוצאה מתאונה שפגעה בעצם. ניתן להשתמש ב-4BONE BCH יחד עם 

חומרי השתלה אוטוגניים.  

שימושים אופיניים כוללים:
1. פגמים פריודנטליים                                                            4. הרמת סינוסים 
2. אוגמנטציה של הרכס                                                         5. חללים ציסטיים 

3. אזורי עקירה )כהכנת נאתר להשתלה או להחדרת השתל(   

התוויות נגד 
ל- BCH )�%21 יש תכונות מכניות התחלתיות מוגבלות. לכן, קיימת התוית נגד לשימוש 

בחומר כיתד או כבסיס לבנייה. 

תנאים המייצגים התוויות נגד כוללים גם:
2VWHRP\HOLWLV   Ŷ דלקת בעצם 

����Ŷהשתלה בעצם נמקית   

���Ŷמחלת עצם דגנרטיבי 

����Ŷהשתלה פנים מפרקית 

���Ŷפתת בקרום המוח 

���Ŷכמו בכל הליך ניתוחי, יש לטפל בזהירות רבה בחולים עם תנאים מוקדמים העשויים 

   להשפיע על הצלחת ההליך הניתוחי. דבר זה כולל )אבל לא מוגבל ל( פרטים 
   המטופלים לאורך זמן ע”י סטרואידים או טיפול המבוסס על מטבוליזם סידן או זרחן. 

השפעה נגדית
השפעות נגד כוללות אך לא מוגבלות ל:

��Ŷסיבוכים של פגיעה כולל המטומה, זיהום וכל סיבוך אחר העלול להגרם בעקבות ניתוח.

הכנה 
לפני השימוש, יש להרטיב את ה- +&%�)�%21 לא יותר מהרגיל במים פיזיולוגיים על 

מנת למנוע נזק של פעפוע.  ניתן לערבב את ה- +&%�)�%21 עם דם מהפציינט בהמשך 
להרטבה עם מים פיזיולוגיים.  

סטריליזציה ושימור 
���Ŷגרגרי ה- +&% )�%21 סטריליים נמכרים בבקבוקון או במזרק.

��Ŷסטריליזציה של גרגרי ה- BCH )�%21 מבוצעת ע”י קרני בטה. אין לבצע סטריליזציה 

נוספת. תהליך הסטריליזציה של מוצר זה, ע”י שימוש בקרינה, עבר ולידציה במהלך תהליך 
פיתוח המוצר.איננו אחראים על סטריליות המוצר אם סטריליזציה נוספת מבוצעת עליו.  

שימוש חוזר במוצר יכול להוביל לזיהומים.  בנוסף, תהליך הספיגה החוזרת של תחליף עצם 
זה מתחיל מיד לאחר השתלתו על הפגם הגרמי, לכן לא ניתן להשתמש בו שימוש חוזר.
��Ŷבכל ההליכים הקשורים לגרגרי ה- +&%�)�%21,יש לבחון את כל הטכניקות למניעת 

זיהום.
��Ŷאת גרגרי ה-+&%�)�%21 יש לאחסן בטמפרטורת  החדר.

��Ŷהמכשיר מיועד לפציינט בודד. אינו ניתן בשום אופן לשימוש חוזר.

   לא להשתמש אם האריזה פתוחה או פגומה או במידה ופג התוקף.

אזהרה ואמצעי זהירות 
רק אנשים מוסמכים שקראו הוראות שימוש אלה מורשים לטפל במוצר זה או לבצע השתלות 

�Ŷה- 4BONE BCH מיועד רק לחללים או מרווחי עצם אשר לא פוגעים ביציבות או במבנה 

העצם �Ŷיש לקבוע את המגע המקסימלי בין המוצר לעצם המקבל �Ŷאסור להפריז במילוי 
פגמים �Ŷחשוב לקבע היטב את ה- 4BONE BCH הקרמי על מנת למנוע מיקרו תנועות 

העלולות לגרום לאנקפסולציה סיבית �Ŷאין להשאיר פגם פתוח )כלומר: תפירה הדוקה או 
�Ŷ יש לקבע את המכשיר על מנת למנוע תנועה תזוזה שלו�Ŷ )מתאימה שימוש בממברנה

לשימוש באזורים בהם ניתן להשתמש בצורה טובה בהשתלה,יש להקפיד על אספקת דם 
טובה לאזור הפגוע.

&D10�3R����2+��+\GUR[\DSDWLWH�+$�

Retraer el émbolo de la jeringa. Para facilitar 
la aplicación, es necesario humedecer los 
gránulos 4BONE BCH. Hacer pasar el suero 
ÆÉCIF©AC=I�;�ML;O É�>?F�M;J©H�>?F�ÆFMLI�B;ÉM;�
que el nivel esté ligeramente por encima 
de los gránulos 4BONE BCH.

Aplicar los gránulos directamente en el 
área quirúrgica con la jeringa.

Eliminar el líquido sobrante apretando 
suavemente el émbolo.

Cuando los gránulos 4BONE BCH están 
humedecidos  pueden salir fácilmente 
de la jeringa.

opción B:
 

Ziehen Sie den Spritzenkolben zurück. 4BONE BCH 
Granalien sollten zur Erleichterung der Zuführung 
benetzt werden. Ziehen Sie physiologische 
Kochsalzlösung durch die Filterkappe hoch, 
bis sich der Flüssigkeitspegel knapp über den 
4BONE BCH�"L;H;FC?H�<?ÆH>?M	

Führen Sie die Granalien mit der Spritze direkt 
der Operationsstelle zu. Wenn die 4BONE BCH-
Granalien benetzt sind, lassen sie sich problemlos 
aus der Spritze herausdrücken. 

Verwerfen Sie überschüssige Flüssigkeit durch 
leichtes Herunterdrücken des Kolbens.

Führen Sie sie mit herkömmlichen 
Instrumenten, wie Küretten, der 
Operationsstelle zu.

Option B:

מעוקר ע"י קרינה

מפתח סימנים:

אין להשתמש במידה
והאריזה פגומה

לשימוש חד פעמי בלבד

תאריך תפוגה

תאריך ייצור

יש לעקוב אחר 
הוראות השימוש

מספר אצוה

מספר קטלוגי

יצרן

Explicación de simbolos:

Número de 
catalogo

Fecha de fabricacion 
(comprende la esterilizacion)

Número de loteUso único

No utilizar si el empaque 
esta deteriorado

Véanse las 
instrucciones

Fabricante

Esterilizado por medio 
de rayos

Fecha de caducidad

Zeichenerklärung: Chave dos símboloss utilizados:

Katalog-NrHerstellungsdatum  
(inklusive der Sterilisation)

LosnummerLum Einmaligemgebrauch  

Nicht verwenden wenn  
Verpackung beschädigt ist

Gebrauchsan-
weisung lesen

Zur sterilisation 
wurde benutztVerfalldatum

Instructions for use

מזרק 
הוצא את המזרק מהאריזה הסטרילית 

תוך שימוש בטכניקה סטרילית.

Jeringa

Extraer la jeringa del paquete estéril por medio de 
una técnica estéril.

Spritze

Nehmen Sie die Spritze unter Anwendung von sterilen 
Techniken aus der Sterilverpackung.

Filtro Filter

Viales
Retire el frasco del paquete estéril por medio de una técnica 
estéril. Coloque la cantidad deseada de gránulos 4BONE 
BCH en un plato estéril. Los gránulos 4BONE BCH deben 
É?L�BNG?>?=C>IÉ�=IH�ÉN?LI�ÆÉCIF©AC=I�J;L;�@;=CFCM;L�F;�
aplicación en el área quirúrgica por medio de instrumentos 
convencionales, tales como curetas o aplicadores de plástico.

Fläschchen
Nehmen Sie das Fläschchen unter Anwendung von 
sterilen Techniken aus der Sterilverpackung. Geben Sie die 
gewünschte Menge an 4BONE BCH Granalien in eine sterile 
Schale. 4BONE BCH Granalien sollten mit physiologischer 
Kochsalzlösung benetzt werden, um die Zuführung zur 
Operationsstelle mit herkömmlichen Instrumenten, wie 
Küretten oder Kunststoffträgern, zu erleichtern.

פילטר

בקבוקון 
הוצא את הבקבוקון מהאריזה הסטרילית ע”י 
הכמות  את  מזוג  סטרילית.  בטכניקה  שימוש 
לתוך   �%21( %&+ ה-  גרגרי  של  הרצויה 
הגרגרים  את  להרטיב  יש  סטרילית.  צלוחית 
במלח פיזיולוגי לאפשר העברה לאזור הניתוח 
תוך שימוש במכשירים רגילים כמו מגרדת או 

מנשא פלסטי.

BCH

Solo  bajo   
prescripción medica

באמצעות 
מרשם בלבד Only

TM

Hersteller

Nur auf 
Rezept

Descrição de 4BONETM BCH
4BONE BCH é um substituto de enxerto ósseo reabsorvível. 4BONE BCH é uma cerâmica bifásica 
microporosa e macroporosa de fosfato de cálcio, composta por 60% de hidroxiapatite (HA) e 
40% de beta fosfato tricálcico (ß-TCP). A hidroxiapatite (HA) - Ca10(PO4)6(OH)2 é quimicamente 
comparável aos cristais de apatite biológica. Tanto in vitro como in vivo, a HA quimicamente pura 
é considerada a cerâmica de fosfato de cálcio menos bioativa. O beta fosfato tricálcico (ß-TCP) – 
Ca3(PO4)2 demonstrou uma maior bioatividade e uma maior dissolução que a HA in vitro e in vivo. 
4BONE BCH é apresentado na forma porosa, necessária para as trocas biológicas, em particular 
para a incorporação óssea e para a mineralização. O equilíbrio entre um componente estável 
(HA) e um componente mais bioativo e reabsorvível (ß-TCP) aliado à porosidade, implicam um 
processo mais controlado de reabsorção da cerâmica e da substituição óssea. Quando colocado 
no local ósseo, 4BONE BCH é gradualmente reabsorvido e substituído por osso durante o processo 
de cicatrização. 4BONE BCH está disponível em grânulos, embalados em frascos ou seringas.

Indicações
4BONE BCH destina-se à utilização como material de enxerto ósseo de preenchimento, aumento 
ou reconstrução de defeitos periodontais ou bucomaxilofaciais. Estes defeitos poderão tratar-se de 
defeitos ósseos criados cirurgicamente ou defeitos ósseos criados por lesão traumática do osso. 
4BONE BCH pode ser utilizado com materiais autógenos de enxerto ósseo.

As utilizações típicas incluem:
1. Defeitos periodontais / intraósseos           4. Aumento da crista dentária
2. Locais de extração dentária                     5. Levantamentos de seios maxilares    
(preparação/colocação de implante)                                         
3. Cavidades císticas

Contraindicações
4BONE BCH tem propriedades mecânicas iniciais limitadas. Assim, este produto está contraindicado 
em locais onde o dispositivo se destina a efetuar o suporte estrutural. 

As condições que também representam contraindicações, incluem:
Ŷ��Osteomielite
Ŷ  Colocação em locais cirúrgicos necróticos
Ŷ  Doença óssea degenerativa 
Ŷ  Implantes em áreas intra-articulares
Ŷ  Abertura da meninge
Ŷ  Como em qualquer procedimento cirúrgico, deve haver cuidado 
	   no tratamento de indivíduos com doenças prévias, 
KN?�JIÉÉ;G�CHÇN?H=C;L�HI�¡QCMI�>I�JLI=?>CG?HMI��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
cirúrgico. Incluem-se (entre outros) indivíduos sujeitos a terapêutica prolongada com 
esteroides ou tratamento atuante no metabolismo do cálcio ou do fósforo.    

Efeitos adversos
Os prováveis efeitos adversos incluem, entre outros:
Ŷ� Complicações da ferida, incluindo hematoma, infeção e outras complicações 
   decorrentes de qualquer cirurgia.

Preparação
Antes da utilização, 4BONE BCH deve ser hidratado, mas não excessivamente, com soro 
ÆÉCIF©AC=I��J;L;�JL?O?HCL�>;HI�IÉG©MC=I	�È?�>?É?D�O?F��4BONE BCH poderá ser misturado com 
É;HAN?�MIM;F�>I�>I?HM?��;J©É�BC>L;M;��I�=IG�ÉILI�ÆÉCIF©AC=I	

Esterilização e conservação
Ŷ��4BONE BCH em grânulos é fornecido em frascos ou seringas esterilizados. 

Ŷ��4BONE BCH é esterilizado através de radiação beta. Este produto não deve ser esterilizado  	
	   novamente.O processo de esterilização deste produto através de radiações foi validado 	
	   durante a sua conceção. Não garantimos a esterilidade do produto se for efetuada uma 	
	   nova esterilização.  
	   A não observância da utilização individual pode conduzir a problemas infecciosos. Além    	
	   disso, o processo de reabsorção deste substituto ósseo inicia-se imediatamente após a sua  	
   colocação no defeito ósseo, não sendo passível de reutilização. 

Ŷ��Em todas as operações que envolvam 4BONE BCH em grânulos, devem ser observadas as  	
   técnicas assépticas adequadas.

Ŷ��4BONE BCH deverá ser conservado à temperatura ambiente. 
Ŷ��Este dispositivo destina-se à utilização num único doente e não deverá nunca ser reutilizado.
  NÃO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA , DANIFICADA OU SE TIVER SIDO  
   ULTRAPASSADO O  PRAZO DE VALIDADE.                                                                                                                                           

Avisos e precauções 

Este produto deverá ser manuseado ou implantado por pessoal com formação e experiência adequadas 
e que tenha lido estas instruções de utilização Ŷ 4BONE BCH destina-se apenas a cavidades ósseas 
ou fendas que não sejam intrínsecas à estabilidade da estrutura óssea Ŷ Deve ser garantido o contacto 
máximo entre o produto e o osso recetor Ŷ�Não preencher os defeitos excessivamente Ŷ É necessária 
uma boa imobilização da cerâmica 4BONE BCH para prevenir micro-movimentações que poderiam 
JLIOI=;L�?H=;JÉNF;��I�Æ<LIÉ;�Ŷ Não deixar o defeito aberto (por ex., suturação da mucosa e/ou 
utilização de membrana adequada) Ŷ�*�>CÉJIÉCMCOI�>?O?L��É?L�ÆQ;>I��J;L;�JL?O?HCL�I�GIOCG?HMI�
ou a migração, e utilizado em áreas em que o enxerto possa ser contido de forma adequada Ŷ Não 
comprometer a irrigação sanguínea à área do defeito Ŷ Para evitar a destruição da estrutura porosa                                                                                                                                           
, não compactar os grânulos durante a colocação na cavidade óssea.

 

Puxar o êmbolo da seringa. Para facilitar a 
colocação, os grânulos 4BONE BCH devem ser 
BNG?>?=C>IÉ	�0?LM?L�ÉILI�ÆÉCIF©AC=I�;ML;O É�>;�
M;GJ;�>I�ÆFMLI��;M �I�F¤KNC>I�?ÉM;L�FCA?CL;G?HM?�
acima do nível dos grânulos 4BONE BCH.

Expelir o excesso de líquido 
premindo ligeiramente o êmbolo.

Após humedecer, os grânulos 4BONE BCH 
são facilmente extraíveis da seringa. Colocar os 
grânulos com o auxílio da seringa diretamente 
no local cirúrgico.

Colocar no local cirúrgico utilizando os 
instrumentos convencionais, como curetas ou 
diretamente com o auxílio da seringa.

Opção B:

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃOPORTUGUÊS

Filtro

Seringa
Retirar a seringa da embalagem esterilizada, 
utilizando uma técnica de manutenção da 
esterilidade.

Frasco
Retirar o frasco da embalagem esterilizada, utilizando 
uma técnica de manutenção da esterilidade. Colocar a 
quantidade desejada de grânulos 4BONE BCH numa 
placa esterilizada. Os grânulos 4BONE BCH devem 
É?L�#NG?>?=C>IÉ�=IG�ÉILI�ÆÉCIF©AC=I�J;L;�@;=CFCM;L�
a colocação no local cirúrgico, utilizando instrumentos 
convencionais, tais como curetas ou utensílios plásticos.

Referência do 
Catálogo

Data de fabrico (inclu-
indo esterilização)

Código do loteNão reutilizar

 Não utilizar se 
 a embalagem estiver
>;HCÆ=;>;

Esterilizada utilizando 
radiação 

 Data de
validade

Consultar as  
instruções de utilização

Apenas medi-
ante prescrição 
médica

Fabricante



Membrane au collagène résorbable : 4BONETM  RCM 
4BONE RCM est une membrane de collagène résorbable. Il s’agit d’un matériau implantable indiqué 
>;HÉ�F?É�JLI= >NL?É�>?�L A H L;MCIH�MCÉÉNF;CL?�ANC> ?�JINL�F?�ML;CM?G?HM�>?É�> @;NMÉ�J;LI>IHM;NQ�;ÆH�
d’améliorer la régénération de l’appareil parodontal. 

DESCRIPTION
';�G?G<L;H?�>?�=IFF;A�H?�L ÉIL<;<F?���*) �-�(�=IHMC?HM�>?É�Æ<L?É�>?�=IFF;A�H?�>?�MRJ?É�$�?M�$$$�
B;NM?G?HM�JNLCÆ ?É�?M�I<M?HN?É���J;LMCL�>?�>?LG?�JIL=CH	�';�G?G<L;H?���*) �-�(�?ÉM�I<M?HN?�J;L�
L MC=NF;MCIH�>N�=IFF;A�H?���F_;C>?�>_NH?�M?=BHCKN?�NMCFCÉ;HM�F?�@ILG;F> BR>?��JNCÉ�?FF?�?ÉM�H?NML;FCÉ ?�J;L�
la suite. La membrane 4BONE RCM est entièrement résorbable et élimine le besoin d’une seconde 
procédure chirurgicale souvent nécessaire pour retirer une membrane non résorbable. Le collagène 
?ÉM�=INL;GG?HM�NMCFCÉ �?H�=BCLNLAC?��?M�HIM;GG?HM�?H�=BCLNLAC?�>?HM;CL?��=IGG?�;A?HM�B GIÉM;MCKN?�
résorbable et pansement résorbable. 4BONE RCM est fabriqué selon des procédés de fabrication 
normalisés et contrôlés. La membrane résorbable 4BONE RCM retarde l’invasion épithéliale lors des 
phases précoces de cicatrisation. Cette membrane semi-occlusive permet le passage des nutriments 
?ÉÉ?HMC?FÉ	���*) �-�(�É_CH=ILJIL?�ML�É�<C?H�;NQ�MCÉÉNÉ�;OICÉCH;HMÉ�?M�=IGG?H=?���É?�L ÉIL<?L�;JL�É�
12 semaines. L’excellente biocompatibilité de la membrane résorbable 4BONE RCM a été démontrée. 
4BONE RCM est vendue stérile et ne peut pas être réutilisée une fois l’emballage ouvert. 

INDICATIONS
4BONE RCM est une membrane bio-résorbable. La membrane 4BONE RCM est destinée aux 
procédures chirurgicales parodontales/dentaires comme matériau d’implantation dans le domaine des 
> @;NMÉ�J;LI>IHM;NQ��>?É� CGJF;HMÉ�>?HM;CL?É��>?É�> Æ=CMÉ�IÉÉ?NQ�IN�>?É� L?=IHÉMLN=MCIHÉ�>?�=L¡M?É�
;ÆH�>?�@;OILCÉ?L�F;�=C=;MLCÉ;MCIH�>?É�JF;C?É�;JL�É�=BCLNLAC?	��N�L?A;L>�>?É�CH>C=;MCIHÉ�?M�>N�M?GJÉ�>?�
L ÉILJMCIH�>?�F;�G?G<L;H?���*) �-�(��CF�?ÉM�L?=IGG;H> �>?�F_;ÉÉI=C?L���NH�AL?@@IH�IÉÉ?NQ�JINL�
;C>?L���F;�L?JINÉÉ?�IÉÉ?NÉ?�J;L�IÉM I=IH>N=MCIH�?M�IÉM ICH>N=MCIH�ÎJ	?Q	����*) ���#�	�

PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
'?�=IHM?HN�>?É�>IN<F?É�É;=B?MÉ�?ÉM�?Q=FNÉCO?G?HM�>?ÉMCH ���NH�NÉ;A?�NHCKN?	� H�=;É�>_?QJIÉCMCIH�>?�
F;�G?G<L;H?�J?H>;HM�F;�JB;É?�>?�=C=;MLCÉ;MCIH��F?�M?GJÉ�>?�L ÉILJMCIH�J?NM�;NAG?HM?L	�ÈC�>?É�CGJF;HMÉ�
?H>I�IÉÉ?NQ�ÉIHM�CGJFCKN É��F;�G?G<L;H?�H?�>ICM�¡ML?�NMCFCÉ ?�KN_?H�;ÉÉI=C;MCIH�;O?=�NH�CGJF;HM�ÉM;<F?	�
Elle ne doit pas représenter la source principale de stabilité de l’implant. La stabilité absolue de la 
membrane est importante pour la régénération osseuse guidée et représente une condition vitale pour 
le succès du traitement. Il est donc important d’éviter le moindre mouvement des tissus sous-jacents. 

INSTRUCTIONS
$F� ?ÉM� L?=IGG;H> � KN?� É?NFÉ� F?É� G >?=CHÉ� @ILG É� �� F;� JF;HCÆ=;MCIH� >?� M?FÉ� ML;CM?G?HMÉ� ?M� ;NQ�
techniques de pose de membranes parodontales utilisent la membrane de collagène résorbable 
��*) �-�(	�$F�=IHOC?HM�>?�L?MCL?L�F;�G?G<L;H?���*) �-�(�>?�ÉIH�?G<;FF;A?���F_;C>?�>?�A;HMÉ�
IN�>_CHÉMLNG?HMÉ�ÉM LCF?É	�'?É�F;G<?;NQ�>_CH=CÉCIH�>?�Æ<LIGNKN?NÉ?�ÉIHM�> O?FIJJ É�>;HÉ�F?�ÉCM?���
traiter. L’incision doit atteindre l’épithélium du sillon gingivo-dentaire autant que possible. Le médecin 
>ICM�L ;FCÉ?L�NH�J;L;A?�?QB;NÉMC@	�/H?�KN;HMCM �G;QCG;F?�>?�MCÉÉN�>ICM�¡ML?�JL É?LO ?�;ÆH�>?�J?LG?MML?�
la fermeture primaire de la plaie et la correction du positionnement des lambeaux. ƒ�'?�> Æ=CM�IÉÉ?NQ�
>ICM�>_;<IL>�¡ML?�=IG<F �É;HÉ�?Q=�É�;O?=�NH�G;M LC?F�>?�AL?@@?�IÉÉ?NÉ?�� MRJ?���*) ���#�?M=	�ƒ 
��*) �-�(�J?NM�¡ML?�> =INJ ?���F_;C>?�>?�=CÉ?;NQ�ÉM LCF?É�JINL�I<M?HCL�F;�@ILG?�ÉINB;CM ?�;O;HM�
>?�JLI= >?L���ÉIH�BR>L;M;MCIH	���*) �-�(�J?NM�¡ML?�JIÉ ?�É�=B?�IN�BR>L;M ?	�+INL�NH?�G?CFF?NL?�
G;HCJNF;MCIH��F;�G?G<L;H?�>ICM�¡ML?�BR>L;M ?�>;HÉ�>?�F_?;N�ÉM LCF?�IN�>;HÉ�NH?�ÉIFNMCIH�É;FCH?�J?H>;HM�
?HOCLIH�=CHK�GCHNM?É�ÎJ;É�>;O;HM;A?��;O;HM�F;�JIÉ?�ÆH;F?	�ƒ 4BONE RCM doit recouvrir les parois 
du défaut d’au moins 2 mm pour permettre un contact osseux complet et empêcher l’invasion du 
tissu conjonctif gingival en-dessous du matériel. 4BONE RCM est posée sur le défaut sans traitement 
ÉNJJF G?HM;CL?�?M�G;CHM?HN?�?H�JF;=?�?H�;JJNR;HM�GI> L G?HM	�'?�M?GJÉ�>_;JJNC�H =?ÉÉ;CL?�O;LC?�
?H�@IH=MCIH�>N�>?AL �>?�É;CAH?G?HM	�'_;>B L?H=?���F;�ÉNL@;=?�IÉÉ?NÉ?�?ÉM�I<M?HN?�J;L�A FCÆ=;MCIH�>?É�
Æ<L?É�>?�=IFF;A�H?�;O?=�F?�É;HA	�ƒ La pénétration complète de la membrane par le sang et les exsudats 
permet une adaptation et une adhésion parfaites de la membrane aux structures osseuses ainsi que 
la formation d’un caillot. ƒ Toute contamination salivaire ou autre du matériel et du site chirurgical doit 
¡ML?�GCHCGCÉ ?�;ÆH�>_ OCM?L�F;�=IHM;GCH;MCIH�<;=M LC?HH?	�ƒ La force de traction de cette membrane 
 M;HM� F?O ?��F;�ÆQ;MCIH�?ÉM�JIÉÉC<F?	� FF?�J?NM�¡ML?�CH>CKN ?�JINL� OCM?L�F?�> JF;=?G?HM�>?�F;�G?G<L;H?�
>±���F;�=B;LA?�IN���F;�GI<CFCÉ;MCIH	�ƒ�'?�F;G<?;N�>?�Æ<LIGNKN?NÉ?�?ÉM�=INÉN�ÉNL�F;�G?G<L;H?�;N�
=IFF;A�H?�ÎJ	?Q	��ÉNMNL?É�ÉCGJF?É�?M�ÉNMNL?É�>?�G;M?F;ÉÉC?L�JLI@IH>?É�	�ƒ La plaie doit être entièrement 
L?@?LG ?�;ÆH�>_ OCM?L�F;�L ÉILJMCIH�;== F L ?�>N?���F_?QJIÉCMCIH�>?�F;�G?G<L;H?	

IHÉMLN=MCIHÉ�ÉJ =CÆKN?É���F_NMCFCÉ;MCIH�?H�J;LI>IHMIFIAC?�
Une condition élémentaire pour la réussite du traitement parodontal est l’éradication de l’infection 

<;=M LC?HH?� ÉINÉ�D;=?HM?� ;CHÉC� KN_NH?� BRAC�H?� <N==;F?� =IHO?H;<F?	� �CHÉC�� ;O;HM� F_CHM?LO?HMCIH�
=BCLNLAC=;F?��F?É�J;MC?HMÉ�>ICO?HM�J;ÉÉ?L�J;L�NH?�JB;É?�o�BRAC�H?�>N�ML;CM?G?HM�y�KNC�=IHÉCÉM?���>IHH?L�
>?É�CHÉMLN=MCIHÉ�ÉNL�F_BRAC�H?�<N==;F?����JL;MCKN?L�NH�> M;LML;A?�?M�NH�ÉNL@;�;A?�L;>C=NF;CL?�?M���L ;FCÉ?L�
NH?� KNCFC<L;MCIH�I==FNÉ;F?�� ÉC� H =?ÉÉ;CL?	�/H?�JB;É?�>?�G;CHM?H;H=?�JIÉMIJ L;MICL?�J?NM� ;ÉÉNL?L�
F?� ÉN==�É� MB L;J?NMCKN?��� FIHA� M?LG?	� ƒ��ÆH�>_ OCM?L� F;� @ILG;MCIH�>_NH� JCMB FCNG� DIH=MCIHH?F� FIHA��
��*) �-�(�>ICM�¡ML?� MLICM?G?HM�;>;JM ?���F;�>?HM�ÎJ	?Q	��;O?=�NH?�ÆQ;MCIH�ÉNJJF G?HM;CL?�NMCFCÉ;HM�
>N�G;M LC?F�>?�ÉNMNL?�	�

LIMITES D’UTILISATION
 H�L;CÉIH�>?�F_;>B L?H=?�;N�MCÉÉN�IÉÉ?NQ�?M�>?�F_ F;ÉMC=CM �>?���*) �-�(��NH�G;M LC?F�>_;NAG?HM;MCIH�
IÉÉ?NÉ?�?ÉM�H =?ÉÉ;CL?�JINL�=L ?L�?M�G;CHM?HCL�NH�?ÉJ;=?�ÉN@ÆÉ;HM�JINL�F_IÉM I@ILG;MCIH�ÎJ	?Q	����*) �
��#�	��CHÉC����*) �-�(�H_?ÉM�J;É�CH>CKN ?�JINL�NH?�NMCFCÉ;MCIH�NHCKN?�>;HÉ�F;�L A H L;MCIH�IÉÉ?NÉ?�
ANC> ?�Î-*"��É;HÉ�G;M LC?F�A H L;M?NL�>_?ÉJ;=?	���*) �-�(�H?�>ICM�J;É�¡ML?�JIÉ ?�ÉNL�F?�ÉCM?�>_NH?�
CH@?=MCIH�;=MCO?	��O;HM�F;�JIÉ?��F?�=BCLNLAC?H�>ICM�É_;ÉÉNL?L�KN?�F?É�CH@?=MCIHÉ�;=MCO?É�IN�L =?HM?É�IHM� M �
traitées convenablement. Le matériel n’a pas été testé sur les femmes enceintes. 

SOINS POSTOPERATOIRES
Le patient doit être surveillé de près. ƒ� ÈC� F;� G?G<L;H?� ?ÉM� ?QJIÉ ?�� F;� > BCÉ=?H=?� É?� =C=;MLCÉ?�
généralement d’elle-même en quelques semaines. Le retrait de la membrane n’est habituellement 
J;É�H =?ÉÉ;CL?	��?J?H>;HM��;ÆH�>?�GCHCGCÉ?L� F;�=IHM;GCH;MCIH�<;=M LC?HH?�� CF�?ÉM�L?=IGG;H> �>?�
JLI= >?L���NH�LCH�;A?�;O?=�>?É�ÉIFNMCIHÉ�<;=M LC=C>?É	�ƒ�ÈC�F?�L?ML;CM�>?�F;�G?G<L;H?�?ÉM�H =?ÉÉ;CL?��
F?É�MCÉÉNÉ�;>D;=?HMÉ���F;�G?G<L;H?�>ICO?HM�¡ML?�;H?ÉMB ÉC É�;O?=�NH�;H?ÉMB ÉCKN?�FI=;F	� HÉNCM?��NH?�
CH=CÉCIH�>ICM�¡ML?�JL;MCKN ?�ÉNL� F;�J;LMC?� CGG >C;M?G?HM�;>D;=?HM?���F;�G?G<L;H?�L ÉC>N?FF?	��JL�É�
F?�L?JFC�ÉICAH?NQ�>N�MCÉÉN�?HOCLIHH;HM��F;�J;LMC?�L?ÉM;HM?�>?�F;�G?G<L;H?�J?NM�¡ML?�?Q=CÉ ?�?M�F;�SIH?�
=NL?M ?�;ÆH�>?�L?MCL?L� F?�MCÉÉN�?HÇ;GG �IN�CH@?=M 	�+INL�J?LG?MML?�NH?�L A H L;MCIH�IÉÉ?NÉ?�É;HÉ�
JLI<F�G?É�ÉINÉ�F;�G?G<L;H?��NH?�L ?HML ?�=BCLNLAC=;F?�H?�>ICM�J;É�¡ML?�L ;FCÉ ?�;O;HM�������GICÉ�
après l’opération. 

EFFETS INDÉSIRABLES
��*) � -�(� ?ÉM� NH?� G?G<L;H?� >?� =IFF;A�H?� B;NM?G?HM� JNLCÆ 	� �N=NH� ?@@?M� CH> ÉCL;<F?� ;JL�É�
F_NMCFCÉ;MCIH� >?� ��*) � -�(� H_;�  M � I<É?LO 	� +NCÉKN?� ��*) � -�(� ?ÉM� NH� JLI>NCM� ;N� =IFF;A�H?��
F?É� L ;=MCIHÉ�;FF?LACKN?É�H?�ÉIHM�J;É�?HMC�L?G?HM�?Q=FN?É��?M� F?É�?@@?MÉ� CH> ÉCL;<F?É�O =NÉ�;O?=�NH�
;NML?�=IFF;A�H?�GC=LIÆ<LCFF;CL?�M?FÉ�KN?�F;�Æ�OL?�J?NO?HM�;JJ;L;¥ML?	��?J?H>;HM�� F?É� O?HMN?FÉ�?@@?MÉ�
É?=IH>;CL?É�ÉNCO;HMÉ�J?NO?HM�¡ML?�L?G;LKN É�ÉNCM?���F_CHM?LO?HMCIH�=BCLNLAC=;F?��> BCÉ=?H=?��B G;MIG?��
>INF?NL��É?HÉC<CFCM �?M�>INF?NL�;==LN?É��LINA?NL�?M�CHÇ;GG;MCIH	

STÉRILISATION ET CONSERVATION
Ne pas utiliser après la date d’expiration .La membrane 4BONE-RCM a subi une irradiation bêta et 
est stérilisée en double sachets aluminium. Elle ne peut pas être re-stérilisée. Les conséquences d’une 
re-stérilisation et/ou d’une réutilisation de la membrane 4BONE-RCM n’ont pas été évaluées lors de 
sa conception. Les performances mécaniques et de résorption de la membrane 4BONE-RCM ne 
sont donc plus garanties en cas de re-stérilisation et/ou de réutilisation. La membrane est stérile sauf 
ÉC�F_?G<;FF;A?�;� M �INO?LM��?H>IGG;A �IN�=IHM;GCH �>_NH?�;NML?�@;�IH	��IHÉ?LO?L���M?GJ L;MNL?�
;G<C;HM?�?HML?����?M�
��r��Î��r�?M���r!��?M�>;HÉ�NH�?H>LICM�É?=	��������������������������������������������

Membrana reabsorbible de colágeno: 4BONETM  RCM
��*) �-�(�?É�NH;�G?G<L;H;�L?;<ÉIL<C<F?�>?�=IF�A?HI��NH�G;M?LC;F�>?�CGJF;HM?�CH>C=;>I�J;L;�FIÉ�
JLI=?>CGC?HMIÉ�>?�L?A?H?L;=C©H�MCÉNF;L�>CLCAC>;�?H�>?@?=MIÉ�J?LCI>IHM;F?É�J;L;�L?@ILS;L�F;�L?A?H?L;=C©H�
del aparato periodontal.

DESCRIPCIÓN
';�G?G<L;H;�L?;<ÉIL<C<F?�>?�=IF�A?HI���*) �-�(�?ÉM��L?;FCS;>;�=IH�Æ<L;É�GNR�JNLCÆ=;>;É�>?�
=IF�A?HI�>?�MCJIÉ�$�R�$$$�JLI=?>?HM?É�>?�F;�JC?F�JIL=CH;	�';�G?G<L;H;���*) �-�(�É?�I<MC?H?�G?>C-
;HM?�F;�NHC©H�=LNS;>;�>?�=IF�A?HI�G?>C;HM?�M?=HIFIA¤;�>?�@ILG;F>?B¤>I�R�ÉN�JIÉM?LCIL�H?NML;FCS;=C©H	�
';�G?G<L;H;���*) �-�(�?É�=IGJF?M;G?HM?�L?;<ÉIL<C<F?�R�?FCGCH;� F;�H?=?ÉC>;>�>?�NH�É?ANH>I�
JLI=?>CGC?HMI�KNCL°LAC=I�J;L;�L?MCL;L�NH;�G?G<L;H;�HI�L?;<ÉIL<C<F?	� F�=IF�A?HI�É?�NMCFCS;�?H�=CLNA¤;�
A?H?L;F�R�?H�F;�>?HM;F�=IGI�;A?HM?�B?GIÉM�MC=I�;<ÉIL<C<F?�R�=IGI�;J©ÉCMI�;<ÉIL<C<F?	���*) �-�(�
?ÉM��@;<LC=;>;�G?>C;HM?�JLI=?ÉIÉ�>?�@;<LC=;=C©H�?ÉM;H>;LCS;>IÉ�R�=IHMLIF;>IÉ	�';�G?G<L;H;�L?;<ÉIL-
bible 4BONE RCM retrasa las diferencias de desarrollo epitelial observadas en las primeras fases de 
curación. Su carácter semi-oclusivo permite el paso de los nutrientes esenciales. 4BONE RCM se adapta 
GNR�<C?H�;�FIÉ�M?DC>IÉ�JL©QCGIÉ�R�É?�?GJC?S;�;�L?;<ÉIL<?L�ML;É��
�É?G;H;É	�#;�KN?>;>I�>?GIÉML;>;�
la excelente compatibilidad biológica de la membrana reabsorbible 4BONE RCM. 4BONE RCM viene 
?ÉM LCF	�/H;�O?S�;<C?LM;��HI�JN?>?�É?L�L?NMCFCS;>;	�

INDICACIONES
��*) �-�(�?É�NH;�G?G<L;H;�L?;<ÉIL<C<F?	���*) �-�(�?ÉM��CH>C=;>;�J;L;�É?L�NMCFCS;>;�?H�JLI=?>-
CGC?HMIÉ�J?LCI>IHM;F?É�R�=CLNA¤;�>?HM;F�=IGI�G;M?LC;F�J;L;�É?L�=IFI=;>I�?H�FIÉ�>?@?=MIÉ�J?LCI>IHM;F?É��
CGJF;HM?É�>?HM;F?É��>?@?=MIÉ�©É?IÉ�I�L?=IHÉMLN==CIH?É�>?F�<IL>?� @;=C;F��J;L;�;RN>;L�;�=C=;MLCS;L�;� F;�
B?LC>;�JIÉMIJ?L;MILC;	�.?HC?H>I�?H�=N?HM;�F;É�CH>C=;=CIH?É�>?���*) �-�(�R�ÉN�MC?GJI�>?�L?;<ÉIL=C©H��
se recomienda combinar la membrana con el injerto óseo para la cura del nuevo hueso por conducción 
R�JIL�CH>N==C©H�©É?;�Î D	���*) ���#�	

PRECAUCIONES
 F�=IHM?HC>I�>?�F;É�<IFÉ;É�>I<F?É�?ÉM��>CÉ?§;>I�J;L;�É?L�NMCFCS;>I�NH;�ÉIF;�O?S	�)I�ON?FO;�;�?ÉM?LCFCS;L�?F�
material de aceleración ósea 4BONE RCM. Puede acelerarse el tiempo de reabsorción si la exposición 
;�F;�G?G<L;H;�É?�L?;FCS;�?H�@;É?�>?�=NL;	�ÈC�É?�ML;M;�>?�CGJF;HM?É�©É?IÉ��F;�G?G<L;H;�>?<?L¤;�É?L�
NMCFCS;>;�?H�=IG<CH;=C©H�=IH�NH�CGJF;HM?�?ÉM;<F?�R�HI�?H�FNA;L�>?�=IHÉ?ANCL�NH;�?ÉM;<CFC>;>�JLCG;LC;�
>?F� CGJF;HM?	� É�CGJILM;HM?�F;�?ÉM;<CFC>;>�MIM;F�>?�F;�G?G<L;H;�J;L;�F;�L?A?H?L;=C©H�©É?;�>CLCAC>;�R�
?É�NH;�=IH>C=C©H�OCM;F�J;L;�?F� QCMI�M?L;J NMC=I��JIL�FI�KN?�>?<?�?OCM;LÉ?�B;ÉM;�?F�G¤HCGI�GIOCGC?HMI�
bajo el tejido. 

INSTRUCCIONES
È?�;>OC?LM?�KN?�F;É�G?G<L;H;É�>?�=IF�A?HI�;<ÉIL<C<F?É���*) �-�(�>?<?L¤;H�É?L�NMCFCS;>;É�É©FI�JIL�
G >C=IÉ�=IH�?QJ?LC?H=C;�?H�ML;M;GC?HMIÉ�L?F;=CIH;>IÉ�R�?H�F;�M =HC=;�>?�=IFI=;=C©H�>?�G?G<L;H;É�
J?LCI>IHM;F?É	�È?�>?<?�?QML;?L�F;���*) �-�(�>?F�?HOIFMILCI�NMCFCS;H>I�AN;HM?É�?ÉM LCF?É�I�CHÉMLNG?HMIÉ	�
Se desarrollan colgajos mucoperiósticos de incisión en los sitios que deben tratarse. La incisión debe 
L?;FCS;LÉ?�M;H�=?L=;�=IGI�É?;�JIÉC<F?�>?F�?JCM?FCI�ÉNF=NF;L	�È?�>?<?�L?;FCS;L�G?>C;HM?�>?É<LC>;GC?HMI	�
 F�M?DC>I�>?<?�?ÉM;L�FI�G�É�JLIM?AC>I�JIÉC<F?�J;L;�J?LGCMCL�?F�=C?LL?�JLCG;LCI�>?�F;�B?LC>;�R�?F�=ILL?=MI�
posicionamiento de los colgajos. ƒ�È?�>?<?H�L?FF?H;L�FIÉ�>?@?=MIÉ�©É?IÉ��ÉCH�?Q=?>?LÉ?��JLCG?LI�=IH�
G;M?LC;F�>?�CHD?LMI�©É?I����*) ���#��?M=	�ƒ La 4BONE RCM se puede cortar con tijeras estériles dándole 
F;�@ILG;�KN?�É?�>?É??��;HM?É�>?�É?L�BC>L;M;>;	�';���*) �-�(�JN?>?�É?L�=IFI=;>;�M;HMI�É?=;�=IGI�
BC>L;M;>;	�+;L;�G;H?D;LF;�G?DIL�� F;�G?G<L;H;�JN?>?�É?L�BC>L;M;>;�?H�;AN;�?ÉM LCF�I�ÉIFN=C©H�É;FCH;�
durante aproximadamente no más de cinco minutos antes de colocarla. ƒ La 4BONE RCM debe tapar 
F;É�J;L?>?É�>?F�>?@?=MI�?H�;F�G?HIÉ�
�GG�G�É��J;L;�=IHÉ?ANCL�?F�=IHM;=MI�=IGJF?MI�=IH�?F�BN?ÉI�R�
prevenir invasiones de tejido conectivo gingival por debajo del material. La 4BONE RCM se aplica sobre 
?F�>?@?=MI�ÉCH�G�É� ML;M;GC?HMI�R�É?�ÉND?M;�?H� F;�B?LC>;�JL?ÉCIH�H>IF;� FCA?L;G?HM?	� F� MC?GJI�KN?�É?�
H?=?ÉCM;�G;HM?H?L�F;�JL?ÉC©H�O;L¤;�=IH�?F�AL;>I�>?�É;HAL;>I	�';�G?G<L;H;�É?�;>BC?L?�;�F;�ÉNJ?LÆ=C?�
©É?;�AL;=C;É�;�F;�@ILG;=C©H�>?�A?F�?HML?�F;É�Æ<L;É�>?�=IF�A?HI�R�F;�É;HAL?	�ƒ Al penetrar completamente 
F;�É;HAL?�R�FIÉ�?QN>;>IÉ�?H�F;�G?G<L;H;��É?�;>;JM;�R�É?�;>BC?L?�J?L@?=M;G?HM?�;�F;É�?ÉMLN=MNL;É�©É?;É�
R�B;=?�KN?�É?;�JIÉC<F?�F;�@ILG;=C©H�>?F�=I�ANFI�>?�É;HAL?	�ƒ��?<?�GCHCGCS;LÉ?�F;�=IHM;GCH;=C©H�É;FCO;L�
I�>?�=N;FKNC?L�IMLI�MCJI�>?F�G;M?LC;F�R�>?�F;�SIH;�>?�F;�B?LC>;�KNCL°LAC=;�J;L;�?OCM;L�F;�=IHM;GCH;=C©H�
bacteriana. ƒ��?<C>I�;�F;�L?ÉCÉM?H=C;�;�F;�M?HÉC©H�>?�>C=B;�G?G<L;H;��?É�JIÉC<F?�ÉN�ÆD;=C©H	�ÈN�ÆD;=C©H���
JN?>?�?ÉM;L�L?=IG?H>;>;�J;L;�?OCM;L�?F�>?ÉJF;S;GC?HMI�>?�F;�G?G<L;H;�=IGI�=IHÉ?=N?H=C;�>?�F;�
=;LA;�I�>?�F;�GIOCFCS;=C©H	�ƒ� F�=IFA;DI�GN=IJ?LCIÉM?;F�É?�ÉNMNL;�ÉI<L?�F;�G?G<L;H;�>?�=IF�A?HI�Î?É�
>?=CL��ÉNMNL;É�É?H=CFF;É�R�ÉNMNL;É�JLI@NH>;É�	�ƒ Debe cerrarse la herida completamente para evitar la 
reabsorción acelerada debida a la exposición a la membrana.

Instrucciones especiales para uso en periodoncia.
ƒ�/H� L?KNCÉCMI�<�ÉC=I�J;L;�=IHÉ?ANCL�NH�<N?H� ML;M;GC?HMI�J?LCI>IHM;F� CH=FNR?� F;�?LL;>C=;=C©H�>?� F;É�

CH@?==CIH?É�<;=M?LC;H;É�ÉN<R;=?HM?É��;É¤�=IGI�NH;�BCAC?H?�IL;F�;>?=N;>;	�+IL� FI� M;HMI��;HM?É�>?� F;�
CHM?LO?H=C©H�KNCL°LAC=;�� FIÉ�J;=C?HM?É�>?<?H�L?=C<CL�NH;� @;É?�BCAC HC=;�>?� ML;M;GC?HMI��=IHÉCÉM?HM?�?H�
CHÉMLN==CIH?É�>?�BCAC?H?�IL;F��;DNÉM?É�R�M?L;JC;�<�ÉC=;�J?LCI>IHM;F��;É¤�=IGI�>?�;DNÉM?É�I=FNÉ;F?É�?H�=;ÉI�
H?=?É;LCI	�/H;�@;É?�>?�G;HM?HCGC?HMI�JIÉMIJ?L;MILCI�JN?>?�;RN>;L�;�A;L;HMCS;L�?F� QCMI�M?L;J NMC=I�;�
F;LAI�JF;SI	�ƒ�+;L;�?OCM;L�F;�@ILG;=C©H�>?�NH�?JCM?FCI�>?LGI?JC> LGC=I�F;LAI��F;���*) �-�(�>?<?�;>;J-
M;LÉ?�GNR�<C?H�;F�>C?HM?�Î?É�>?=CL��=IH�ÆD;=C©H�;>C=CIH;F�G?>C;HM?�G;M?LC;F�>?�ÉNMNL;�	

LIMITACIONES DE USO:
�?<C>I�;�ÉN�;>B?L?H=C;�;F�M?DC>I�©É?I�R�;�ÉN�?F;ÉMC=C>;>��É?�H?=?ÉCM;�G;M?LC;F�>?�;=?F?L;=C©H�©É?;�J;L;�
=L?;L�R�G;HM?H?L�NH�?ÉJ;=CI�J;L;�F;�@ILG;=C©H�©É?;�Î?D����*) ���#�	���*) �-�(�?ÉM��CH>C=;>;��JIL�
FI�M;HMI��J;L;�É?L�NMCFCS;>;�NH;�ÉIF;�O?S�?H�F;�L?A?H?L;=C©H�©É?;�Î"�-��ÉCH�HCHA°H�G;M?LC;F�KN?�;<L;�
?ÉJ;=CI	�)I�>?<?�=IFI=;L�F;���*) �-�(�?H�FNA;L?É�=IH�CH@?==CIH?É�;=MCO;É	��HM?É�>?�=IFI=;LF;��?F�
cirujano debe asegurarse de que cualquier infección reciente o activa ha sido tratada correctamente. El 
G;M?LC;F�HI�B;�ÉC>I�JLI<;>I�?H�GND?L?É�?G<;L;S;>;É	�

CUIDADOS POSTOPERATORIOS
El paciente debe ser controlado de cerca. ƒ�ÈC�É?�>?É=N<L?�F;�G?G<L;H;��F;�>?BCÉ=?H=C;�ÉN?F?�=NL;LÉ?�
JIL�É¤�ÉIF;�?H�NH;É�É?G;H;É	�)I�ÉN?F?�É?L�H?=?É;LCI�L?MCL;L�F;�G?G<L;H;	�ÈCH�?G<;LAI��J;L;�L?>N=CL�
?F�LC?ÉAI�>?�=IHM;GCH;=C©H�<;=M?LC;H;��É?�L?=IGC?H>;�?HDN;A;L�=IH�ÉIFN=CIH?É�<;=M?LC=C>;É	�ƒ En caso 
>?�KN?�É?;�H?=?É;LCI�L?MCL;L�F;�G?G<L;H;��É?�>?<?H�;H?ÉM?ÉC;L�FIÉ�M?DC>IÉ�;>R;=?HM?É�;�F;�G?G<L;H;�
=IH�NH�;H?ÉM ÉC=I�FI=;F	��?ÉJN É�>?<?�B;=?LÉ?�NH;�CH=CÉC©H�CHG?>C;M;G?HM?�;>R;=?HM?�;�F;�G?G<L;H;�
L?ÉC>N;F	�.L;É�F;�=NC>;>IÉ;�L?Ç?QC©H�>?F�M?DC>I�>?�;FL?>?>IL��É?�JN?>?�=ILM;L�F;�JIL=C©H�KN?�ÉI<L;�>?�F;�
G?G<L;H;�R�=NL;LÉ?�F;�SIH;�J;L;�L?MCL;L�FIÉ�M?DC>IÉ�CHÇ;G;>IÉ�I�CH@?=M;>IÉ	�+;L;�J?LGCMCL�F;�L?A?H?L;=C©H�
©É?;�<;DI�F;�G?G<L;H;��HI�>?<?�OIFO?L�;�CHM?LO?HCLÉ?�;HM?É�>?�FIÉ�����G?É?É�JIÉM?LCIL?É�;�F;�IJ?L;=C©H	

REACCIONES ADVERSAS
4BONE RCM es una membrana de colágeno puro; no se han observado reacciones adversas tras la 
NMCFCS;=C©H�>?���*) �-�(	��IGI���*) �-�(�?É�NH�JLI>N=MI�>?�=IF�A?HI��HI�É?�JN?>?H�>?É=;LM;L�
>?F�MI>I�F;É�L?;==CIH?É�;F LAC=;É	�';É�L?;==CIH?É�;>O?LÉ;É�=IGI�JIL�?D?GJFI��F;�Æ?<L?�I<É?LO;>;É�=IH�
IMLI�=IF�A?HI�GC=LIÆ<LCF;L�JN?>?H�É?L�J;L?=C>;É	�ÈCH�?G<;LAI��JN?>?H�I<É?LO;LÉ?�FIÉ�ÉCANC?HM?É�?@?=-
MIÉ�É?=NH>;LCIÉ�>?<C>I�;�F;�CHM?LO?H=C©H�KNCL°LAC=;��>?BCÉ=?H=C;��B?G;MIG;��>IFIL��G;RIL�É?HÉC<CFC>;>�
R�>IFIL��?HLID?=CGC?HMI�?�CHÇ;G;=C©H	�

ESTERILIZACIÓN/CONSERVACIÓN:
)I�NMCFCS;L�>?ÉJN É�>?�F;�@?=B;�>?�=;>N=C>;>	�';�G?G<L;H;���*) �-�(�?ÉM��?ÉM?LCFCS;>;�G?>C;HM?�
L;RIÉ��?M;�R�OC?H?�?H�<IFÉ;É�>?�;FNGCHCI�>I<F?É	� H�F;�@;É?�>?�>CÉ?§I�HI�É?�B;H�?O;FN;>I�F;É�=IHÉ?-
=N?H=C;É�>?�NH;�L??ÉM?LCFCS;=C©H�R
I�>?�NH;�L?NMCFCS;=C©H�>?�F;�G?G<L;H;���*) �-�(	�+IL�M;HMI��F;É�
=;L;=M?L¤ÉMC=;É�G?=�HC=;É�R�>?�L?ÉIL=C©H�>?�F;�G?G<L;H;���*) �-�(�HI�É?�JI>L�H�É?ANCL�A;L;HMC-
S;H>I�?H�=;ÉI�>?�L??ÉM?LCFCS;=C©H�I�>?�L?NMCFCS;=C©H�>?�F;�GCÉG;�	�)I�JN?>?�É?L�?ÉM?LCFCS;>;�>?�HN?OI	�
';�G?G<L;H;�?ÉM��?ÉM?LCFCS;>;�;�G?HIÉ�KN?�?F�J;KN?M?�?ÉM �;<C?LMI��LIMI�I�=IHM;GCH;>I	�Î"N;L>?�F;É�
G?G<L;H;É�;�M?GJ?L;MNL;�;G<C?HM?����
�¾��Î��r���¾!��R�?H�NH�FNA;L�É?=I	

Membrana in collagene riassorbibile: 4BONETM  RCM

��*) �-�(���NH;�G?G<L;H;�CH�=IFF;A?H?�<CILC;ÉÉIL<C<CF?��NH�G;M?LC;F?�CGJC;HM;<CF?�CH>C=;MI�J?L�F;�
LCA?H?L;SCIH?�ANC>;M;�>?C�M?ÉÉNMC�H?C�>C@?MMC�J?LCI>IHM;FC�J?L�CH=L?G?HM;L?�F;�LCA?H?L;SCIH?�>?FF_;JJ;L;MI�
periodontale.

DESCRIZIONE
';� G?G<L;H;� CH� =IFF;A?H?� LC;ÉÉIL<C<CF?� ��*) � -�(� �� IMM?HNM;� >;� Æ<L?� >C� =IFF;A?H?� ;FM;G?HM?�
JNLCÆ=;M?�>C� MCJI� $�?� $$$�>?LCO;M?�>;FF_?JC>?LGC>?�ÉNCH;	�';�G?G<L;H;���*) �-�(���IMM?HNM;� ML;GCM?�
L?MC=IF;SCIH?� >?F� =IFF;A?H?� NÉ;H>I� F;� M?=HIFIAC;� ;FF;� @ILG;F>?C>?�� ?� JIC� H?NML;FCSS;M;	� ';� G?G<L;H;�
��*) �-�(���=IGJF?M;G?HM?�LC;ÉÉIL<C<CF?�?>�?FCGCH;�F;�H?=?ÉÉCM��>C�NH�É?=IH>I�CHM?LO?HMI�=BCLNLAC=I��
ÉJ?ÉÉI�H?=?ÉÉ;LCI�J?L� F;� LCGISCIH?�>C�G?G<L;H?�HIH� LC;ÉÉIL<C<CFC	� $F� =IFF;A?H?���NÉ;MI� ;MMN;FG?HM?�
H?FF;�=BCLNLAC;�A?H?L;F?�?�>?HMCÉMC=;�=IG?�;A?HM?�?GIÉM;MC=I�;ÉÉIL<C<CF?�?�G?>C=;SCIH?� LC;ÉÉIL<C<CF?�
J?L� F?� @?LCM?	���*) �-�(���JLI>IMM;�É?=IH>I�JLI=?ÉÉC�>C�JLI>NSCIH?�=IHMLIFF;MC�?�ÉM;H>;L>CSS;MC	� ';�
membrana riassorbibile 4BONE RCM ritarda la crescita dell’epitelio verso il basso durante le prime fasi di 
=C=;MLCSS;SCIH?	� ÉÉ?H>I�É?GC�I==FNÉCO;��J?LG?MM?�CF�J;ÉÉ;AACI�>?FF?�ÉIÉM;HS?�HNMLCMCO?�?ÉÉ?HSC;FC	���*) �
-�(�ÉC�CH=ILJIL;�CH�GI>I�IMMCG;F?�H?C�M?ÉÉNMC�>?FF_;G<C?HM?�>C�CGJC;HMI�?>�CHCSC;�;�LC;ÉÉIL<CLÉC�>IJI��
�
É?MMCG;H?	�'_?==?FF?HM?�<CI=IGJ;MC<CFCM��>?FF;�G?G<L;H;���*) �-�(���ÉM;M;�>CGIÉML;M;	���*) �-�(�
OC?H?�JLIJIÉM;�CH�=IHÆANL;SCIH?�ÉM?LCF?	�/H;�OIFM;�;J?LM;��HIH�JN¨�?ÉÉ?L?�LCNMCFCSS;M;	�

INDICAZIONI
4BONE RCM è una membrana bioassorbibile. 4BONE RCM è intesa per l’uso nelle procedure chirur-
AC=B?�J?LCI>IHM;FC
>?HMCÉMC=B?�KN;F?�G;M?LC;F?�>;�=IFFI=;L?�H?FF_;L?;�>?F�>C@?MMI�J?LCI>IHM;F?��>?FF_CGJC;HMI�
>?HM;F?��>?F�>C@?MMI�IÉÉ?I�I�>?FF;�LC=IÉMLNSCIH?�>?FF;�=L?ÉM;�J?L�@;OILCL?�F;�=C=;MLCSS;SCIH?�JIÉM�IJ?L;MILC;�
>?FF;�@?LCM;	��IHÉC>?L;M?�F?�CH>C=;SCIHC�>C���*) �-�(�?�CF�ÉNI�M?GJI�>C�LC;ÉÉIL<CG?HMI��ÉC�L;==IG;H>;�
>C�;ÉÉI=C;L?�F;�G?G<L;H;�;�NH�ÉIÉMCMNMI�IÉÉ?I�J?L�F;�@ILG;SCIH?�>C�HNIOI�IÉÉI�ML;GCM?�IÉM?I=IH>NSCIH?�
?>�IÉM?ICH>NSCIH?�Î?É?GJCI����*) ���#�	

PRECAUZIONI
$F�=IHM?HNMI�>?FF?�>IJJC?�<NÉM?���GIHINÉI�?�HIH�>?O?�?ÉÉ?L?�LCNMCFCSS;MI	�)IH�LCÉM?LCFCSS;L?�CF�G;M?LC;F?�>C�
;NG?HMI�IÉÉ?I���*) �-�(	�$H�=;ÉI�>C�?ÉJIÉCSCIH?�>?FF;�G?G<L;H;�>NL;HM?�F;�@;É?�>C�=C=;MLCSS;SCIH?��
CF�M?GJI�>C�LC;ÉÉIL<CG?HMI�JN¨�LC>NLÉC	�$H�=;ÉI�>C�?É?=NSCIH?�>C�CGJC;HMI�?H>IÉÉ?I��F;�G?G<L;H;�>?O?�
?ÉÉ?L?�NÉ;M;�NHC=;G?HM?�CH�;ÉÉI=C;SCIH?�?�NH�CGJC;HMI�ÉM;<CF?�?�HIH�CHO?=?�>C�L;AACNHA?L?�F;�ÉM;<CFCM��
JLCG;LC;�>?FF_CGJC;HMI	�'_;ÉÉIFNM;�ÉM;<CFCM��>?FF;�G?G<L;H;���CGJILM;HM?�J?L�F;�LCA?H?L;SCIH?�IÉÉ?;�ANC-
>;M;�?>���NH;�=IH>CSCIH?�@IH>;G?HM;F?�J?L�CF�ÉN==?ÉÉI�M?L;J?NMC=I��ÉC�>?O?�J?LM;HMI�?OCM;L?�J?LÉCHI�CF�JC¯�
piccolo movimento sul tessuto sottostante.

ISTRUZIONI
La membrana in collagene riassorbibile 4BONE RCM deve essere usata soltanto da personale medico 
=IH�NH;�@ILG;SCIH?�ÉJ?=CÆ=;�H?FF;�JC;HCÆ=;SCIH?�M?L;J?NMC=;�=ILL?F;M;�?�H?FF?�M?=HC=B?�>C�CGJC;HMI�>C�
G?G<L;H?�J?LCI>IHM;FC	��*) �-�(�>?O?�?ÉÉ?L?�JL?F?O;M;�>;FF;�=IH@?SCIH?�NÉ;H>I�AN;HMC�I�ÉMLNG?HMC�
ÉM?LCFC	�+L;MC=;L?�F?G<C�>C�CH=CÉCIH?�GN=IJ?LCIÉM;FC�H?F�ÉCMI�>;�ML;MM;L?	�'_CH=CÉCIH?�>?O?�?ÉÉ?L?�CF�JC¯�ÉNF=NF;L?�
JIÉÉC<CF?	�$F�G?>C=I�?@@?MMN?L��JIC�NHI�É<LCAFC;G?HMI	�ÈC�>?O?�=IHÉ?LO;L?�JC¯�M?ÉÉNMI�JIÉÉC<CF?�J?L�J?LG?M-
M?L?�F;�=BCNÉNL;�JLCH=CJ;F?�>?FF;�@?LCM;�?�CF�JIÉCSCIH;G?HMI�=ILL?MMI�>?C�F?G<C	�ƒ I difetti ossei devono essere 
JLCG;�LC?GJCMC�É?HS;�?É;A?L;L?�=IH�G;M?LC;F?�>C�CGJC;HMI�IÉÉ?I���*) ���#��?==	�ƒ È possibile tagliare 
4BONE RCM con forbici sterili per dare alla membrana la forma desiderata prima di procedere alla sua 
C>L;M;SCIH?	���*) �-�(�JN¨�?ÉÉ?L?�CGJC;HM;M;�;É=CNMM;�I�C>L;M;M;	�+?L�GCAFCIL;LH?�F;�G;HCJIF;SCIH?��F;�
G?G<L;H;�JN¨�?ÉÉ?L?�C>L;M;M;�CH�;=KN;�ÉM?LCF?�I�ÉIFNSCIH?�É;FCH;�J?L�HIH�JC¯�>C�=CHKN?�GCHNMC�=CL=;�JLCG;�
>C�CGJC;HM;LF;�>?ÆHCMCO;G?HM?	�ƒ 4BONE RCM deve sporgere dalle pareti del difetto di almeno 2 mm per 
J?LG?MM?L?�NH�=IHM;MMI�=IGJF?MI�=IH�F_IÉÉI�?�IÉM;=IF;L?�CHÆFML;SCIHC�>?F�M?ÉÉNMI�=IHH?MMCOI�A?HACO;F?�ÉIMMI�
;F�G;M?LC;F?	� 4�ÉC�;JJFC=;�ÉNF�>C@?MMI�É?HS;�NFM?LCILC�ML;MM;G?HMC�?�O;�M?HNMI�CH�JIÉCSCIH?�=IH�NH;�JL?ÉÉCIH?�
GI>?L;M;	�$F�J?LCI>I�>C�;JJFC=;SCIH?�>C�M;F?�JL?ÉÉCIH?�O;LC;�CH�<;É?�;FF_?HMCM��>?FF_?GILL;AC;	�'_;>?L?HS;�;FF;�
ÉNJ?LÆ=C?�>?FF_IÉÉI�ÉC�L?;FCSS;�ML;GCM?�@ILG;SCIH?�>C�A?F�>;�J;LM?�>?FF?�Æ<L?�>C�=IFF;A?H?�KN;H>I�?HML;HI�
in contatto col sangue. ƒ�';�=IGJF?M;�J?H?ML;SCIH?�>?FF;�G?G<L;H;�ML;GCM?�É;HAN?�?�?ÉÉN>;MC�J?LG?MM?�
un adattamento e un’adesione perfetti della membrana alle strutture ossee e rende possibile la coagu-
F;SCIH?�>?F�É;HAN?	�ƒ�ÈC�>?O?�LC>NLL?�;F�GCHCGI�F;�=IHM;GCH;SCIH?�É;FCO;L?�?�>C�;FMLI�MCJI�>?F�G;M?LC;F?�?�
>?F�ÉCMI�=BCLNLAC=I�J?L�?OCM;L?�=IHM;GCH;SCIH?�<;MM?LC=;	�ƒ��;M;�F_?F?O;M;�L?ÉCÉM?HS;�;FF;�ML;SCIH?�>C�KN?ÉM;�
G?G<L;H;����JIÉÉC<CF?�ÆÉÉ;LF;	�$F�ÆÉÉ;AACI�JN¨�?ÉÉ?L?�CH>C=;MI�J?L�?OCM;L?�FI�ÉJIÉM;G?HMI�>?FF;�G?G-
<L;H;�>IONMI�;F�=;LC=I�I�;FF;�GI<CFCSS;SCIH?	�ƒ La sutura del lembo mucoperiostale va eseguita sopra alla 
G?G<L;H;�CH�=IFF;A?H?�Î;>�?É?GJCI��JNHMC�ÉCHAIFC�I�JLI@IH>C�>;�G;M?L;ÉÉ;CI�	�ƒ La ferita deve essere 
=BCNÉ;�=IGJF?M;G?HM?�J?L�?OCM;L?�=B?�F_;ÉÉIL<CG?HMI�ÉC;�;==?F?L;MI�>;FF_?ÉJIÉCSCIH?�>?FF;�G?G<L;H;	

IsMLNSCIHC�ÉJ?=C;FC�J?L�F_NÉI�CH�J?LCI>IHMIFIAC;�
ƒ�/HI�>?C�L?KNCÉCMC�@IH>;G?HM;FC�J?L�CF�<NIH�?ÉCMI�>?F�ML;MM;G?HMI�J?LCI>IHM;F?���F_?ÉMCLJ;SCIH?�>?FF_CH@?SCIH?�

<;MM?LC=;�>C�@IH>I�HIH=B �NH_;>?AN;M;�CAC?H?�IL;F?	�+?LM;HMI��JLCG;�>?FF_CHM?LO?HMI�=BCLNLAC=I��C�J;SC?HMC�
>?OIHI�LC=?O?L?�NH;�@;É?�M?L;J?NMC=;�CAC?HC=;��=IHÉCÉM?HM?�CH�CÉMLNSCIHC�>C�CAC?H?�IL;F?��É=;FCHA�?�JNFCSC;�
JLI@IH>;�>?FF?�L;>C=C��?�L?AIF;SCIH?�I==FNÉ;F?�É?�H?=?ÉÉ;LCI	�/H;�@;É?�>C�G;HM?HCG?HMI�JIÉM�IJ?L;MILC;�
aiuta a garantire il successo terapeutico a lungo termine. ƒ�+?L�?OCM;L?�F;�@ILG;SCIH?�>C�NH�?JCM?FCI�ACNH-
SCIH;F?� FNHAI����*) �-�(�>?O?�?ÉÉ?L?�;MM?HM;G?HM?�;>;MM;M;�;F�>?HM?�Î;>�?É?GJCI��=IH�ÆÉÉ;AACI�
;AACNHMCOI�NÉ;H>I�G;M?LC;F?�>C�ÉNMNL;�	

LIMITAZIONI ALL’USO:
�;M;�F_;>?L?HS;�;F�M?ÉÉNMI�IÉÉ?I�?�F_?F;ÉMC=CM��>C���*) �-�(����H?=?ÉÉ;LCI�F_CGJC?AI�>C�G;M?LC;F?�>C�;N-
G?HMI�IÉÉ?I�J?L�=L?;L?�?�G;HM?H?L?�FI�ÉJ;SCI�J?L�F;�@ILG;SCIH?�>?FF_IÉÉI�Î;>�?É?GJCI����*) ���#�	�
+?LM;HMI���*) �-�(�HIH�JN¨�?ÉÉ?L?�NMCFCSS;M;�>;�ÉIF;�H?FF;�LCA?H?L;SCIH?�IÉÉ?;�ANC>;M;�Î"�-���É?HS;�
;F=NH�G;M?LC;F?�>C�ÉJ;=?�G;ECHA	���*) �-�(�HIH�>?O?�?ÉÉ?L?�CGJC;HM;M;�IO?�?ÉCÉM;HI�CH@?SCIHC�;MMCO?	�
+LCG;�>?FF;�=IFFI=;SCIH?��CF�=BCLNLAI�>?O?�?ÉÉ?L?�ÉC=NLI�=B?�KN;FÉC;ÉC�CH@?SCIH?�;MMCO;�I�L?=?HM?�ÉC;�ÉM;M;�
ML;MM;M;�=ILL?MM;G?HM?	�$F�G;M?LC;F?�HIH���ÉM;MI�M?ÉM;MI�ÉNFF?�>IHH?�CH�AL;OC>;HS;	�

TRATTAMENTO POST-OPERATORIO
$F�J;SC?HM?�>?O?�?ÉÉ?L?�M?HNMI�ÉIMMI�ÉML?MMI�=IHMLIFFI	
ƒ�)?F�=;ÉI�CH�=NC�F;�G?G<L;H;�>CO?HM;ÉÉ?�?ÉJIÉM;��F;�>?CÉ=?HS;�>C�ÉIFCMI�ÉC�=C=;MLCSS;�>;�ÉIF;�H?F�ACLI�>C�
;F=NH?�É?MMCG;H?	��C�ÉIFCMI�HIH���H?=?ÉÉ;LCI�;ÉJILM;L?�F;�G?G<L;H;	�.NMM;OC;��J?L�LC>NLL?�;F�GCHCGI�F;�
=IHM;GCH;SCIH?�<;MM?LC=;��ÉC�=IHÉCAFC;�>C�?É?ANCL?�LCÉ=C;=KNC�=IH�ÉIFNSCIHC�I�=IFFNMMILC�<;MM?LC=C>C	�ƒ Nel caso 
CH�=NC�@IÉÉ?�H?=?ÉÉ;LCI�;ÉJILM;L?�F;�G?G<L;H;��C�M?ÉÉNMC�;>�?ÉÉ;�;>C;=?HMC�>?OIHI�?ÉÉ?L?�;H?ÉM?MCSS;MC�
con un anestetico locale. Quindi si deve praticare un’incisione immediatamente adiacente alla membrana 
L?ÉC>N;	�È?AN?H>I�;MM?HM;G?HM?�F;�JC?A;�>?F�M?ÉÉNMI�=CL=IÉM;HM?��F;�JILSCIH?�LCG;ÉM;�>?FF;�G?G<L;H;�
JN¨�?ÉÉ?L?�;ÉJILM;M;�?�F_;L?;�L;É=BC;M;�J?L�LCGNIO?L?�C� M?ÉÉNMC� CHÆ;GG;MC�I�CH@?MMC	�+?L�J?LG?MM?L?�;FF;�
LCA?H?L;SCIH?�IÉÉ?;�>C�ÉOIFA?LÉC�CH>CÉMNL<;M;�ÉIMMI�F;�G?G<L;H;��HIH�ÉC�>?O?�JLI=?>?L?�;>�NH�HNIOI�
CHM?LO?HMI�=BCLNLAC=I�H?F�J?LCI>I�>;���;���G?ÉC�>IJI�CF�JLCGI�CHM?LO?HMI	

EFFETTI INDESIDERATI
��*) �-�(���NH;�G?G<L;H;�CH�=IFF;A?H?�;>�?F?O;M;�JNL?SS;��HIH�ÉIHI�ÉM;MC�LCÉ=IHML;MC�?@@?MMC�CH>?-
ÉC>?L;MC�>IJI�F_NÉI�>C���*) �-�(	��;F�GIG?HMI�=B?���*) �-�(���NH�JLI>IMMI�;�<;É?�>C�=IFF;A?H?��
HIH�ÉC�JN¨�?É=FN>?L?�=IGJF?M;G?HM?�F_CHÉILA?HS;�>C�L?;SCIHC�;FF?LAC=B?��?�AFC�?@@?MMC�CH>?ÉC>?L;MC�=IG?�F;�
@?<<L?�LCÉ=IHML;MC�=IH�NH�;FMLI�=IFF;A?H?�GC=LIÆ<LCFF;L?�JIML?<<?LI�?ÉÉ?L?�G?ÉÉC�CH�L?F;SCIH?	�.NMM;OC;��ÉC�
JIML?<<?LI�HIM;L?�C�É?AN?HMC�?@@?MMC�=IFF;M?L;FC�>IONMC�;FF_CHM?LO?HMI�=BCLNLAC=I��>?CÉ=?HS;��?G;MIG;��>IFIL?��
;NG?HMI�>?FF;�É?HÉC<CFCM��?�>IFIL?��;LLIÉÉ;G?HMI�?�CHÆ;GG;SCIH?	�

STERILIZZAZIONE/CONSERVAZIONE:
$F�JLI>IMMI�HIH�>?O?�?ÉÉ?L?�NÉ;MI�>IJI�F;�>;M;�>C�É=;>?HS;	
';�G?G<L;H;���*) �-�(���ÉM?LCFCSS;M;�=IH�L;AAC��?M;�?�=IH@?SCIH;M;�CH�>IJJC?�<NÉM?�CH�;FFNGCHCI	�
)IH�LCÉM?LCFCSS;<CF?	�'?�=IHÉ?AN?HS?�>?FF;�LCÉM?LCFCSS;SCIH?�I�>?F�LCNMCFCSSI�>?FF;�G?G<L;H;���*) �-�(�
HIH�ÉIHI�ÉM;M?�O;FNM;M?�;F�GIG?HMI�>?FF;�ÉN;�C>?;SCIH?	�+?LM;HMI�F?�JL?ÉM;SCIHC�G?==;HC=B?�?�>C�LC;É-
ÉIL<CG?HMI�>?FF;�G?G<L;H;���*) �-�(�HIH�ÉIHI�JC¯�A;L;HMCM?�CH�=;ÉI�>C�LCÉM?LCFCSS;SCIH?�?
I�LCNMCFCSSI	�
';�G?G<L;H;���ÉM?LCF?�É?�F;�=IH@?SCIH?�HIH���ÉM;M;�;J?LM;��>;HH?AAC;M;�I�>CO?LÉ;G?HM?�=IHM;GCH;M;	�
�IHÉ?LO;L?�;�M?GJ?L;MNL;�;G<C?HM?�Î���
�r����CH�NH�FNIAI�;É=CNMMI	���

NOTICE D’INSTRUCTIONSFRANÇAIS

Légende:

Numéro de catalogue

Date de fabrication 
ÎCH=FN;HM�F;�ÉM LCFCÉ;MCIH�

Numéro de lot

Usage unique

)_NMCFCÉ?S�J;É�ÉC�F?�J;KN?M�?ÉM�
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�IHÉNFM?S�F;�HIMC=?�>_CHÉMLN=MCIHÉ

Fabricant

ÈM LCFCÉ �J;L�L;RIHÉ�A;GG;

Date de péremption

Explicación de simbolos:

Número de catalogo

Fecha de fabricacion 
Î=IGJL?H>?�F;�?ÉM?LCFCS;=CIH�

Número de lote

Uso único

)I�NMCFCS;L�ÉC�?F�?GJ;KN?�?ÉM;�
deteriorado

Véanse las instrucciones

Fabricante

 ÉM?LCFCS;>I�JIL�G?>CI�>?�L;RIÉ�A;G;
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Spiegazione del simboll:
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�;M;�>C�@;<<LC=;SCIH?�
Î=IGJL?ÉI�F;�ÉM?LCFCSS;SCIH?�

Numero di lotto

Usare una sola volta

)IH�NMCFCSS;L?�É?�F;�=IH@?SCIH?�
risulta danneggiata 

0?>?L?�F?�CÉMLNSCIHC�J?L�F_NÉI
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ISTRUZIONI PER L’USOITALIANO

Instructions for use
RCMTM

*HFR *HFRSolo bajo prescripción medica ÈIFI�ÉIMMI�JL?É=LCSCIH?*HFR Sur ordonnance

ɂɇɋɌɊɍɄɐɂə�ɉɈ�ɉɊɂɆȿɇȿɇɂɘɊɍɋɋɄɂɃ

*HFR

Номер в каталоге

Дата изготовления 
(и стерилизации)

Код партии

Для однократного 
применения

Не использовать при  
повреждении упаковки 

Производитель

Стерилизуются гамма-лучами

Использовать до

См. инструкцию по 
применению 

Только по 
предписанию 
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ɈɉɂɋȺɇɂȿ
Ɋɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɚɹ� ɤɨɥɥɚɝɟɧɨɜɚɹ� ɦɟɦɛɪɚɧɚ� �%21(� 5&0� ɫɨɫɬɨɢɬ� ɢɡ� ɬɳɚɬɟɥɶɧɨ� ɨɱɢɳɟɧɧɵɯ�
ɤɨɥɥɚɝɟɧɨɜɵɯ� ɜɨɥɨɤɨɧɬɢɩɚ� ,� ɢ� ,,,�� ɢɡɜɥɟɱɟɧɧɵɯ� ɢɡ� ɤɨɠɢ� ɫɜɢɧɨɝɨ� ɩɪɨɢɫɯɨɠɞɟɧɢɹ�� Ɇɟɦɛɪɚɧɚ�
�%21(� 5&0� ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɫɹ� ɩɭɬɟɦ� ɩɟɪɟɤɪɟɫɬɧɨɝɨ� ɫɲɢɜɚɧɢɹ� ɤɨɥɥɚɝɟɧɚ� ɫ� ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɟɦ�
ɮɨɪɦɚɥɶɞɟɝɢɞɧɨɣ� ɬɟɯɧɨɥɨɝɢɢ� ɫ� ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɣ� ɧɟɣɬɪɚɥɢɡɚɰɢɟɣ�� Ɇɟɦɛɪɚɧɚ� �%21(� 5&0�
ɹɜɥɹɟɬɫɹ� ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ� ɪɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɨɣ�� ɢɫɤɥɸɱɚɹ� ɬɟɦ� ɫɚɦɵɦ� ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɶ� ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɹ�
ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ�ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɝɨ�ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɚ��ɱɚɫɬɨ�ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɝɨ�ɞɥɹ�ɭɞɚɥɟɧɢɹ�ɧɟɪɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɨɣ�
ɦɟɦɛɪɚɧɵ�� ȼ� ɧɚɫɬɨɹɳɟɟ� ɜɪɟɦɹ� ɤɨɥɥɚɝɟɧ� ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ� ɜ� ɨɛɳɟɣ� ɯɢɪɭɪɝɢɢ� ɢ� ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɣ�
ɫɬɨɦɚɬɨɥɨɝɢɢ� ɜ� ɤɚɱɟɫɬɜɟ� ɪɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɨɝɨ� ɢ� ɤɪɨɜɨɨɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɸɳɟɝɨ� ɫɪɟɞɫɬɜɚ� ɢɥɢ�
ɪɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɨɝɨ� ɪɚɧɟɜɨɝɨ� ɩɨɤɪɵɬɢɹ�� ɉɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɨ� �%21(� 5&0� ɨɫɭɳɟɫɬɜɥɹɟɬɫɹ� ɫɨɝɥɚɫɧɨ�
ɫɬɚɧɞɚɪɬɢɡɢɪɨɜɚɧɧɵɦ� ɢ� ɪɟɝɭɥɢɪɭɟɦɵɦ� ɩɪɨɢɡɜɨɞɫɬɜɟɧɧɵɦ� ɩɪɨɰɟɫɫɚɦ�� Ɋɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɚɹ�
ɦɟɦɛɪɚɧɚ� �%21(� 5&0� ɩɪɟɩɹɬɫɬɜɭɟɬ� ɜɪɚɫɬɚɧɢɸ� ɷɩɢɬɟɥɢɹ� ɧɚ� ɪɚɧɧɢɯ� ɷɬɚɩɚɯ� ɡɚɠɢɜɥɟɧɢɹ��
Ɉɞɧɚɤɨ�� ɛɭɞɭɱɢ� ɩɨɥɭɝɟɪɦɟɬɢɱɧɨɣ�� ɦɟɦɛɪɚɧɚ� ɨɛɟɫɩɟɱɢɜɚɟɬ� ɩɪɨɧɢɤɧɨɜɟɧɢɟ� ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɯ�
ɩɢɬɚɬɟɥɶɧɵɯ� ɜɟɳɟɫɬɜ� ɫɤɜɨɡɶ� ɧɟɟ�� �%21(� 5&0� ɯɨɪɨɲɨ� ɚɞɚɩɬɢɪɭɟɬɫɹ� ɤ� ɨɤɪɭɠɚɸɳɢɦ� ɦɹɝɤɢɦ�
ɬɤɚɧɹɦ�ɢ�ɧɚɱɢɧɚɟɬ�ɪɟɡɨɪɛɢɪɨɜɚɬɶɫɹ�ɱɟɪɟɡ����ɧɟɞɟɥɶ��Ɋɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɚɹ�ɦɟɦɛɪɚɧɚ��%21(�5&0�
ɨɛɥɚɞɚɟɬ�ɜɵɫɨɤɨɣ�ɛɢɨɫɨɜɦɟɫɬɢɦɨɫɬɶɸ���%21(�5&0�ɩɨɫɬɚɜɥɹɟɬɫɹ�ɜ�ɫɬɟɪɢɥɶɧɨɦ�ɜɢɞɟ��ɉɨɫɥɟ�
ɜɫɤɪɵɬɢɹ�ɭɩɚɤɨɜɤɢ�ɨɫɬɚɜɲɚɹɫɹ��ɦɟɦɛɪɚɧɚ�ɧɟ�ɩɨɞɥɟɠɢɬ�ɩɨɜɬɨɪɧɨɦɭ�ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɸ�

ɉɈɄȺɁȺɇɂə
�%21(� 5&0� �� ɷɬɨ� ɛɢɨɪɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɚɹ� ɦɟɦɛɪɚɧɚ�� �%21(� 5&0� ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɚ� ɞɥɹ�
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ� ɩɪɢ� ɦɚɧɢɩɭɥɹɰɢɹɯ� ɧɚ� ɩɚɪɨɞɨɧɬɟ�� ɜɤɥɸɱɚɹ� ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɢɟ� ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɚ��
ɜ� ɤɚɱɟɫɬɜɟ� ɦɚɬɟɪɢɚɥɚ�� ɪɚɡɦɟɳɚɟɦɨɝɨ� ɜ� ɨɛɥɚɫɬɢ� ɩɚɪɨɞɨɧɬɚɥɶɧɨɝɨ� ɞɟɮɟɤɬɚ�� ɞɟɧɬɚɥɶɧɨɝɨ�
ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɚ�� ɤɨɫɬɧɨɝɨ� ɞɟɮɟɤɬɚ� ɢɥɢ� ɧɚ� ɭɱɚɫɬɤɟ� ɪɟɤɨɧɫɬɪɭɤɰɢɢ� ɚɥɶɜɟɨɥɹɪɧɨɝɨ� ɝɪɟɛɧɹ�� ɞɥɹ�
ɭɫɤɨɪɟɧɢɹ� ɡɚɠɢɜɥɟɧɢɹ� ɩɨɫɥɟɨɩɟɪɚɰɢɨɧɧɵɯ� ɪɚɧ�� ɍɱɢɬɵɜɚɹ� ɩɨɤɚɡɚɧɢɹ� ɤ� ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɸ� ɢ�
ɜɪɟɦɹ� ɪɟɡɨɪɛɰɢɢ� �%21(� 5&0�� � ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ� ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ� ɦɟɦɛɪɚɧɭ� ɜ� ɤɨɦɛɢɧɚɰɢɢ� ɫ�
ɨɫɬɟɨɩɥɚɫɬɢɱɟɫɤɢɦ�ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɦ��ɧɚɩɪɢɦɟɪ���%21(�%&+��ɞɥɹ�ɭɫɤɨɪɟɧɢɹ�ɪɟɝɟɧɟɪɚɰɢɢ�ɤɨɫɬɧɨɣ�
ɬɤɚɧɢ�ɩɭɬɟɦ�ɜɨɡɞɟɣɫɬɜɢɹ�ɧɚ�ɩɪɨɰɟɫɫɵ�ɨɫɬɟɨɤɨɧɞɭɤɰɢɢ�ɢ�ɨɫɬɟɨɢɧɞɭɤɰɢɢ�

ɆȿɊɕ�ɉɊȿȾɈɋɌɈɊɈɀɇɈɋɌɂ�
Ⱦɚɧɧɚɹ� ɪɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɚɹ� ɦɟɦɛɪɚɧɚ� ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɚ� ɢɫɤɥɸɱɢɬɟɥɶɧɨ� ɞɥɹ� ɨɞɧɨɤɪɚɬɧɨɝɨ�
ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ�� Ɇɟɦɛɪɚɧɚ� �%21(� 5&0� ɧɟ� ɩɨɞɥɟɠɢɬ� ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ� ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ�� ȼ� ɫɥɭɱɚɟ�
ɨɛɧɚɠɟɧɢɹ�ɦɟɦɛɪɚɧɵ�ɜɨ�ɜɪɟɦɹ�ɡɚɠɢɜɥɟɧɢɹ�ɪɟɡɨɪɛɰɢɹ�ɦɨɠɟɬ�ɭɫɤɨɪɢɬɶɫɹ��ɉɪɢ�ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɢ�
ɜɧɭɬɪɢɤɨɫɬɧɵɯ� ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɨɜ�� ɦɟɦɛɪɚɧɚ� ɦɨɠɟɬ� ɩɪɢɦɟɧɹɬɶɫɹ� ɬɨɥɶɤɨ� ɩɪɢ� ɧɚɥɢɱɢɢ� ɫɬɚɛɢɥɶɧɵɯ�
ɢɦɩɥɚɧɬɚɬɨɜ� ɢ� ɧɟ� ɢɫɩɨɥɶɡɭɟɬɫɹ� ɞɥɹ� ɞɨɫɬɢɠɟɧɢɹ� ɢɯ� ɩɟɪɜɢɱɧɨɣ� ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɢ�� Ⱥɛɫɨɥɸɬɧɚɹ�
ɫɬɚɛɢɥɶɧɨɫɬɶ� ɦɟɦɛɪɚɧɵ� ɜɚɠɧɚ� ɞɥɹ� ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɨɣ� ɤɨɫɬɧɨɣ� ɪɟɝɟɧɟɪɚɰɢɢ� ɢ� ɬɟɪɚɩɟɜɬɢɱɟɫɤɨɝɨ�
ɭɫɩɟɯɚ��ɫɥɟɞɭɟɬ�ɢɡɛɟɝɚɬɶ�ɦɚɥɟɣɲɢɯ�ɞɜɢɠɟɧɢɣ�ɩɨɞɥɟɠɚɳɢɯ�ɬɤɚɧɟɣ�

ɂɇɋɌɊɍɄɐɂɂ�
Ɋɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɚɹ� ɤɨɥɥɚɝɟɧɨɜɚɹ� ɦɟɦɛɪɚɧɚ� �%21(� 5&0� ɩɪɟɞɧɚɡɧɚɱɟɧɚ� ɞɥɹ� ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ�
ɬɨɥɶɤɨ� ɤɥɢɧɢɰɢɫɬɚɦɢ�� ɨɛɭɱɟɧɧɵɦɢ� ɩɥɚɧɢɪɨɜɚɧɢɸ� ɫɨɨɬɜɟɬɫɬɜɭɸɳɟɝɨ� ɥɟɱɟɧɢɹ� ɢ� ɡɧɚɤɨɦɵɦɢ�
ɫ� ɦɟɬɨɞɚɦɢ� ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɹ� ɩɚɪɨɞɨɧɬɚɥɶɧɵɯ� ɦɟɦɛɪɚɧ�� ɂɡɜɥɟɱɟɧɢɟ� �%21(� 5&0� ɢɡ� ɭɩɚɤɨɜɤɢ�
ɜɵɩɨɥɧɹɟɬɫɹ� ɜ� ɫɬɟɪɢɥɶɧɵɯ� ɩɟɪɱɚɬɤɚɯ� ɢɥɢ� ɫɬɟɪɢɥɶɧɵɦ� ɢɧɫɬɪɭɦɟɧɬɨɦ�� Ⱦɥɹ� ɩɨɥɭɱɟɧɢɹ�
ɞɨɫɬɭɩɚ� ɤ� ɤɨɫɬɧɨɦɭ� ɞɟɮɟɤɬɭ� ɩɪɨɢɡɜɨɞɢɬɫɹ� ɪɚɡɪɟɡ� ɩɨ� ɡɭɛɨɞɟɫɧɟɜɨɣ� ɛɨɪɨɡɞɟ� ɢ� ɨɬɤɢɞɵɜɚɟɬɫɹ�
ɫɥɢɡɢɫɬɨ�ɧɚɞɤɨɫɬɧɢɱɧɵɣ� ɥɨɫɤɭɬ�� ɉɪɢ� ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ� ɜɵɩɨɥɧɹɟɬɫɹ� ɬɳɚɬɟɥɶɧɵɣ� ɤɸɪɟɬɚɠ��
Ɋɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ� ɫɨɯɪɚɧɢɬɶ� ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨ� ɜɨɡɦɨɠɧɨɟ� ɤɨɥɢɱɟɫɬɜɨ� ɬɤɚɧɟɣ� ɞɥɹ� ɩɨɫɥɟɞɭɸɳɟɝɨ�
ɩɟɪɜɢɱɧɨɝɨ�ɡɚɤɪɵɬɢɹ�ɪɚɧɵ�ɢ�ɚɞɟɤɜɚɬɧɨɝɨ�ɩɨɡɢɰɢɨɧɢɪɨɜɚɧɢɹ�ɤɪɚɟɜ�ɥɨɫɤɭɬɚ��ƒ�Ʉɨɫɬɧɵɣ�ɞɟɮɟɤɬ�
ɡɚɩɨɥɧɹɟɬɫɹ�ɨɫɬɟɨɩɥɚɫɬɢɱɟɫɤɢɦ�ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɦ��ɧɚɩɪɢɦɟɪ��%21(�%&+�ɢ�ɬ�ɞ��Ⱦɟɮɟɤɬ�ɧɟ�ɞɨɥɠɟɧ�
ɛɵɬɶ�ɱɪɟɡɦɟɪɧɨ�ɧɚɩɨɥɧɟɧ�ƒ�ɉɟɪɟɞ�ɫɦɚɱɢɜɚɧɢɟɦ�ɪɚɡɦɟɪ�ɦɟɦɛɪɚɧɵ��%21(�5&0�ɚɞɚɩɬɢɪɭɟɬɫɹ�
ɨɬɧɨɫɢɬɟɥɶɧɨ�ɞɟɮɟɤɬɚ�ɫ�ɩɨɦɨɳɶɸ�ɫɬɟɪɢɥɶɧɵɯ�ɧɨɠɧɢɰ���%21(�5&0�ɦɨɠɟɬ�ɛɵɬɶ�ɪɚɡɦɟɳɟɧɚ�
ɜ�ɨɛɥɚɫɬɢ�ɞɟɮɟɤɬɚ� ɤɚɤ�ɜ�ɫɭɯɨɦ�� ɬɚɤ�ɢ�ɜ�ɫɦɨɱɟɧɧɨɦ�ɫɨɫɬɨɹɧɢɢ��Ⱦɥɹ�ɭɩɪɨɳɟɧɢɹ�ɦɚɧɢɩɭɥɹɰɢɣ�
ɦɟɦɛɪɚɧɚ� ɩɨɝɪɭɠɚɟɬɫɹ� ɜ� ɫɬɟɪɢɥɢɡɨɜɚɧɧɭɸ� ɜɨɞɭ� ɢɥɢ� ɮɢɡɢɨɥɨɝɢɱɟɫɤɢɣ� ɪɚɫɬɜɨɪ� ɧɟ� ɛɨɥɟɟ�
ɱɟɦ� ɧɚ� ɩɹɬɶ� ɦɢɧɭɬ� ɧɟɩɨɫɪɟɞɫɬɜɟɧɧɨ� ɩɟɪɟɞ� ɟɟ� ɪɚɡɦɟɳɟɧɢɟɦ� ɜ� ɨɛɥɚɫɬɢ� ɞɟɮɟɤɬɚ�� ƒ� �%21(�
5&0� ɞɨɥɠɧɚ� ɩɟɪɟɤɪɵɜɚɬɶ� ɞɟɮɟɤɬ�� ɩɨ� ɦɟɧɶɲɟɣ� ɦɟɪɟ�� ɧɚ� �� ɦɦ� ɞɥɹ� ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ� ɩɥɨɬɧɨɝɨ�
ɤɨɧɬɚɤɬɚ� ɫ� ɤɨɫɬɶɸ� ɫ� ɰɟɥɶɸ� ɩɪɟɞɨɬɜɪɚɳɟɧɢɹ� ɢɧɜɚɡɢɢ� ɞɟɫɧɟɜɨɣ� ɫɨɟɞɢɧɢɬɟɥɶɧɨɣ� ɬɤɚɧɢ� ɩɨɞ�
ɦɚɬɟɪɢɚɥ�� �%21(� 5&0� ɧɚɤɥɚɞɵɜɚɟɬɫɹ� ɩɨɜɟɪɯ� ɞɟɮɟɤɬɚ� ɛɟɡ� ɞɚɥɶɧɟɣɲɟɣ� ɨɛɪɚɛɨɬɤɢ� ɢ�
ɭɞɟɪɠɢɜɚɟɬɫɹ�ɧɚ�ɦɟɫɬɟ�ɭɦɟɪɟɧɧɵɦ�ɧɚɞɚɜɥɢɜɚɧɢɟɦ��ȼɪɟɦɹ�ɨɤɚɡɵɜɚɧɢɹ�ɞɚɜɥɟɧɢɹ�ɜɚɪɶɢɪɭɟɬɫɹ�
ɜ�ɡɚɜɢɫɢɦɨɫɬɢ�ɨɬ�ɫɬɟɩɟɧɢ�ɤɪɨɜɨɬɟɱɟɧɢɹ��Ⱥɞɝɟɡɢɹ�ɤ�ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɢ�ɤɨɫɬɢ�ɞɨɫɬɢɝɚɟɬɫɹ�ɫ�ɩɨɦɨɳɶɸ�
ɝɟɥɹ�� ɮɨɪɦɢɪɭɸɳɟɝɨɫɹ� ɜ� ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ� ɜɡɚɢɦɨɞɟɣɫɬɜɢɹ� ɤɨɥɥɚɝɟɧɨɜɵɯ� ɜɨɥɨɤɨɧ� ɫ� ɤɪɨɜɶɸ�� ƒ�
ɉɨɥɧɚɹ�ɩɟɧɟɬɪɚɰɢɹ�ɦɟɦɛɪɚɧɵ�ɤɪɨɜɶɸ�ɢ�ɷɤɫɫɭɞɚɬɨɦ�ɫɩɨɫɨɛɫɬɜɭɟɬ�ɥɭɱɲɟɣ�ɚɞɚɩɬɚɰɢɢ�ɢ�ɚɞɝɟɡɢɢ�
ɦɟɦɛɪɚɧɵ� ɤ� ɤɨɫɬɧɵɦ� ɫɬɪɭɤɬɭɪɚɦ� ɢ� ɮɨɪɦɢɪɨɜɚɧɢɸ� ɫɝɭɫɬɤɚ� ɤɪɨɜɢ�� ƒ� Ⱦɥɹ� ɦɢɧɢɦɢɡɚɰɢɢ� ɪɢɫɤɚ�
ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ�ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ�ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ�ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨ�ɨɝɪɚɧɢɱɢɬɶ�ɤɨɧɬɚɤɬ�ɦɟɦɛɪɚɧɵ�ɢ�ɡɨɧɵ�
ɞɟɮɟɤɬɚ� ɫɨ� ɫɥɸɧɨɣ� ɢ� ɞɪɭɝɢɦɢ� ɫɪɟɞɚɦɢ� ɢɥɢ� ɦɚɬɟɪɢɚɥɚɦɢ�� ƒ� Ȼɥɚɝɨɞɚɪɹ� ɜɵɫɨɤɨɣ� ɩɪɨɱɧɨɫɬɢ�
ɦɟɦɛɪɚɧɵ�ɧɚ�ɪɚɡɪɵɜ��ɜɨɡɦɨɠɧɚ�ɟɟ�ɮɢɤɫɚɰɢɹ��Ɏɢɤɫɚɰɢɹ�ɦɨɠɟɬ�ɛɵɬɶ�ɩɨɤɚɡɚɧɚ�ɜɨ�ɢɡɛɟɠɚɧɢɟ�

ɫɦɟɳɟɧɢɹ� ɦɟɦɛɪɚɧɵ� ɜ� ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ� ɞɚɜɥɟɧɢɹ� ɧɚ� ɧɟɟ�� ƒ� ɋɥɢɡɢɫɬɨ�ɧɚɞɤɨɫɬɧɢɱɧɵɣ� ɥɨɫɤɭɬ�
ɭɲɢɜɚɟɬɫɹ�ɧɚɞ�ɤɨɥɥɚɝɟɧɨɜɨɣ�ɦɟɦɛɪɚɧɨɣ��ɧɚɩɪɢɦɟɪ��ɨɞɢɧɨɱɧɵɟ�ɲɜɵ�ɢɥɢ�ɝɥɭɛɨɤɢɣ�ɦɚɬɪɚɰɧɵɣ�
ɲɨɜ���ƒ�Ɋɚɧɚ�ɞɨɥɠɧɚ�ɛɵɬɶ�ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ�ɡɚɤɪɵɬɚ�ɜɨ�ɢɡɛɟɠɚɧɢɟ�ɭɫɤɨɪɟɧɧɨɣ�ɪɟɡɨɪɛɰɢɢ�ɦɟɦɛɪɚɧɵ�
ɜ�ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɟ�ɟɟ�ɷɤɫɩɨɡɢɰɢɢ�

ɋɩɟɰɢɚɥɶɧɵɟ�ɢɧɫɬɪɭɤɰɢɢ�ɩɨ�ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɸ�ɜ�ɩɚɪɨɞɨɧɬɨɥɨɝɢɢ�
ƒ�Ⱦɥɹ�ɞɨɫɬɢɠɟɧɢɹ�ɭɫɩɟɲɧɨɝɨ�ɪɟɡɭɥɶɬɚɬɚ�ɩɚɪɨɞɨɧɬɚɥɶɧɨɝɨ�ɥɟɱɟɧɢɹ�ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ�ɫɜɨɟɜɪɟɦɟɧɧɨɟ�
ɭɫɬɪɚɧɟɧɢɟ� �ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ�ɢɧɮɟɤɰɢɢ�ɢ�ɩɪɨɜɟɞɟɧɢɟ�ɚɞɟɤɜɚɬɧɨɣ� ɝɢɝɢɟɧɵ�ɩɨɥɨɫɬɢ�ɪɬɚ��Ɍɚɤɢɦ�
ɨɛɪɚɡɨɦ��ɩɟɪɟɞ�ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɢɦ�ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɨɦ�ɩɚɰɢɟɧɬɵ�ɞɨɥɠɧɵ�ɩɪɨɣɬɢ�ɤɭɪɫ�ɝɢɝɢɟɧɢɱɟɫɤɨɝɨ�
ɥɟɱɟɧɢɹ�� ɜɤɥɸɱɚɸɳɢɣ� ɢɧɫɬɪɭɤɬɚɠ� ɩɨ� ɝɢɝɢɟɧɟ� ɩɨɥɨɫɬɢ� ɪɬɚ�� ɫɧɹɬɢɟ� ɡɭɛɧɵɯ� ɨɬɥɨɠɟɧɢɣ� ɢ�
ɜɵɪɚɜɧɢɜɚɧɢɟ� ɩɨɜɟɪɯɧɨɫɬɟɣ� ɤɨɪɧɟɣ�� ɚ� ɬɚɤɠɟ�� ɩɪɢ� ɧɚɥɢɱɢɢ� ɩɨɤɚɡɚɧɢɣ�� ɤɨɪɪɟɤɰɢɢ� ɨɤɤɥɸɡɢɢ��
Ⱥɞɟɤɜɚɬɧɚɹ� ɝɢɝɢɟɧɚ� ɩɨɥɨɫɬɢ� ɪɬɚ� ɜ� ɩɨɫɥɟɨɩɟɪɚɰɢɨɧɧɨɦ� ɩɟɪɢɨɞɟ� ɨɛɟɫɩɟɱɢɜɚɟɬ� ɞɨɥɝɨɫɪɨɱɧɵɣ�
ɭɫɩɟɯ�ɩɪɨɜɟɞɟɧɧɨɝɨ�ɥɟɱɟɧɢɹ��ƒ�ȼɨ�ɢɡɛɟɠɚɧɢɟ�ɩɪɨɪɚɫɬɚɧɢɹ�ɞɥɢɧɧɨɝɨ�ɫɨɟɞɢɧɢɬɟɥɶɧɨɝɨ�ɷɩɢɬɟɥɢɹ�
ɦɟɦɛɪɚɧɚ� �%21(� 5&0� ɪɚɡɦɟɳɚɟɬɫɹ� ɦɚɤɫɢɦɚɥɶɧɨ� ɛɥɢɡɤɨ� ɤ� ɡɭɛɭ� �ɧɚɩɪɢɦɟɪ�� ɫ� ɩɨɦɨɳɶɸ�
ɞɨɩɨɥɧɢɬɟɥɶɧɨɣ�ɮɢɤɫɚɰɢɢ�ɲɨɜɧɵɦ�ɦɚɬɟɪɢɚɥɨɦ��

ɈȽɊȺɇɂɑȿɇɂə�ɉɈ�ɉɊɂɆȿɇȿɇɂɘ�
ȼɫɥɟɞɫɬɜɢɟ� ɩɪɢɥɢɩɚɧɢɹ� ɤ� ɤɨɫɬɢ� ɢ� ɷɥɚɫɬɢɱɧɨɫɬɢ� ɦɟɦɛɪɚɧɵ� �%21(� 5&0�� ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨ�
ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ�ɚɭɝɦɟɧɬɚɰɢɨɧɧɵɣ�ɦɚɬɟɪɢɚɥ�ɫ�ɰɟɥɶɸ�ɡɚɩɨɥɧɟɧɢɹ�ɩɪɨɫɬɪɚɧɫɬɜɚ��ɧɚɩɪɢɦɟɪ���%21(�
%&+��� Ɍɚɤɢɦ� ɨɛɪɚɡɨɦ�� �%21(� 5&0� ɧɟ� ɩɨɤɚɡɚɧɚ� ɞɥɹ� ɫɚɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɨɝɨ� ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ� ɞɥɹ�
ɧɚɩɪɚɜɥɟɧɧɨɣ� ɤɨɫɬɧɨɣ�ɪɟɝɟɧɟɪɚɰɢɢ� �ɇɄɊ��ɛɟɡ�ɩɪɢɦɟɧɟɧɢɹ� ɤɚɤɨɝɨ�ɥɢɛɨ�ɧɚɩɨɥɧɢɬɟɥɹ���%21(�
5&0�ɧɟɥɶɡɹ�ɭɫɬɚɧɚɜɥɢɜɚɬɶ�ɩɪɢ�ɧɚɥɢɱɢɢ�ɚɤɬɢɜɧɨɝɨ�ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɨɝɨ�ɩɪɨɰɟɫɫɚ��ɉɟɪɟɞ�ɭɫɬɚɧɨɜɤɨɣ�
ɦɟɦɛɪɚɧɵ�ɯɢɪɭɪɝ�ɞɨɥɠɟɧ�ɭɛɟɞɢɬɶɫɹ��ɱɬɨ�ɥɸɛɨɣ�ɚɤɬɢɜɧɵɣ�ɢɥɢ�ɫɜɟɠɢɣ�ɢɧɮɟɤɰɢɨɧɧɵɣ�ɩɪɨɰɟɫɫ��
ɛɵɥ�ɩɨɞɜɟɪɝɧɭɬ�ɚɞɟɤɜɚɬɧɨɦɭ�ɥɟɱɟɧɢɸ��Ɇɚɬɟɪɢɚɥ�ɧɟ�ɬɟɫɬɢɪɨɜɚɥɫɹ�ɧɚ�ɛɟɪɟɦɟɧɧɵɯ�ɠɟɧɳɢɧɚɯ�

ɉɈɋɅȿɈɉȿɊȺɐɂɈɇɇɕɃ�ɉȿɊɂɈȾ�
ɇɟɨɛɯɨɞɢɦɨ� ɬɳɚɬɟɥɶɧɨɟ� ɧɚɛɥɸɞɟɧɢɟ� ɡɚ� ɩɚɰɢɟɧɬɨɦ�� ƒ� ȿɫɥɢ� ɦɟɦɛɪɚɧɚ� ɨɛɧɚɠɚɟɬɫɹ�� ɤɚɤ�
ɩɪɚɜɢɥɨ�� ɜ� ɬɟɱɟɧɢɟ� ɧɟɫɤɨɥɶɤɢɯ� ɧɟɞɟɥɶ� ɩɪɢɫɯɨɞɢɬ� ɟɟ� ɫɚɦɨɫɬɨɹɬɟɥɶɧɨɟ� ɡɚɤɪɵɬɢɟ�� ɍɞɚɥɟɧɢɟ�
ɦɟɦɛɪɚɧɵ�ɨɛɵɱɧɨ�ɧɟ�ɹɜɥɹɟɬɫɹ�ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɵɦ��Ɍɟɦ�ɧɟ�ɦɟɧɟɟ��ɞɥɹ�ɦɢɧɢɦɢɡɚɰɢɢ�ɛɚɤɬɟɪɢɚɥɶɧɨɣ�
ɤɨɧɬɚɦɢɧɚɰɢɢ� ɪɟɤɨɦɟɧɞɭɟɬɫɹ� ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ� ɩɨɥɨɫɤɚɧɢɹ� ɛɚɤɬɟɪɢɰɢɞɧɵɦɢ� ɪɚɫɬɜɨɪɚɦɢ�� ƒ� ɉɪɢ�
ɧɟɨɛɯɨɞɢɦɨɫɬɢ� ɭɞɚɥɟɧɢɹ� ɦɟɦɛɪɚɧɵ� ɫɥɟɞɭɟɬ� ɩɪɨɜɟɫɬɢ� ɨɛɟɡɛɨɥɢɜɚɧɢɟ� ɩɪɢɥɟɠɚɳɢɯ� ɬɤɚɧɟɣ�
ɫ� ɩɨɦɨɳɶɸ� ɦɟɫɬɧɨɝɨ� ɚɧɟɫɬɟɬɢɤɚ�� Ɋɚɡɪɟɡ� ɞɨɥɠɟɧ� ɩɪɨɜɨɞɢɬɶɫɹ� ɜ� ɡɨɧɟ� ɬɤɚɧɟɣ�� ɩɪɢɥɟɠɚɳɢɯ� ɤ�
ɦɟɦɛɪɚɧɟ��ɉɨɫɥɟ�ɚɤɤɭɪɚɬɧɨɝɨ�ɨɬɤɢɞɵɜɚɧɢɹ�ɥɨɫɤɭɬɚ�ɭɞɚɥɹɸɬɫɹ�ɨɫɬɚɬɤɢ�ɦɟɦɛɪɚɧɵ�ɢ�ɩɪɨɜɨɞɢɬɫɹ�
ɤɸɪɟɬɚɠ� ɡɨɧɵ� ɞɥɹ� ɭɞɚɥɟɧɢɹ� ɜɨɫɩɚɥɟɧɧɵɯ� ɢɥɢ� ɢɧɮɢɰɢɪɨɜɚɧɧɵɯ� ɬɤɚɧɟɣ�� Ⱦɥɹ� ɨɛɟɫɩɟɱɟɧɢɹ�
ɤɨɫɬɧɨɣ� ɪɟɝɟɧɟɪɚɰɢɢ� ɩɨɞ� ɦɟɦɛɪɚɧɨɣ� ɩɨɜɬɨɪɧɨɟ� ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɨ� ɜ� ɞɚɧɧɨɣ� ɡɨɧɟ� ɧɟ� ɫɥɟɞɭɟɬ�
ɩɪɨɜɨɞɢɬɶ�ɪɚɧɟɟ��ɱɟɦ�ɱɟɪɟɡ�����ɦɟɫɹɰɟɜ�ɩɨɫɥɟ�ɭɫɬɚɧɨɜɤɢ�ɦɟɦɛɪɚɧɵ�

ɉɈȻɈɑɇɕȿ�ɗɎɎȿɄɌɕ
� �%21(� 5&0� ɩɪɟɞɫɬɚɜɥɹɟɬ� ɫɨɛɨɣ� ɜɵɫɨɤɨɨɱɢɳɟɧɧɭɸ� ɤɨɥɥɚɝɟɧɨɜɭɸ� ɦɟɦɛɪɚɧɭ�� ɩɨɛɨɱɧɵɟ�
ɷɮɮɟɤɬɵ�ɩɨɫɥɟ��ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ�ɤɨɬɨɪɨɣ�ɜɵɹɜɥɟɧɵ�ɧɟ�ɛɵɥɢ��Ɉɞɧɚɤɨ��ɩɨɫɤɨɥɶɤɭ���%21(�5&0�
ɫɨɫɬɨɢɬ�ɢɡ�ɤɨɥɥɚɝɟɧɚ��ɧɟɜɨɡɦɨɠɧɨ�ɩɨɥɧɨɫɬɶɸ�ɢɫɤɥɸɱɢɬɶ�ɜɟɪɨɹɬɧɨɫɬɶ�ɩɨɹɜɥɟɧɢɹ�ɚɥɥɟɪɝɢɱɟɫɤɢɯ�
ɪɟɚɤɰɢɣ�� ȼɨɡɦɨɠɧɨ� ɜɨɡɧɢɤɧɨɜɟɧɢɟ� ɜɨɫɩɚɥɟɧɢɹ� ɢ� ɩɨɛɨɱɧɵɯ� ɷɮɮɟɤɬɨɜ�� ɬɚɤɢɯ� ɤɚɤ� ɥɢɯɨɪɚɞɤɚ��
ɩɨ�ɩɪɢɱɢɧɟ�ɧɚɥɢɱɢɹ�ɦɢɤɪɨɮɢɛɪɢɥɥɹɪɧɨɝɨ�ɤɨɥɥɚɝɟɧɚ��Ʉɪɨɦɟ�ɬɨɝɨ��ɜɫɥɟɞɫɬɜɢɟ�ɯɢɪɭɪɝɢɱɟɫɤɨɝɨ�
ɜɦɟɲɚɬɟɥɶɫɬɜɚ�ɦɨɝɭɬ�ɜɨɡɧɢɤɚɬɶ�ɫɥɟɞɭɸɳɢɟ�ɨɫɥɨɠɧɟɧɢɹ��ɪɚɫɯɨɠɞɟɧɢɟ�ɤɪɚɟɜ�ɪɚɧɵ��ɝɟɦɚɬɨɦɚ��
ɛɨɥɶ��ɝɢɩɟɪɱɭɜɫɬɜɢɬɟɥɶɧɨɫɬɶ��ɩɨɤɪɚɫɧɟɧɢɟ�ɢ�ɜɨɫɩɚɥɟɧɢɟ�

ɋɌȿɊɂɅɂɁȺɐɂə�ɏɊȺɇȿɇɂȿ�
ɇɟ� ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɬɶ� ɩɨɫɥɟ� ɢɫɬɟɱɟɧɢɹ� ɫɪɨɤɚ� ɝɨɞɧɨɫɬɢ�� �%21(� 5&0� ɫɬɟɪɢɥɢɡɭɟɬɫɹ� ɛɟɬɚ�
ɢɡɥɭɱɟɧɢɟɦ�� ɩɨɫɬɚɜɥɹɟɬɫɹ� ɜ� ɞɜɨɣɧɨɣ� ɚɥɸɦɢɧɢɟɜɨɣ� ɭɩɚɤɨɜɤɟ�� ɇɟ� ɩɨɞɥɟɠɢɬ� ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ�
ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ�� ɉɨɫɥɟɞɫɬɜɢɹ� ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ� ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ� ɢ�ɢɥɢ� ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ� ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ�
ɦɟɦɛɪɚɧɵ��%21(�5&0�ɟɳɟ�ɧɟ�ɛɵɥɢ�ɢɡɭɱɟɧɵ��Ɍɚɤɢɦ�ɨɛɪɚɡɨɦ��ɦɟɯɚɧɢɱɟɫɤɢɟ�ɯɚɪɚɤɬɟɪɢɫɬɢɤɢ�
ɢ� ɪɟɡɨɪɛɢɪɭɟɦɨɫɬɶ� ɦɟɦɛɪɚɧɵ� �%21(� 5&0� ɧɟ� ɝɚɪɚɧɬɢɪɭɸɬɫɹ� ɜ� ɫɥɭɱɚɟ� ɟɟ� ɩɨɜɬɨɪɧɨɣ�
ɫɬɟɪɢɥɢɡɚɰɢɢ� ɢ�ɢɥɢ� ɩɨɜɬɨɪɧɨɝɨ� ɢɫɩɨɥɶɡɨɜɚɧɢɹ�� Ɇɟɦɛɪɚɧɚ� ɨɫɬɚɟɬɫɹ� ɫɬɟɪɢɥɶɧɨɣ� ɞɨ�
ɦɨɦɟɧɬɚ� ɜɫɤɪɵɬɢɹ� ɭɩɚɤɨɜɤɢ�� ɟɟ� ɩɨɜɪɟɠɞɟɧɢɹ� ɢɥɢ� ɡɚɝɪɹɡɧɟɧɢɹ� ɥɸɛɵɦ� ɢɧɵɦ� ɫɩɨɫɨɛɨɦ���
�ɏɪɚɧɢɬɶ�ɩɪɢ�ɤɨɦɧɚɬɧɨɣ�ɬɟɦɩɟɪɚɬɭɪɟ��������&�����������)��ɜ�ɫɭɯɨɦ�ɦɟɫɬɟ�
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 4BONETM  RCM ממברנת קולגן נספגת

של  מודרך  להליך  המותווה  להשתלה  הניתן  חומר  נספגת,  ביולוגית  קולגן  ממברנת  היא   4BONE-RCM
התחדשות רקמות בפגמים פריודונטליים להתחדשות משופרת של המערכת הפריודונטלית 

תיאור

מעור  המופקים   III ו-   I מסוג  מאוד  טהורים  קולגן  מסיבי  עשויה   4BONE-RCM נספגת  קולגן  ממברנת 
חזיר. ממברנת 4BONE-RCM מושגת על ידי קישור צולב של קולגן תוך שימוש בטכנולוגית פורמלאדהיד, 
ומנוטרלת לאחר מכן. ממברנת 4BONE-RCM היא בעלת כושר היספגות מלא דבר המונע את הצורך בהליך 
ניתוחי שני הנדרש לעתים קרובות לסילוקה של ממברנה שאיננה נספגת. קולגן משמש כיום בניתוחים 
כלליים ובניתוחים דנטליים כחומר עוצר דימום נספג ולחבישת פצעים נספגת. 4BONE-RCM מיוצר לפי 
במהלך  מטה  כלפי  צמיחה  4BONE-RCMמאיטה  נספגת  ממברנה  ומבוקרים.  מתוקננים  יצור  תהליכים 
שלבים מוקדמים של החלמה. בהיותה אוטמת למחצה, היא מאפשרת מעבר של חומרים מזינים חיוניים. 
התאימות  שבועות.   12 כעבור  להיספג  ומתחילה  שבסביבתה  ברקמות  היטב  משתלבת   4BONE-RCM
סטרילית.  בתצורה  מוצעת   4BONE-RCM הוכחה.   4BONE-RCM נספגת  ממברנה  של  המצוינת  הביולוגית 

לאחר שנפתחה לא ניתן להשתמש בה שוב. 

התוויות

4BONE-RCM היא ממברנה ביולוגית נספגת. ה 4BONE-RCM מיועדת לשימוש בניתוחי חניכיים / ניתוחים 
לסיוע  רכס  שחזור  או  בעצם  חסר  דנטלי,  שתל  פריודונטלי,  חסר  של  באזור  להנחה  כחומר  דנטליים 
לשלב  מומלץ   ,4BONE-RCM של  הספיגה  ובזמן  בהתוויות  בהתחשב  ניתוח.  לאחר  פצעים  בהחלמת 
אוסטאואינדוקציה או  אוסטאוקונדוקציה  ידי  על  חדשה  עצם  לריפוי  עצם  השתלת  עם  הממברנה   את 

 	)��*) ���# .e.g( 

אמצעי זהירות

בונה  חומר  של  חוזרת  לבצע סטריליזציה  אין  בלבד.  יחיד  לשימוש  מיועד  הכפולות  התוכן של השקיות 
עצם 4BONE-RCM. במקרה של חשיפת הממברנה במהלך שלב ההחלמה זמן הספיגה עשוי להיות מואץ. 
אם מעורבים שתלי עצם , יש להשתמש בממברנה רק בשילוב עם שתל יציב ולא במקום השגת יציבות 
חיוני  תנאי  והיא  מודרכת  עצם  להתחדשות  חשובה  הממברנה  של  מוחלטת  יציבות  לשתל.  ראשונית 

להצלחה רפואית, ויש להימנע מהתזוזה ולו הקטנה ביותר של הרקמה שמתחתיה. 

הוראות

ממברנה  הנחת  של  ובטכניקה  בתחום  טיפול  בתכנון  הכשרה  עברו  אשר  רופאים  שרק  היא  ההמלצה 
4BONE-RCM מהאריזה תוך  4BONE-RCM. יש להוציא את  פריודונטלית ישתמשו בממברנת קולגן נספגת 
שימוש בכפפות סטריליות או מכשירים סטריליים. במקום בו יתבצע הטיפול יוצרים חפי חתך ברירית מסב 
העצם. החתך צריך להיות סולקולרי ככל הניתן. הרופא צריך לבצע הטריה יסודית. יש לשמר כמה שיותר 

רקמה כדי לאפשר סגירה ראשונית של הפצע ומיקום נכון של החפים.
�� וכד’.*) ��� ƒ חסרים בעצם יש למלא ראשית ללא הפרזה בחומר השתלת עצם, #

ƒ ניתן לחתוך את 4BONE-RCM עם מספריים סטריליות לצורה הרצויה לפני שמרטיבים אותה במים. ניתן 
את  להרטיב  ניתן  בחומר,  יותר  טובות  טיפול  תכונות  בשביל  רטובה.  או  יבשה   4BONE-RCM את  להניח 

הממברנה במים סטריליים או בתמיסת מלח במשך לא יותר מחמש דקות לפני הנחתה הסופית. ������	
4BONE-RCM צריכה לכסות בחפיפה ולגלוש מעבר לדפנות החסר ב 2 מ”מ לפחות כדי לאפשר מגע מלא 
עם העצם ולמנוע חדירה של רקמת חיבור של החניכיים מתחת לחומר. 4BONE-RCM מונחת מעל לחסר 
ללא טיפול נוסף ומוחזקת במקומה על ידי לחץ מתון. משך הזמן הדרוש להפעלת הלחץ תשתנה בהתאם 
למידת הדימום. הצמדות למשטח העצם מושגת על ידי יצירת קריש של סיבי הקולגן עם דם. ƒ חדירותה 
והידבקות של הממברנה למבני  המלאה של הממברנה לדם ולתפליטים מאפשרת הסתגלות מושלמת 
עצם ומאפשרת היווצרות של קריש דם. ƒ יש לצמצם למינימום הזדהמות מהרוק וממקורות אחרים של 
החומר ושל אזור הניתוח כדי להימנע מזיהום חיידקי. בגלל חוזק המתיחה הגבוה של ממברנה זו, קיבוע 
הוא אפשרי. ייתכן ויהיה צורך בקיבוע כדי להימנע מתזוזת הממברנה בגלל עומס או ניוד. ƒ חפי הרירית של 

מסב העצם נתפר מעל לממברנת הקולגן )למשל תפרים בודדים ותפרי מזרן עמוקים(. 
ƒ יש לסגור את הפצע לחלוטין כדי למנוע ספיגה מואצת בגלל חשיפת הממברנה.

הוראות מיוחדות לשימוש בפריאודונטולוגיה:

ƒ דרישה בסיסית לטיפול פריאודונטלי מוצלח כוללת השמדת הזיהום החיידקי שמתחת לפני השטח וגם 
היגיינה אוראלית מספקת. לכן, לפני התערבות כירורגית, החולים חייבים לקבל שלב של טיפול היגייני, 
המורכב מהוראות לשמירה על היגיינת הפה, הסרת אבנית וניקוי שיניים, והתאמת סגר השיניים כשיש 

צורך בכך. שלב תחזוקה לאחר הניתוח יכול לסייע להבטיח את הצלחת הריפוי לטווח הארוך.

הוראות שימושעברית

מעוקר ע”י קרני גמא

מפתח סימנים:

אין להשתמש במידה
והאריזה פגומה

לשימוש חד פעמי בלבד

תאריך תפוגה

תאריך ייצור

מספר אצוה

מספר קטלוגי יצרן

יש לעקוב אחר הוראות השימוש

*HFRבאמצעות מרשם בלבד
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��#�NÉP�	���*) �-�(�CÉM�>;B?L�HC=BM�SNL�?CHG;FCA?H�0?LP?H>NHA�<?C�>?L�EIHMLIFFC?LM?H�&HI=B?HL?A?H-
?L;MCIH�IBH?�+F;MS�É=B;@@?H>?É�(;M?LC;F�CH>CSC?LM	���*) �-�(�ÉIFFM?�HC=BM�;N@�?CH?�ÈM?FF?�GCM�;EMCO?L�$H@?E-
MCIH�JF;MSC?LM�P?L>?H	�0IL�>?L�+F;MSC?LNHA�ÉIFFM?�>?L��BCLNLA�ÉC=B?LA?ÉM?FFM�B;<?H��>;ÉÉ�D?AFC=B?�;EMCO?�I>?L�
OIL�ENLS?G�OILB;H>?H?�$H@?EMCIH�EILL?EM�<?B;H>?FM�PNL>?	��C?É?É�(;M?LC;F�PNL>?�HC=BM�;H�É=BP;HA?L?H�
Frauen getestet. 

+*È.*+ -�.$0 �+!' " 
�?L�#?CFNHAÉO?LF;N@�>?É�+;MC?HM?H�ÉIFFM?�²<?LP;=BM�P?L>?H	�ÈIFFM?�>C?�(?G<L;H�?QJIHC?LM�P?L>?H��B?CFM�>C?�
�?BCÉS?HS�CH�>?L�-?A?F�CHH?LB;F<�G?BL?L?L�1I=B?H�OIH�É?F<ÉM�;<	� CH� HM@?LH?H�>?L�(?G<L;H�CÉM�A?P¬BH-
FC=B�HC=BM�?L@IL>?LFC=B	�4NL�(CHCGC?LNHA�?CH?L�&IHM;GCH;MCIH�>NL=B��;EM?LC?H�PCL>�D?>I=B�?CH�ÈJ²F?H�GCM�<;E-
M?LCSC>?H�'¬ÉNHA?H�?GJ@IBF?H	�ƒ�!;FFÉ�?CH� HM@?LH?H�>?L�(?G<L;H�?L@IL>?LFC=B�PCL>��ÉIFFM?H�>C?�;H�>C?�(?G-
<L;H�;HAL?HS?H>?H�"?P?<?�FIE;F�;H�ÉMB?ÉC?LM�P?L>?H	�$H�>C?É?G�!;FF�ÉIFFM?�>?L� CHÉ=BHCMM�>CL?EM�H?<?H�>?L�
Restmembran erfolgen. Die verbleibende Membran kann nach sorgfältiger Beurteilung des umgebenden 
"?P?<?É�B?L;NÉA?É=BHCMM?H�P?L>?H�NH>�>?L��?L?C=B�E;HH�;NÉA?É=B;<M�P?L>?H��NG�?MP;CA?É�?HMS²H>?M?É�
I>?L� CHÆSC?LM?É�"?P?<?�SN�?HM@?LH?H	� CH�?LH?NM?L�=BCLNLACÉ=B?L� CHALC@@� ÉIFFM?�SNL�NHA?ÉM¬LM?H�&HI=B?H-
L?A?H?L;MCIH�NHM?L�>?L�(?G<L;H�HC=BM�OIL��<F;N@�OIH���<CÉ���1I=B?H�H;=B�>?G�?LÉM?H� CHALC@@�?L@IFA?H	

) � )1$-&/)" )
��*) �-�(� CÉM�?CH?�BI=BL?CH?�&IFF;A?HG?G<L;H�NH>�?É�PNL>?H�H;=B�>?L?H�0?LP?H>NHA�E?CH?�)?-
<?HPCLENHA?H�<?I<;=BM?M	��;�?É�ÉC=B�<?C���*) �-�(�NG�?CH�&IFF;A?HJLI>NEM�B;H>?FM�� E¬HH?H�;FF?L-
ACÉ=B?�-?;EMCIH?H�HC=BM�;NÉA?É=BFIÉÉ?H�P?L>?H��NH>�E¬HH?H�GCM�?CH?G�;H>?L?H�GCELIÆ<LCFF�L?H�&IFF;A?H�
?L@;BL?H?�)?<?HPCLENHA?H�SNML?@@?H�ÎPC?�!C?<?L�	��C?�@IFA?H>?H�G¬AFC=B?H�)?<?HPCLENHA?H�E¬HHM?H�;FÉ�
!IFA?�?CH?É�=BCLNLACÉ=B?H� CHALC@@É�;N@ML?M?H���?BCÉS?HS��#�G;MIG��È=BG?LS?H��?LB¬BM?� GJÆH>FC=BE?CM�NH>�
È=BG?LS?H��-¬MNHA�NH>� HMS²H>NHA	

È. -$'$È$ -/)"
&*)È -0$ -/)"�
)C=BM�H;=B�>?G�0?L@;FFÉ>;MNG�O?LP?H>?H	��C?�(?G<L;H���*) �-�(�CÉM�?CH�GCM��?M;ÉML;BF?H�<?B;H>?FM?É�
ÉM?LCF?É�+LI>NEM�CH��FNGCHCNG>IJJ?F<?NM?FH	�&;HH�HC=BM�L?ÉM?LCFCÉC?LM�P?L>?H	��C?�&IHÉ?KN?HS?H�>?É�)?N�
ÈM?LCFCÉC?L?HÉ�NH>
I>?L�?CH?L�1C?>?LO?LP?H>NHA�>?L���*) �-�(�(?G<L;H?�PNL>?H�<?C� CBL?L� HMPC=E-
lung nicht untersucht. Die mechanischen Leistungen und die Resorptionseigenschaften der 4BONE-RCM 
(?G<L;H?�ÉCH>�;FÉI� CG�!;FF�?CH?L�)?N�ÈM?LCFCÉC?LNA�NH>
I>?L�1C?>?LO?LP?H>NHA�HC=BM�A?P�BLF?CÉM?M	��C?�
(?G<L;H�CÉM�ÉIF;HA?�ÉM?LCF��<CÉ�>C?�+;=ENHA�A?¬@@H?M��<?É=B�>CAM�I>?L�;H>?LP?CMCA�EIHM;GCHC?LM�PCL>	��?C�
-;NGM?GJ?L;MNL�������
��r���NH>�;H�?CH?G�MLI=E?H?H�*LM�F;A?LH	

כדי להימנע מהיווצרות של אפיתל חיבורי ארוך , יש להתאים את 4BONE-RCM בקפידה קרוב לשן )למשל, עם 
קיבוע נוסף תוך שימוש בחומר תפירה(.

מגבלות שימוש:

בגלל ההידבקות לרקמת העצם והאלסטיות של 4BONE-RCM יש צורך בחומר בונה עצם כדי ליצור ולשמור 
עצם  ביצירת  בודד  לשימוש  מותווה  אינה   4BONE-RCM לכן   .)��*) � ��# )למשל:  עצם  להיווצרות  מקום 
מודרכת )-�"( ללא חומר יוצר מקום. אין להניח 4BONE-RCM כשקיים זיהום פעיל. לפני ההנחה, על המנתח 

להיות בטוח שכל זיהום פעיל או שהיה קיים לאחרונה טופל היטב. החומר לא נוסה על נשים בהריון.

טיפול לאחר הניתוח

יש לערוך מעקב קפדני אחר המטופל.
ƒ אם הממברנה נחשפת, ההתבקעות בדרך כלל נרפאת מעצמה בתוך כמה שבועות. בדרך כלל אין צורך 
בהסרת הממברנה. אולם, כדי לצמצם זיהום חיידקי, מומלץ לבצע שטיפות עם תמיסות קוטלות חיידקים. 
ƒ במקרה שחייבים להסיר את הממברנה, יש להרדים את הרקמות הסמוכות לממברנה באמצעות הרדמה 
הרקמה  של  קפדנית  בחינה  לאחר  הנותרת.  לממברנה  בסמוך  חתך  לבצע  יש  מכן  לאחר  מייד  מקומית. 
המקיפה, אפשר לחתוך את החלק הנותר של הממברנה ולגרד את האזור כדי לסלק כל רקמה דלקתית או 
מזוהמת. כדי לאפשר התחדשות של העצם מלמטה ללא הפרעה, אין לבצע הכנסה מחדש של ממברנה 

באמצעות ניתוח לפני שחלפו 6-4 חודשים לאחר הניתוח. 

תופעות לוואי

4BONE-RCM היא ממברנת קולגן טהורה מאוד, לא נצפו תופעות לוואי אחרי השימוש ב 4BONE-RCM, קולגן 
יכול להיות מיוחס. מאחר ו 4BONE-RCM הוא מוצר קולגן אי אפשר לשלול לגמרי תגובות אלרגיות. ותגובות 
מנוגדות כמו חום התנסו עם מיקרופיברילאר ונוסף, אולם, ניתן להבחין בתופעות הלוואי האפשריות הבאות 

בגלל ההתערבות הכירורגית: התבקעות, שטף דם, כאב, רגישות מוגברת וכאב, אדמומיות, ודלקת. 

עיקור / שימור:

אין להשתמש לאחר שחלף תאריך התפוגה. ממברנת 4BONE-RCM מעוקרת בקרינת בטא בשקיות אלומיניום 
 4BONE-RCM בממברנת  חוזר  שימוש  ו/או  חוזרת  מסטריליזציה  ההשלכות  מחדש.  לעקר  ניתן  לא  כפולות. 
לא  של הממברנה  החוזרת  והספיגה  המכניים  הביצועים  אז,  עיצוב הממברנה.  תהליך  במשך  הוערכו  לא 
האריזה  אם  אלא  סטרילית  הנה  הממברנה  חוזר.  שימוש  ו/או  חוזרת  סטריליזציה  של  במקרה  מובטחים 

נפתחה, ניזוקה או הזדהמה בדרך אחרת.

Resorbable Collagen Membrane 4BONETM  RCM

��*) �-�(�CÉ�;�<CIL?ÉIL<;<F?�=IFF;A?H�G?G<L;H?��CGJF;HM;<F?�G;M?LC;F�MB;M�CÉ�CH>C=;M?>�@IL�ANC>?>�MCÉ-
sue regeneration procedure in periodontal defects to enhance regeneration of the periodontal apparatus.

DESCRIPTION

-?ÉIL<;<F?�=IFF;A?H�G?G<L;H?���*) �-�(�CÉ�@LIG�BCABFR�JNLCÆ?>�=IFF;A?H�Æ<L?É�MRJ?�$�;H>�$$$�>?LCO?>�
@LIG�ÉECH�JIL=CH?�ILCACH	���*) �-�(�G?G<L;H?�CÉ�I<M;CH?>�<R�=IFF;A?H�=LIÉÉ�FCHECHA�NÉCHA�@ILG;F>?-
BR>?� M?=BHIFIAR�� ;H>�H?NML;FCS?>�;@M?LP;L>É	� ��*) �-�(�G?G<L;H?� CÉ� @NFFR� L?ÉIL<;<F?�?FCGCH;MCHA�
the need for the second surgical procedure often required to remove a non resorbable membrane. 
�IFF;A?H� CÉ� =NLL?HMFR� NÉ?>� @IL� A?H?L;F� ;H>�>?HM;F� ÉNLA?LR� ;É� ;H�;<ÉIL<;<F?�B;?GIÉM;MC=� ;A?HM� ;H>�
;<ÉIL<;<F?�PINH>�>L?ÉÉCHA	���*) �-�(�CÉ�JLI>N=?>�;==IL>CHA�MI�ÉM;H>;L>CS?>��=IHMLIFF?>�G;HN@;=-
MNLCHA�JLI=?ÉÉ?É	���*) �-�(�L?ÉIL<;<F?�G?G<L;H?�L?M;L>É�?JCMB?FC;F�>IPHALIPMB�>NLCHA�?;LFR�JB;É?É�
I@�B?;FCHA	��?CHA�É?GC�I==FNÉCO?��CM�;FFIPÉ�?ÉÉ?HMC;F�HNMLC?HMÉ�MI�J;ÉÉ�MBLINAB	���*) �-�(�CÉ�O?LR�P?FF�
CH=ILJIL;M?>�MI�?HOCLIHG?HM�MCÉÉN?É�;H>�ÉM;LMÉ�MI�L?ÉIL<�;@M?L��
�P??EÉ	���*) �-�(�L?ÉIL<;<F?�G?G-
<L;H?�B;É�>?GIHÉML;M?>�?Q=?FF?HM�<CI=IGJ;MC<CFCMR	���*) �-�(�CÉ�JLIJIÉ?>�CH�;�ÉM?LCF?�=IHÆANL;MCIH	�
*J?H?>��=;HHIM�<?�L?NÉ?>	

INDICATIONS

4BONE RCM is a bioabsorbable membrane. The 4BONE RCM is intended for use in periodontal/ dental 
ÉNLA?LR�JLI=?>NL?É�;É�;�G;M?LC;F�@IL�JF;=?G?HM�CH�MB?�;L?;�I@�J?LCI>?HM;F�>?@?=M��>?HM;F�CGJF;HM��<IH?�
>?@?=M�IL�LC>A?�L?=IHÉMLN=MCIH�MI�;C>�CH�PINH>�B?;FCHA�JIÉM�ÉNLA?LR	��IHÉC>?LCHA���*) �-�(�CH>C=;MCIHÉ�
;H>�L?ÉILJMCIH�MCG?��CM�CÉ�L?=IGG?H>?>�MI�=IG<CH?�MB?�G?G<L;H?�PCMB�;�<IH?�AL;@MCHA�JLI>N=M��@IL�H?P�
<IH?�B?;FCHA�<R�IÉM?I=IH>N=MCIH�;H>�IÉM?ICH>N=MCIH�?	A	���*) ���#	

PRECAUTIONS

.B?�=IHM?HM�I@�MB?�>IN<F?�JIN=B?É�CÉ�>?ÉCAH?>�@IL�ÉCHAF?�NÉ?�IHFR	��I�HIM�L?ÉM?LCFCS?���*) �-�(�<IH?�
;NAG?HM;MCIH�G;M?LC;F	�$H�=;É?�I@�G?G<L;H?�?QJIÉNL?�>NLCHA�MB?�B?;FCHA�JB;É?�MB?�L?ÉILJMCIH�MCG?�G;R�
<?�;==?F?L;M?>	�$@�?H>IÉÉ?INÉ�CGJF;HMÉ�;L?�CHOIFO?>��MB?�G?G<L;H?�ÉBINF>�<?�NÉ?>�IHFR�CH�=IG<CH;MCIH�
PCMB�;�ÉM;<F?�CGJF;HM�;H>�HIM�CH�FC?N�I@�;=BC?OCHA�JLCG;LR�CGJF;HM�ÉM;<CFCMR	��<ÉIFNM?�ÉM;<CFCMR�I@�MB?�G?G-
<L;H?�CÉ�CGJILM;HM�@IL�ANC>?>�<IH?�L?A?H?L;MCIH�;H>�CÉ�;�OCM;F�=IH>CMCIH�@IL�MB?L;J?NMC=�ÉN==?ÉÉ��;H>�MB;M�
the smallest movement on the tissue underneath is to be avoided.

INSTRUCTIONS

$M�CÉ�;>OCÉ;<F?�MB;M�IHFR�=FCHC=C;HÉ�ML;CH?>�CH�L?F;M?>�ML?;MG?HM�JF;HHCHA�;H>�CH�MB?�M?=BHCKN?�I@�JF;=CHA�
periodontal membranes should use 4BONE RCM absorbable collagen membrane. 4BONE RCM should 
<?�L?GIO?>�@LIG�MB?�J;=E;ACHA�NÉCHA�ÉM?LCF?�AFIO?É�IL�CHÉMLNG?HMÉ	�(N=IJ?LCIÉM?;F�CH=CÉCIH�Ç;JÉ�;L?�
developed in the site to be treated. The incision should be as sulcular possible. Clinician should perform 
MBILINAB�>?<LC>G?HM	��É�GN=B�;É�JIÉÉC<F?�MCÉÉN?�GNÉM�<?�JL?É?LO?>�MI�;FFIP�@IL�JLCG;LR�=FIÉNL?�I@�MB?�
PINH>�;H>�=ILL?=M�JIÉCMCIHCHA�I@�MB?�Ç;JÉ	�ƒ��IH?�>?@?=M�ÉBINF>�<?�ÆFF?>�PCMBINM�?Q=?ÉÉ�PCMB�<IH?�AL;@M-
CHA�G;M?LC;F�ÆLÉM����*) ���#�?M=		�ƒ���*) �-�(�=;H�<?�=NM�PCMB�ÉM?LCF?�É=CÉÉILÉ�MI�>?ÉCL?>�ÉB;J?�<?@IL?�
<?CHA�BR>L;M?>	���*) �-�(�=;H�<?�JF;=?>�?CMB?L�>LR�IL�BR>L;M?>	�!IL�<?MM?L�B;H>FCHA�=B;L;=M?LCÉMC=É��MB?�
G?G<L;H?�=;H�<?�BR>L;M?>�CH�ÉM?LCF?�P;M?L�IL�É;FCH?�ÉIFNMCIH�@IL�;JJLIQCG;M?FR�HIM�GIL?�MB;H�ÆO?�GCHNM?É�
JLCIL�MI�MB?�ÆH;F�JF;=?G?HM	�ƒ���*) �-�(�ÉBINF>�IO?LF;J�MB?�P;FFÉ�I@�MB?�>?@?=M�<R�;M�F?;ÉM�
GG�MI�;FFIP�
=IGJF?M?�<IH?�=IHM;=M�;H>�MI�JL?O?HM�ACHACO;F�=IHH?=MCO?�MCÉÉN?�CHO;ÉCIH�<?FIP�MB?�G;M?LC;F	���*) �
-�(�CÉ�;JJFC?>�IO?L�MB?�>?@?=M�PCMBINM�@NLMB?L�ML?;MG?HM�;H>�B?F>�CH�JF;=?�PCMB�GI>?L;M?�JL?ÉÉNL?	�.B?�
J?LCI>�I@�MCG?�H?=?ÉÉ;LR�MI�;JJFR�JL?ÉÉNL?�PCFF�O;LR�PCMB�MB?�>?AL??�I@�<F??>CHA	��>B?L?H=?�MI�MB?�<IH?�
ÉNL@;=?�CÉ�;=BC?O?>�<R�A?F�@ILG;MCIH�I@�MB?�=IFF;A?H�Æ<L?É�PCMB�<FII>	�ƒ Complete penetration of the mem-
<L;H?�<R�<FII>�;H>�?QN>;M?É�;FFIPÉ�J?L@?=M�;>;JM;MCIH�;H>�;>B?ÉCIH�I@�MB?�G?G<L;H?�MI�<IHR�ÉMLN=MNL?É�
and makes the formation of a blood clot possible. ƒ�È;FCO;LR�;H>�IMB?L�=IHM;GCH;MCIH�MI�MB?�G;M?LC;F�;H>�
ÉNLAC=;F�ÉCM?�ÉBINF>�<?�GCHCGCS?>�MI�;OIC>�<;=M?LC;F�=IHM;GCH;MCIH	�ƒ Due to the high tensile strength of 
MBCÉ�G?G<L;H?��ÆQ;MCIH�CÉ�JIÉÉC<F?	�!CQ;MCIH�G;R�<?�CH>C=;M?>�MI�;OIC>�G?G<L;H?�>CÉJF;=?G?HM�>N?�MI�
FI;>CHA�IL�GI<CFCS;MCIH	�ƒ�.B?�GN=IJ?LCIÉM?;F�Ç;J�CÉ�ÉNMNL?>�IO?L�MB?�=IFF;A?H�G?G<L;H?�Î?	A	��ÉCHAF?�
ÉNMNL?É�;H>�>??J�G;MML?ÉÉ�ÉNMNL?É�	� ƒ�.B?�PINH>�ÉBINF>�<?�=FIÉ?>�=IGJF?M?FR� MI�;OIC>�;==?F?L;M?>�
resorption due to membrane exposure. 

INSTRUCTIONS FOR USE )"'$È#

Key to codes used:

Catalogue number
Manufacture date 
ÎCH=FN>CHA�ÉM?LCFCÉ;MCIH�

Batch code

Single use

Do not use if  
package is damaged

Manufacturer

ÈM?LCFCS?>�NÉCHA�A;GG;�CLL;>C;MCIH

/É?�<R

Caution:   

Consult instructions 
for use

�R�JL?É=LCJMCIH�IHFR*HFR

!?>?L;F�F;P�CH�/È��;H>��;H;>;�L?ÉMLC=MÉ�
MBCÉ�>?OC=?�MI�É;F?�<R�IL�IH�MB?�IL>?L�
I@�;�JBRÉC=C;H	

SJ?=C;F�CHÉMLN=MCIHÉ�@IL�NÉ?�CH�J?LCI>IHMIFIAR�
ƒ���<;ÉC=�L?KNCL?G?HM�@IL�ÉN==?ÉÉ@NF�J?LCI>IHM;F�ML?;MG?HM�CH=FN>?É�?L;>C=;MCHA�MB?�NH>?LFRCHA�<;=M?LC;F�

CH@?=MCIH�;É�P?FF�;É�;>?KN;M?�IL;F�BRAC?H?	�.B?L?@IL?��JLCIL�MI�ÉNLAC=;F�CHM?LO?HMCIH��J;MC?HMÉ�GNÉM�L?=?CO?�;�
BRAC?H?�JB;É?�I@�ML?;MG?HM��=IHÉCÉMCHA�I@�IL;F�BRAC?H?�CHÉMLN=MCIHÉ��É=;FCHA�;H>�LIIM�JF;HHCHA��;H>�I==FNÉ;F�
;>DNÉMG?HM�PB?H�CH>C=;M?>	���JIÉMIJ?L;MCO?�G;CHM?H;H=?�JB;É?�=;H�B?FJ�MI�?HÉNL?�FIHA�M?LG�MB?L;J?NMC=�
success. ƒ�$H�IL>?L�MI�;OIC>�MB?�@ILG;MCIH�I@�;�FIHA�DNH=MCIH;F�?JCMB?FCNG����*) �-�(�GNÉM�<?�;>;JM?>�
=FIÉ?FR�MI�MB?�MIIMB�Î?	A	�PCMB�;>>CMCIH;F�ÆQ;MCIH�NÉCHA�ÉNMNL?�G;M?LC;F�	

LIMITATIONS FOR USE: 

�N?� MI� MB?�;>B?L?H=?� MI� MB?�<IH?� MCÉÉN?�;H>� MB?�?F;ÉMC=CMR�I@���*) �-�(��;NAG?HM;MCIH�G;M?LC;F� CÉ�
L?KNCL?>� MI�=L?;M?�;H>�G;CHM;CH� ÉJ;=?� @IL�<IH?� @ILG;MCIH	� Î?	A	���*) ���#����*) �-�(� CÉ� MB?L?-
@IL?�HIM�CH>C=;M?>�@IL�ÉCHAF?�NÉ?�CH�ANC>?>�<IH?�L?A?H?L;MCIH�Î"�-��PCMBINM�;HR�ÉJ;=?�G;ECHA�G;M?LC;F	�
��*) �-�(�ÉBINF>�HIM�<?�JF;=?>�PB?L?�;=MCO?�CH@?=MCIH�?QCÉMÉ	��?@IL?�JF;=?G?HM��MB?�ÉNLA?IH�ÉBINF>�
<?�=IHÆ>?HM� MB;M�;HR�;=MCO?�IL� L?=?HM� CH@?=MCIH�B;É�<??H�JLIJ?LFR� ML?;M?>	�.B?�G;M?LC;F�B;É�HIM�<??H�
M?ÉM?>�IH�JL?AH;HM�PIG?H	

POST OPERATIVE CARE

.B?�J;MC?HM�ÉBINF>�<?�GIHCMIL?>�=FIÉ?FR	�ƒ�$@�MB?�G?G<L;H?�<?=IG?É�?QJIÉ?>��MB?�>?BCÉ=?H=?�NÉN;FFR�
B?;FÉ�<R�CMÉ?F@�PCMBCH�É?O?L;F�P??EÉ	�(?G<L;H?�L?GIO;F�CÉ�NÉN;FFR�HIM�H?=?ÉÉ;LR	�#IP?O?L��MI�GCHCGCS?�<;=-
M?LC;F�=IHM;GCH;MCIH��LCHÉCHA�PCMB�<;=M?LC=C>;F�ÉIFNMCIHÉ�;L?�L?=IGG?H>?>	�ƒ In the event that a membrane 
L?GIO;F�CÉ�H?=?ÉÉ;LR��MB?�MCÉÉN?É�;>D;=?HM�MI�MB?�G?G<L;H?�ÉBINF>�<?�;H?ÉMB?MCS?>�PCMB�;�FI=;F�;H?ÉMB?MC=	�
�H�CH=CÉCIH�ÉBINF>�MB?H�<?�G;>?�CGG?>C;M?FR�;>D;=?HM�MI�MB?�L?ÉC>N;F�G?G<L;H?	�!IFFIPCHA�=;L?@NF�L?Ç?=-
MCIH�I@�MB?�ÉNLLINH>CHA�MCÉÉN?��MB?�L?G;CHCHA�JILMCIH�I@�MB?�G?G<L;H?�=;H�<?�?Q=CÉ?>�;H>�MB?�;L?;�=NL?MM?>�
MI� L?GIO?�;HR� CHÇ;G?>�IL� CH@?=M?>� MCÉÉN?	�.I�;FFIP� @IL�NH>CÉMNL<?>�<IH?�L?A?H?L;MCIH�NH>?LH?;MB� MB?�
G?G<L;H?�ÉNLAC=;F�L??HMLR�ÉBINF>�HIM�<?�>IH?�<?@IL?���MI���GIHMBÉ�JIÉMIJ?L;MCO?FR	

ADVERSE REACTIONS

��*) �-�(�CÉ�BCAB�JNL?�=IFF;A?H�G?G<L;H?��;>O?LÉ?�L?;=MCIHÉ��;@M?L�MB?�NÉ?�I@���*) �-�(�B;O?�HIM�
<??H�I<É?LO?>	�ÈCH=?���*) �-�(�CÉ�;�=IFF;A?H��JLI>N=M��;FF?LAC=��L?;=MCIHÉ�G;R�HIM�<?�MIM;FFR�?Q=FN>?>	�
$HÇ;GG;MCIH�;H>�;>O?LÉ?�L?;=MCIHÉ� FCE?� @?O?L�?QJ?LC?H=?>�PCMB�;HIMB?L�GC=LIÆ<LCFF;L�=IFF;A?H�G;R�<?�
L?F;M?>	�#IP?O?L��MB?�@IFFIPCHA�JIM?HMC;F�ÉC>?�?@@?=MÉ�G;R�<?�HIMC=?>�>N?�MI�MB?�ÉNLAC=;F�CHM?LO?HMCIH��>?BCÉ-
=?H=?��B?G;MIG;��J;CH��CH=L?;É?>�É?HÉCMCOCMR�;H>�J;CH��L?>H?ÉÉ��;H>�CHÇ;GG;MCIH	

STERILISATION/CONSERVATION:

�I� HIM� NÉ?� ;@M?L� ?QJCLR� >;M?	� ��*) � -�(� CÉ� ÉM?LCFCS?>� <R� �?M;� CLL;>C;MCIH�� CH� >IN<F?� ;FNGCHNG�
JIN=B?É	��I�HIM�L?ÉM?LCFCS?	�.B?�=IHÉ?KN?H=?É�I@�;�L?�ÉM?LCFCÉ;MCIH�;H>
IL�;�L?�NÉ?�I@�MB?���*) �-�(�
G?G<L;H?� B;O?� HIM� <??H� ?O;FN;M?>� >NLCHA� MB?� >?ÉCAH� JLI=?ÉÉ	� ÈI�� MB?� G?=B;HC=;F� ;H>� L?ÉILJMCIH�
performances of 4BONE RCM membrane are not guarantied in case of re-sterilisation and/or re-use. 
.B?�G?G<L;H?� CÉ�ÉM?LCF?�NHF?ÉÉ� MB?�J;=E;A?�B;É�<??H�IJ?H?>��>;G;A?>��IL�IMB?LPCÉ?�=IHM;GCH;M?>	� 
ÈMIL?�;M�LIIG�M?GJ?L;MNL?����
��r��Î��r���r!��;H>�CH�;�>LR�JF;=?	�



Description of 4BONE

4BONE is a Resorbable Bone Graft Substitute. 4BONE is a microporous and macroporous 
biphasic calcium phosphate ceramic consisting of 60% Hydroxyapatite (HA) and 40% 
beta-Tricalcium Phosphate (ß-TCP). Hydroxyapatite (HA) - Ca10(PO4)6(OH)2 is chemically 
comparable to biological apatite crystals. Both in vitro and in vivo, chemically pure HA is 
considered as the least bioactive of calcium phosphate ceramics. Tricalcium phosphate 
beta (ß-TCP) – Ca3(PO4)2 is recognized to have greater bioactivity, greater extend of 
dissolution than HA in vitro and in vivo. 4BONE is presented in a porous form required for 
the biological exchanges particularly for bone ingrowth and mineralization. The balance of 
a stable component (HA) and a more bioactive and resorbable component (ß-TCP) allied 
to the porosity involves the controlled process of ceramic resorption and bone substitution. 
When packed into a bony site, 4BONE gradually resorbs and is replaced with bone 
during the healing process. 4BONE is available in granules packaged in vials or syringes.

Indications

��*) �CÉ�CHM?H>?>�@IL�NÉ?�;É�;�<IH?�AL;@MCHA�G;M?LC;F�MI�ÆFF��;NAG?HM�IL�L?=IHÉMLN=M�
periodontal or oral/maxillofacial defects. These defects may be surgically created osseous 
defects or osseous defects created from traumatic injury to the bone. 4BONE can be 
used with autogenous bone grafting materials. 
Typical uses include:
Ŷ Periodontal / Intrabony defects Ŷ�Extraction sites (implant preparation/placement) Ŷ 
Cystic cavities Ŷ�Ridge augmentation Ŷ�Sinus lifts

Contra-indications

4BONE has limited initial mechanical properties. Therefore, this product is 
contraindicated where the device is intended as structural support. Conditions 
representing contraindications include also:
Ŷ�Osteomyelitis Ŷ�Implantation in necrotic surgical sites Ŷ�Degenerative bone disease  
Ŷ�Intra-articular implantations Ŷ�Opening meninx Ŷ�As with any surgical procedure, 
care should be exercised in treating individuals with preexisting conditions that may 
affect the success of the surgical procedure. This includes (but is not limited to) 
individuals with long- term steroidal therapy or treatment acting on the calcium or 
phosphorus metabolism. 

Adverse-effects 

Possible adverse effects include but are not limited to: Wound complications including 
haematoma, infection, and other complications that  are possible with any surgery.

Preparation

Before use, 4BONE must be hydrated without excess with physiological saline to 
prevent osmotic damage. If desired, 4BONE may be mixed with patient’s whole blood 
following hydration with physiological saline.

Vial

Remove vial from sterile package using sterile technique. Dispense desired quantity of 
4BONE granules into a sterile dish. 4BONE granules should be wetted with physiological 
saline to facilitate delivery to the surgical site using conventional instruments such as 
curettes or plastic carriers. 

Sterilisation and conservation
Ŷ��4BONE granules are supplied sterile in vials or syringes Ŷ��4BONE is sterilized using beta 
irradiation. This product should not be resterilized. The sterilization process of this product using 
radiations was validated during its conception. We do not guarantee the sterility of the product 
if a new sterilisation is performed on it. The non-respect of the single use can conduct to septic 
issues. Additionally, the resorption process of this bone substitute starts immediately after its 
implantation on the osseous defect so it can not be re-used Ŷ��In all operations involving 4BONE 
granules, appropriate aseptic technique must be observed Ŷ��4BONE should be stored at 
ambient temperature Ŷ��This device is for single patient use only and should never be reused. 
DO NOT USE IF PACKAGE IS OPENED OR DAMAGED OR IF EXPIRATION DATE 
HAS BEEN EXCEEDED.

Warning And Precautions 

.BCÉ�JLI>N=M�CÉ�MI�<?�B;H>F?>�IL�CGJF;HM?>�<R�ML;CH?>�KN;FCÆ?>�J?LÉIHÉ�B;OCHA�L?;>�MBCÉ�
instructions for use Ŷ�4BONE is intended only for bony voids or gaps that are not intrinsic 
to the stability of the bony structure Ŷ Maximum contact between the product and the 
recipient bone must be established Ŷ��I�HIM�IO?LÆFF�>?@?=MÉ�Ŷ A good immobilization of 
the 4BONE ceramic is necessary in order to prevent micro-movements which could 
F?;>�MI�Æ<LINÉ�?H=;JÉNF;MCIH�Ŷ Do not leave defect open (e.g. mucosa well sutured and/
or use of appropriate membrane) Ŷ�The device should be secured to prevent motion 
and migration, use in areas where the graft can be adequately contained Ŷ Do not 
compromise blood supply to the defectarea Ŷ In order to avoid destruction of the porous                                                                                                                                           
structure, do not compact granules during delivery into the bony gap.                                                                              
 

INSTRUCTIONS FOR USEENGLISH

Key to codes used:

Catalogue numberManufacture date 
(including sterilisation)

0123

Batch codeSingle use

Do not use if  
package is damaged Consult instructions for use

Manufacturer

Sterilized using irradiationUse by

Caution: Federal law in USA and 
Canada restricts this device to sale 
by or on the order of a physician.

Instructions for Use
Synthetic Bone Graft

Légende:

Numéro de catalogueDate de fabrication 
(incluant la stérilisation)

0123

Numéro de lotUsage unique

N’utilisez pas si le paquet est 
endommagé  Consultez la notice d’instructions

Fabricant

Stérilizé par rayonnement betaDate de péremption

Spiegazione del simboll:

CodiceData di fabbricazione 
(compreso la sterilizzazione)

0123

Numero di lottoUsare una sola volta

Non utilizzare se la confezione 
risulta danneggiata 

Vedere le istruzioni 
per l’uso

Produttore

Sterilizzato a raggi betaData di scadenza

Description du 4BONE

4BONE est un substitut de comblement osseux. 4BONE est une céramique en phosphate 
de calcium biphasé résorbable constituée de 60% d’hydroxyapatite et de 40% de phosphate 
tricalcique bêta. L’hydroxyapatite (HA): Ca10(PO4)6(OH)2 est chimiquement comparable 
aux cristaux d’apatite biologique. in vitro et in vivo. l’ hydroxyapatite chimiquement pure 
est considérée comme la moins bioactive des céramiques en phosphate de calcium. Le 
phosphate tricalcique bêta (ß-TCP): Ca3(PO4)2 est reconnu comme ayant une plus grande 
bioactivité in vitro et in vivo que l’HA. 4BONE se présente sous une forme poreuse qui permet 
des échanges biologiques nécessaires au processus d’ostéogenèse et de minéralisation. 
Le mélange d’un composant stable (HA) et d’un composant plus bioactif, résorbable 
(ß-TCP) associé à la porosité confèrent au 4BONE un process contrôlé de résorption de 
la céramique et de substitution. Une fois mis en place dans le défaut osseux, 4BONE est 
progressivement résorbé et remplacé par de l’os pendant le processus de cicatrisation. 
4BONE est disponible sous forme de granules conditionnées en tubes ou en seringues.

Indications

4BONE est un substitut osseux utilisé pour le comblement, l’augmentation et la reconstruction 
de défauts parodontaux ou oraux/maxillo faciaux. Ces défauts peuvent être d’origine 
traumatique ou chirurgicale. 4BONE peut être utilisé pour augmenter le volume des autogreffes. 

Les indications incluent: 
Ŷ Comblements osseux parodontaux Ŷ Comblement de défauts péri-implantaires  
Ŷ Comblements de cavités kystiques Ŷ Augmentation de la crête alvéolaire  
Ŷ Relèvement sinusien 

Contre-indications

4BONE doit être utilisé uniquement dans des situations de faible mise en charge 
uniquement comme substitut osseux sans propriété mécanique. Toute utilisation avec 
de fortes contraintes mécaniques n’est pas recommandée. D’autres conditions présentant 
une contre-indication incluent également:

Ŷ Ostéomyélite Ŷ Implantation en site nécrotique Ŷ Maladie osseuse dégénérative  
Ŷ Implantations intra-articulaires Ŷ Ouverture des méninges Ŷ Dans le cas de 
certains traitements en cours par des corticoïdes ou des molécules agissant                                                                                                                                         
sur le métabolisme phospho-calcique, l’usage du 4BONE doit être soigneusement évalué.

Effets indésirables

Les effets indésirables possibles incluent mais ne se limitent pas à: Complications 
incluant hématomes, infections, et toute autre complication possible en cas de chirurgie.

Préparation 

�O;HM�NMCFCÉ;MCIH����*) �>ICM�¡ML?�BR>L;M �É;HÉ�?Q=�É�;O?=�>N�É LNG�JBRÉCIFIACKN?�;ÆH�
d’éviter un choc osmotique. Si souhaité, 4BONE peut être mélangé avec le sang du 
patient après l’hydratation au sérum physiologique.

Tube

Retirer le tube de son emballage stérile de façon aseptique. Déposer la quantité désirée 
de 4BONE  dans une coupelle. Hydrater les granules de 4BONE avec du sérum 
JBRÉCIFIACKN?�;ÆH�>?�@;=CFCM?L�F;�GCÉ?�?H�JF;=?�>?É�AL;HNF?É	�� JIÉ?L�F?É�AL;HNF?É�>;HÉ�
le site opératoire avec les instruments conventionnels (curettes).

Sterilisation et conservation

Ŷ  Les granules de  4BONE sont fournis stériles, prêts à l’emploi, conditionnés en tube ou en seringue. 
Ŷ  4BONE a subi une stérilisation par rayonnement bêta. Ce produit ne doit pas être restérilisé. 
Ce produit a été stérilisé par une méthode de rayonnement validée lors de sa conception.
La stérilité du produit n’est donc plus garantie en cas de re-stérilisation en dehors de cette 
méthode. En dehors du risque septique engendré par une réutilisation, le mécanisme  
de résorption de ce substitut débutant instantanément après son implantation, il 
ne peut donc en aucun cas être réutilisé Ŷ Veiller à travailler dans des conditions 
aseptiques lors  de toute manipulation des granules de 4BONE Ŷ se conserve à 
température ambiante Ŷ Ce dispositif est à usage unique et ne doit jamais  être  réutilisé. 
NE PAS UTILISER SI  L’EMBALLAGE EST DEFECTUEUX OU SI LA DATE DE  PEREMPTION 
EST DEPASSEE PRECAUTIONS D’ EMPLOI.

Precautions D’ Emploi 
�?�JLI>NCM�>ICM�¡ML?�G;HCJNF �?M
IN�CGJF;HM �J;L�>?É�J?LÉIHH?É�@ILG ?É��KN;FCÆ ?É�?M�
ayant  pris connaissance de la présente notice d’utilisation Ŷ 4BONE est uniquement 
utilisé pour le comblement de défauts osseux comme substitut osseux sans propriété 
mécanique Ŷ Il est conseillé de créer un contact maximum entre 4BONE et l’os receveur 
Ŷ Ne pas combler avec excès Ŷ�/H?�<IHH?�CGGI<CFCÉ;MCIH�>?���*) �?ÉM�H =?ÉÉ;CL?�;ÆH�
>_ OCM?L�F?É�GC=LIGINO?G?HMÉ�KNC�=IH>NCL;C?HM���NH?�?H=;JÉNF;MCIH�Æ<L?NÉ?�Ŷ Fermer 
soigneusement le site comblé (suturer les muqueuses et/ou utiliser une membrane 
;JJLIJLC ?��;ÆH�>_ OCM?L�NH?� O?HMN?FF?�GCAL;MCIH�>N�=IG<F?G?HM�Ŷ Le dispositif doit être 
NMCFCÉ �>;HÉ�>?É�ÉCM?É�IN�F?�AL?@@IH�J?NM�¡ML?�G;CHM?HN�>?�@;�IH�;> KN;M?�;ÆH�>?�FCGCM?L�
les risques de mouvements et migrations Ŷ Ne pas empêcher la vascularisation Ŷ Ne 
J;É�=IGJ;=M?L���*) �;ÆH�>?�L?ÉJ?=M?L�É;�ÉMLN=MNL?�JIL?NÉ?	

NOTICE D’INSTRUCTIONFRANÇAIS

Descrizione delle 4BONE

4BONE è un sostituto osseo riassorbibile. 4BONE è un materiale ceramico bifasico 
microporoso e macroporoso a base di fosfato di calcio, costituito per il 60% da idrossiapatite 
(HA) e per il 40% da beta-tricalcio fosfato (beta-TCP). L’idrossiapatite (HA) - Ca10(PO4)6(OH)2 
è chimicamente paragonabile ai cristalli di apatite biologica. Sia in vitro che in vivo, la HA 
chimicamente pura è considerata la meno bioattiva fra i materiali ceramici a base di fosfato 
di calcio. Il beta-tricalcio fosfato (ß-TCP) – Ca3(PO4)2 ha dimostrato di avere maggiore 
bioattività e maggiore grado di dissoluzionerispetto alla HA in vitro ed in vivo. 4BONE si 
presenta in forma porosa essenziale per gliscambi biologici, in particolare per la crescita 
interna e la mineralizzazione dell’osso. La combinazione di un componente stabile (HA) e 
di un componente più bioattivo e riassorbibile (beta-TCP) associata allaporosità comporta 
un processo controllato di riassorbimento della ceramica e di sostituzione ossea. Una volta 
inserito in una zona ossea, 4BONE viene riassorbito gradualmente e sostituito da materiale 
osseo di nuova formazione durante il processo di guarigione. 4BONE è disponibile in 
AL;HNFC�=IH@?SCIH;MC�CH�Æ;F?�I�ÉCLCHAB?	

Indicazioni

4BONE è destinato all’uso come materiale per innesto osseo per riempire, aumentare o 
ricostruire difetti periodontali o orali/maxillo-facciali. Tali difetti possono essere difetti ossei 
causati da intervento chirurgico o difetti ossei causati da lesione traumatica dell’osso. 
4BONE può essere utilizzato con materiali per innesto osseo autogeno. 

"FC�NÉC�ÉJ?=CÆ=C�CH=FN>IHI�
Ŷ  Difetti periodontali / intraosse Ŷ  Zone di estrazione (preparazione/inserimento di impianto) 
Ŷ  Cavità cistiche Ŷ Elevazione dell’osso crestale Ŷ Rialzi del seno

Controindicazioni

4BONE ha proprietà meccaniche iniziali limitate. Pertanto questo prodotto è 
controindicato nei casi in cui il dispositivo serve da supporto strutturale. 
L’uso è controindicato anche nelle seguenti condizioni:
Ŷ  Osteomielite Ŷ  Impianto in zone chirurgiche necrotiche Ŷ  Patologie degenerative 
delle ossa Ŷ  Impianti intra-articolar Ŷ  Apertura delle meningi come per ogni procedura 
chirurgica, si deve prestare attenzione nel trattamento di soggetti con condizioni 
JL??ÉCÉM?HMC�=B?�JIÉÉ;HI�CHÆ=C;L?�CF�<NIH�?ÉCMI�>?FF;�JLI=?>NL;�=BCLNLAC=;	��IGJL?ÉC� 
(ma non limitatamente a) soggetti sottoposti a terapia  steroidea a lungo termine o a 
trattamento che agisca sul metabolismo del calcio o del fosforo.

Effetti indesiderati

I possibili effetti indesiderati comprendono, ma non sono limitati a: Complicazioni 
a carico della ferita chirurgica inclusi ematoma, infezione, e altre complicazioni che 
possono insorgere con qualsiasi intervento chirurgico.

Preparazione

Prima dell’uso, 4BONE deve essere idratato senza eccedere con soluzione salina 
ÆÉCIFIAC=;�J?L�?OCM;L?�>;HHC�IÉGIMC=C	�È?�FI�ÉC�>?ÉC>?L;����*) �JN¨�?ÉÉ?L?�=IG<CH;MI�
=IF�É;HAN?�>?F�J;SC?HM?�>IJI�F_C>L;M;SCIH?�=IH�ÉIFNSCIH?�É;FCH;�ÆÉCIFIAC=;	

Fiala

-CGNIO?L?�F;�Æ;F;�>;FF;�=IH@?SCIH?�ÉM?LCF?�NMCFCSS;H>I�NH;�M?=HC=;�ÉM?LCF?	��CÉMLC<NCL?�F;�KN;HMCM��
desiderata di granuli di 4BONE in un piatto sterile. I granuli di 4BONE devono essere 
C>L;M;MC�=IH�ÉIFNSCIH?�É;FCH;�ÆÉCIFIAC=;�J?L�@;=CFCM;LH?�F_CHMLI>NSCIH?�H?FF;�SIH;�=BCLNLAC=;�
utilizzando strumenti convenzionali quali curette o vettori in plastica.

Sterilizzazione e conservazione
Ŷ $�AL;HNFC�>C����*) �ÉIHI�@ILHCMC�ÉM?LCFC�CH�Æ;F?�I�ÉCLCHAB?�Ŷ 4BONE è sterilizzato tramite 
irraggiamento beta. Questo prodotto non deve essere risterilizzato. Questo prodotto 
è stato sterilizzato utilizzando un metodo di irraggiamento approvato all’epoca della 
sua ideazione. Pertanto, in caso di risterilizzazione eseguita con un metodo diverso, la 
sterilità del prodotto non è più garantita. In aggiunta, oltre al rischio settico comportato 
dal riutilizzo, questo sostituto osseo non può essere riutilizzato in nessun caso in 
quanto il suo meccanismo di riassorbimento si attiva istantaneamente dopo l’impianto 
Ŷ In tutte le operazioni in cui sia previsto l’uso dei granuli di 4BONE, va osservata 
l’appropriata tecnica asettica Ŷ 4BONE deve essere conservato a temperatura ambiente.  
Ŷ Questo è un dispositivo monouso e non deve mai essere riutilizzato.  
NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E’ APERTA O DANNEGGIATA O SE E’STATA 
SUPERATA LA DATA DSCADENZA.

I Precauzioni D’impiego

Questo prodotto deve essere manipolato e/o impiantanto da persone addestrate e 
KN;FCÆ=;M?��=B?�;<<C;HI�JL?ÉI�=IHIÉ=?HS;�>?FF?�JL?É?HMC�CÉMLNSCIHC�J?L�F_NÉI�Ŷ 4BONE è 
inteso solo per carenze o gap ossei che non siano intrinsechi alla stabilità della struttura 
ossea Ŷ Si deve stabilire il massimo contratto fra il prodotto e l’osso ricevente Ŷ Non riempire 
troppo i difetti Ŷ Una buona immobilizzazione della ceramica 4BONE è necessaria per 
CGJ?>CL?�GC=LI�GIOCG?HMC�=B?�JIML?<<?LI�JILM;L?�;>�CH=;JÉNF;SCIH?�Æ<LIÉ;�Ŷ Non lasciare 
aperto il difetto (ad esempio: suturare debitamente la mucosa e/o utilizzare la membrana 
appropriata) Ŷ Il dispositivo deve essere immobilizzato per impedirne lo spostamento e 
la migrazione, utilizzare in aree in cui l’innesto possa essere adeguatamente contenuto 
Ŷ Non compromettere l’irrorazione sanguigna dell’area del difetto Ŷ Onde evitare la 
distruzione della struttura porosa, non compattare i granuli durante la posa nel gap osseo.

ISTRUZIONI PER L’USOITALIANO




