


ESPAROL MODO DE EMPLEO

Descripcion del 4BONE™ BCH

4BONE BCH es un susitito de i |njeno 6seo reabsorblble 4BONE BCHes una ceramica de fosfato
de célcico bifasica es un 60% de t

(HA) y 40% de Beta Fosfato Tncalmco(Descnpcl(Jn del 4BONE BCH. 4BONE BCH es un
susiituto de |n]eno bseo teabsorblble 4BONE BCH es una ceramica de fosfato de célcico bifasica
6n es un 60% de Hidroxiapatita (HA) y 40% de Beta
Fos?am Tr|ca|c|co(B TCP) La H|dr0x|apaula (HA) - Cauo(POa)s(OH)2 es quimicamente oomparable
a los cristales biolégicos de apatita. La Hidroxiapatita quimicamente pura se considera, tanto in
vitro como in vivo, la ceramica de fosfato de calcio menos bioactiva. El Beta Fosfato Tricalcico
(B-TCP) — Cas(POs)2 ha demostrado una mayor bioactividad y un mayor nivel de disolucion que la
hidroxiapatita tanto in vitro como in vivo. 4eBONE BCH se presentaen forma porosa necesaria para
los intercambios biolégicos, en especial para el crecimiento 6seo y la mineralizacion. El equilibrio
de un componente estable (HA) y un mas bioactivo y (B-TCP) sumado
a la porosidad participa en el proceso controlado de la reabsorcion ceramica y el reemplazo
6seo. Cuando se aplica en un ubicacién 6sea, 4ABONE BCH se reabsorbe gradualmente y se
reemplaza con hueso durante el proceso de curacién. 4BONE BCH estéa disponible en granulos
presentados en viales o jeringas.

Indicaciones

4BONE BCH se debe utilizar como material de injerto 6seo para rellenar, aumentar o reconstruir
defectos periodontales u orales/maxilofaciales. Estos defectos pueden ser defectos 6seos creados
quirdrgicamente o defectos dseos producidos por lesiones trauméticas en el hueso. 4BONE BCH
se puede utilizar con materiales autégenos de injerto éseo.
Usos generales:

1 Defectos periodontales / intradseos

2. Puntos de extraccion (preparacion/colocacion del implante)

3. Caries cisticas

4. Aumento de rebordes
5. Elevaciones del seno

Contraindicaciones

4BONE BCH tiene propiedades mecanicas iniciales limitadas. Por lo tanto, este producto esta
contraindicado en los casos en que el dlsposmvo se utiliza como soporte estructural.

que también icaci incluyen:

Osteomielitis

Implantes en lugares quirdirgicos necréticos

Enfermedad 6sea degenerativa

Implantes intraarticulares

Meninge abierta

Como en toda intervencion quirdrgica, se debe tener cuidado en el tratamiento de personas
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Estos pacientes |nc|uyen, entre otros, pacientes suijetos a tratamiento prolongado de '
esteroides o tratamiento que acttie en al metabolismo del calcio o fésforo.

Reacciones adversas

Los posibles efectos negativos incluyen, entre otros:

¥ Complicaciones de heridas, incluido hematoma, infeccién y otras complicaciones
que puedan aparecer en cirugia.

Preparacion
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dafios osméticos. Si se desea, 4BONE BCH se puede mezclar con sangre completa del paclente
IL;EF; B>L;I;=0EH =IH ENZLI EELIFOA=1

Esterilizacion y conservacion

" Los granulos 4BONE BCH se suministran estériles en viales o jeringas.

7 4BONE BCH esta esterilizado mediante irradiacion beta. No volver a esterilizar.
Este producto ha sido esterilizado con un método de irradiacién autorizado en el momento
de su elaboracion. La esterilidad del producto no se garantiza en caso de reesterilizacion
con un método distinto. Asimismo, ademas del riesgo séptico que entrafiaria reutilizarlo,
el mecanismo de reabsorcion de este sustituto se inicia inmediatamente después de su
implantacion, por lo que no podra reutilizarse bajo ningdn concepto.

' Se debe utilizar una técnica aséptica adecuada en todas las intervenciones en las
que se utilicen granulos 4BONE BCH.

" 4BONE BCH debe almacenarse a temperatura ambiente.

" Dispositivo para uso en un solo paciente. No reutilizar.
NO UTILIZAR S| EL PAQUETE ESTA ABIERTO O DANADO O SI HA VENCIDO LA
FECHA DE CADUCIDAD.

Advertencias Y Precauciones
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conozcan estas instrucciones de utilizacion * 4BONE BCH sdlo debe utilizarse para vacios o huecos
6seos que no sean esenciales para la estabilidad de la estructura 6sea * Debe garantizarse un
contacto maximo entre el producto y el hueso a intervenir * No rellenar en exceso los defectos
7 Es necesario realizar una correcta inmovilizacion de la ceramica de 4BONE BCH para evitar
FIE GIELIGIOGIZHITE KN? IN?>;H 1=;ElIH;L NH; 2H=; JENF; =I0H £<LIE; * No se debe dejar el
defecto abierto (p. ej: mucosa correctamente suturada y/o uso de una membrana adecuada) ' El
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en las que el injerto se pueda contener adecuadamente * No se debe restringir el suministro
sanguineo al area del defecto ¥ Para evitar una destruccion de la estructura poroso, no se del
compactar los granulos durante la aplicacién en el espacio éseo.

Viales

Retire el
estéril. Coloque la cantidad deseada de grénu\os 4BONE
BCH en un plato estéril. Los granulos 4BONE BCH deben
E2L BNG?>?2=>1! EN7LI EE"@N’I J iUy BERGLE

Jeringa

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

Firo> | (@

Retraer el émbolo de la jeringa. Para facilitar
laaplicacion, es necesario humedecer los
granulos 4B0ONE BCH. Hacer pasar el suero
EEICA=I ;1L;0 E>I;JCH>%/AL1 B;El;
que el nivel esté Ilgeramen(e por encima
de los granulos 4BONE BCH.

Eliminar el liquido sobrante apretando
suavemente el émbolo.

Apiicar los granulos directamente en el
é4rea quirdrgica con la jeringa.

opcion B:
Cuando los granulos 4BONE BCH estan
humedecidos pueden salir facilmente

de la jeringa.
Explicacion de simbolos:
No utiizar si el empaque Véanse las Solo bajo
@ esta gleteﬂuvadn instrucciones FS(only presclig‘ciﬁn medica
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Beschreibung von 4BONE™ BCH

Bei 4BONE BCH handelt es SICh um ein i Knoct
4BONE BCHi st eine und makrupumse i Calci Ke ik, die
aus 60 % it (HA) und 40 % Bet (R-TCP) besteht. Hydroxyapatit
(HA) - Can(PO)s(OH)2 ist chemisch mit biologischen Apatitkristallen vergleichbar. Chemisch reines
HA wird sowohl in vitro als auch in vivo als die am bioaktive Calcit -Keramik
erachtet. Von Beta-Tricalciumphosphat (3-TCP) — Cas(POa)2 ist bekannt, dass es in vltro und i |n
001 2H? Bl LEAL?  (1;EN00 I NH> 2H?H B-B2?H  NC-ENHAEAL;> ;E# NiP?EI
wird in pordser Form dargerelch', die iur dle blologlschen Auslauschprozesse |nsbesondere Iur
und Knochenmn ist Der Abgleich
(HA) und bioakti\ d besser il (3-TCP), wax 2zur Porositat
fuhrt, beinhaltet den geregel(en Ablauf der Resorption der Keramik und des Knochenersatzes.
Beim Packen von 4BONE BCH in eine ossére Stelle wird dieses wahrend des Heilprozesses
allmahlich resorbiert und durch Knochen ersetzt. 4BONE BCH ist als in Flaschchen oder Spritzen
verpackte Granalien erhaltlich.

Indikationen

4BONE BCH istzur als Knc um Auffiillen,
4 i von peri oder Defekten. Bei diesen

Defekten kann es sich um ossére Defekte handeln, die chirurgisch erzeugt wurden oder von elnem

Trauma des Knochens herriihren. 4BONE BCH kann mit Knocher

verwendet werden.

Typische Anwendungen umfassen:

1 Peridontale/intraossére Defekte 4. Augmentation des Zahndamms

2. Extraktionsstellen (vorbereitung/Platzierung einer Prothese) 5. Sinuslift

3. Zystische Hohlraume

Kontraindikationen

4BONE BCH hat

kontraindiziert, wo es als strukturelle Stiitze vorgesehen ist.

Zusténde, die Kontraindikationen darstellen, umfassen dariiber hinaus:

Osteomyelitis

v Trar ion in i [¢]

Degenerative Knochenerkrankung

Intraartikulare Transplantationen

¥ Eréffnung der Meningen

¥ Wie bei jedem chirurgischen Eingriff sollte beim von Personen mit
Zustanden, die den Erfolg des chirurgischen Eingriffs beeintrachtigen kénnten, mit Vorsicht
vorgegangen werden. Dies umfasst unter anderem Personen unter Langzeittherapie
oder‘nliehandlung mit Steroiden, die sich auf den Calcium- oder Phosphorstoffwechsel
auswirken.

Folglich ist dieses Produkt dort

Nebenwirkungen

Magliche Nebenwirkungen umfassen unter anderem:
* Wundkomplikationen, einschliefllich Hamatom, Infektion und andere Komplikationen, die
bei jedem chirurgischen Eingriff auftreten konnen

Vorbereitung

4BONE BCH muss vor Verwendung mit magig i osung
werden, um osmotische Schadigung zu vermeiden. Nach Wunsch kann 4BONE BCH nach der
; mit ing mit dem Vollblut des Patienten gemischt werden.

Sterilisierung und Konservierung

" 4BONE BCH Granalien werden steril in Flaschchen oder Spritzen geliefert.

¥ 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 bestatigt wurde. Die Sterilitat des Produkts ist somit
bei einer erneuten Sterilisierung, bei der diese Methode nicht angewandt wurde, nicht
mehr garantiert. Abg 1von der i bei einer kann
das Produkt auf keinen Fall wieder werden, da der i i
dieses Substituts sofort nach seiner Implantation eingeleitet wird.

" Bei allen chirurgischen Eingriffen, in denen 4BONE BCH Granalien eingesetzt werden, miissen
einschlagige aseptische Techniken beachtet werden.

¥ 4BONE BCH sollte bei Umgebungstemperatur gelagert werden.

" 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
BESCHADIGT IST ODER WENN DAS VERFALLSDATUM UBERSCHRITTEN WURDE.

Warnung Und Vorsichtsmassnahmen
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gelesen haben, gehandhabt und/oder implantiert werden  ist nur fiir ossare Hohlraume oder
Liicken vorgesehen, die nicht fiir die Stabilitat der Knochenstruktur wesentlich sind * Zwischen
dem Produkt und dem Knochen des Empfangers muss der maximal mégliche Kontakt hergestellt
werden * Uberfilllen Sie Defekte nicht * Eine gute Immobilisierung der 4BONE BCH-Keramik ist
2A>?E=B NG (ELI<?P?ANHA?H SN 02LBH>?LH >(? SN £<L-E?L (HE; JE?NHA i2BL2H E-HHI?H
" Lassen Sie den Defekt nicht offen (z. B. gut vernahte Schleimhaut und/oder Verwendung einer
geeigneten Membran),

Flaschchen

Nehmen Sie das Flaschchen unter Anwendung von

sterilen Techniken au

Me 4BONE BCl

Schale. 4BONE BCH Granalien solten mit physiologischer
Kochsalaosung benem werden, um die Zufiihrung zur

Kureoen oder Kunslsmmmgem 2u erleichtern.

Spritze

wie

Nehmen Sie die Spritze unter Anwendung von sterilen

Techniken aus der Sterilverpackung.

Zeichenerklarung:

Fiter> | @)

Ziehen Sie den Spritzenkolben zurtick 4BONE BCH
Granalien sollten zur Erleichterung der Zufhrung
benetzt werden. Ziehen Sie physlologlsche

durch die hoch,
|gkenspegel knapp liber den
L;H:E?H

bis sich der Flii
4BONE BCH *

Verwerfen Sie tiberschuissige Fluissigkeit durch
leichtes Herunterdriicken des Kolbens.

Fiihren Sie die Granalien mit der Spritze direkt
der Operanonsslelle zu Wenn die 4BONE BCH-

aus der Spritze herausdrucken

Option B:

Fuhren Sie sie mit herkémmlichen
Instrumenten, wie Kiiretten, der
Operationsstelle zu.

@ Nicht e Nur auf
Verpackung beschadigt ist - weisung lesen Only  Rezept
@ Lum Eil [toT] L

‘ Hersteller
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descri¢éo de 4BONE™ BCH

4BONE BCH é um substituto de enxerto 6sseo reabsorvivel. sBONE BCH é uma ceramica bifésica
microporosa e macroporosa de fosfato de calcio, composta por 60% de hidroxiapatite (HA) e
40% de beta fosfato tricalcico (R-TCP). A hldvoxlapame HA) - Can(PO4)s(OH): € quimicamente
comparavel aos cristais de apatite bioldgica. Tanto in vitro como in vivo, a HA quimicamente ura
é a ceramica de fosfato de calcio menos bioativa. O beta fosfato mcélclco (R-TCP)
POa)2 uma maior € uma maior ue a HAin vitro e in vn/o
4BONE BCH é apresentado na forma porosa, necessaria para as trocas bioldgicas, em particular
a incorporagao 6ssea e Eara a mineralizagéo. O e%ullbno enfre um componente estavel
FHA) e um componente mais bioativo e aliado a implicam um
processo mais controlado de reabsorcao da ceramica e da subsmulqao ossea. Quando colocado
no local 6sseo, 4BONE BCH 0ss0 durante 0 processo
de cicatrizagao. 4BONE BCH esta disponivel em granulos, embalados em frascos ou seringas.

Indicagdes

4BONE BCH destina-se a utilizagao como material de enxerto ésseo de preenchimento, aumento

ou reconstrucéo de defeitos periodontais ou bucomaxilofaciais. Estes defeitos poderéo tratar-se de

defeitos 6sseos criados cirurgicamente ou defeitos Gsseos criados por leséo traumatica do 0sso.
4BONE BCH pode ser utilizado com materiais autégenos de enxerto 6sseo.

As utilizacBes tipicas incluem:

1 Defeitos periodontais / intraésseos

2. Locais de extracdo dentaria

(preparagao/colocagao de implane)

3. Cavidades cisticas

4. Aumento da crista dentaria
5. Levantamentos de seios maxilares

Conlraindicagf)es

4BONEBCHtem Assim, este produto esta contraindicado
em locais onde o dispositivo se destina a efetuar o supone estrutural.
As condices que também representam contraindicagdes, incluem:
 Osteomielite
+ Colocagéo em locais cirtirgicos necréticos
7 Doenga dssea degenerativa
7 Implantes em areas intra-articulares
v Abertura da meninge
+ Como em qualquer Jlrooedlmen(o clrurgico, deve haver cuidado
no tratamento de individuos com doencas prévias,
KN? JIEE; G (HCN?H=C;L HE QUE >1 JLI=?>(G?HII
cirlirgico. incluem-se (entre oulms) individuos sujeitos a terapéutica prolongada com
ou do célcio ou do fosforo.

Efeitos adversos

Os provaveis efeitos adversos incluem, entre outros:
+ Complicagdes da ferida, incluindo hematoma, infegéo e outras complicagdes
decorrentes de qualquer cirurgia.

Preparagdo

Anles da LI(IlIZaQéO‘ ABONE BCH deve ser hldratado‘ mas ndo excessivamente, com soro
E HAN “ F %2 0 BONE BCH podera ser misturado com

Esterilizagdo e conservacdo
v 4BONE BCH em granulos é fornecido em frascos ou seringas esterilizados.

 4BONE BCH é esterilizado através de radiacéo beta. Este produito ndo deve ser esterilizado
novamente.O processo de estenllzau;ao des(e produto através de radiacdes foi validado
durante a sua do produto se for efetuada uma
nova esterilizag&o.
A néo observancia da utilizagéo individual pode conduzir a problemas infecciosos. Além
disso, o processo de reabsorcao deste substituto 6sseo inicia-se imediatamente apés a sua
colocagao no defeito 6sseo, ndo sendo passivel de reutilizacao.

v Em todas as operagdes que envolvam 4BONE BCH em granulos, devem ser observadas as
técnicas assépticas adequadas.

7 4BONE BCH devera ser consen/ado & temperatura ambiente.

7 Este dispositivo destina-se a utilizacdo num Gnico doente e ndo devera nunca ser reutilizado.

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA , DANIFICADA OU SE TIVER SIDO
ULTRAPASSADO O PRAZO DE VALIDADE.

Avwsos e precaugdes

e que tenhahdo estas instrucdes de unhzag}io v ABONE BCH desuna—se apenas acandades Osseas

Gssea ' Deve ser g ntacto
méxlmo entre o produto e 0 0sso recetor * Nao ﬂeencher 0s defeitos excessivamente  E neoeséna
uma boa imobilize da ceramica 4BONE BCH &Jala jprevenir micro-movimentagdes que poderiam
JLI0I=;L ?H=; JEI 1 £<LIE; v N&o deixar o defeito aberto (por ex, suturacao da mucosa e/ou
u(lllzag;au de membrana adequada) 7* SEJIEN0N >202L E?LAQ;>1 J;L; JL207HL I GIOIG?HI
ouamigragdo, e utiizado em areas em que o enxerto possa ser contido forma adequada v Nao
comprometer a imigacéo sanguinea & rea do defeito  Para evitar a destruicéo da estrutura porosa

, n@o compactar os granulos durante a colocagao na cavidade dssea.

Frasco

Retirar

lizada, utiizando

umatécnica de manutencao da esterilidade. Colocar a
quantidade desejada de granulos 4BONE BCH numa
E\aca esterilizada. Os granulos 4BONE BCH devem

"L#NG7>7¢IE 1G | EILI REIF@#LI 5L B=RL

Seringa

Reirar a seringa da embalagem esterilzada,
utiizando uma técnica de manutencéo da
esteriidade.

Chave dos simboloss utilizados:

Néo utiizarse
a embalagem estiver
>iHE=;>%

N&o reutilizar
Data de
validade

Data de fabrico (inclu-
indo esterilizagao)

STERLE R

Firo» (@)

Puxar o émbolo da seringa. Para facilitar a
coloc: ranulosz CH devem ser
1;GJ. TEKNE 1 2B1;LRAZLI G2H
acima do nivel dos granulos 4BONE BCH.

Expellr 0 excesso de liquido
remindo ligeiramente o émbolo.

Apos humedecen 0s granulos 4BONE BCH
sao faciimente extraiveis da seringa. Colocar os
grénulos com o auxilio da seringa diretamente
no local cirtirgico.

Opgéo B:

Colocar no local cirtirgico ullllzando os
instrumentos convencionais, Como
diretamente com o auxiio da sennga

- Consultar Apenas medi-
2 \ns1rucbes de utilizacao Only ante prescricao
médica

Cédigo do lote
‘ Fabricante

Esterilizada utilizando
radiagéo

Referéncia do
Catalogo
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INSTRUCTIONS FOR USE

Description of 4BONE

Vial

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

NOTICE DINSTRUCTION

FRANGAIS

Description du 4BONE

Tube

Retirer le tube de son emballage stérile de fagon aseptique. Déposer la quantité désirée
de 4BONE dans une coupelle. Hydrater les granules de 4BONE avec du sérum
JBREIIFIAKN? 3£H >? i;=HI2LF; GIE? 2H JF;=2 >2E ALHNPE  JIE2L2E ALTHINE >SHE
le site opératoire avec les instruments conventionnels (curettes).

ITALIANO

ISTRUZIONI PER LUSO

Descrizione delle 4BONE

4BONE 4BONEisa ABDNEes1 un substitut osseux. 4BONE est 4BONE & un sosituto osseo nassorb\bi\e 4BONE & un materiale ceramico bifasico
biphasic calcium phosphate ceramic consisting of 60% Hydroxyapatite (HA) and 40% Sterilisation and conservation é de 4 Sterilisation et conservation © base i , costiito per il
beta-Tricalcium Phosphate (8TCP). Hydroxyapatite (HA) - Ca10(PO4)6(OH)2 is chemically N o o . X tricalcique béta. Lhydroxyapatite (HA): Ca]D(PO4)6(OH)2 est chimiquement comparable (HA) e peril 40% da. ) L Cal0(PO4)6(0H)2
comparable to biological apatite crystals. Both in vitro and in vivo, chemically pure HA is { 4BONE fals or syringes ' 4BONE i beta aux cristau dapaife biologique. i viro et in vivo. I pure 7 480 & chimicamente paragonabile ai 0”5'5”‘ di aPa“‘e b'°'°9‘°a Siain Vi che in o, HA
considered as the least bioaciive of calcium phosphate ceramics. Tricalcium phosphate inadiation. This product should not n this productusing estconsideéré Ia moins bioact ¢ phosphate de calcium. Le ¥ 4BONE a subi une stéi béta, Ce produitne doitpas & ol Do oot (1CP) - Ca(pod2 hacl Ioiabase o fosalo
beta (B-TCP) — Ca3(PO4)2 is recognized to have greater bioaciviy, greater extend of 12 . ospion We doc ; y ofthe product phosphate caligue béta (3TCP): Ca3(PO4)2 st econnu comme ayan une pus grande e produit a éé sérsé par une i o cado ! patobon grazf)a(;? d(‘ssomgmne”s;enc )aHa 2 dmostialo 1 avere meggore
e I PO o e for issues. Additionally, the afthish M its < biologiques = 5 inéralisa La stérité du produt 'est de re-stériisali dehors de cette presenta in forma porosa essenziale per gliscambi leng\C\ in particolare per a crescita
the biological exchanges partculary for bone ingrowth and mineralzation. The balance of ; N i cennotbereused ¥ imvohing 4BONE des échanges e de méthode. En dehors du risque septique engendré par une réutiisation, le intemae la dellos: diun stabile (HA) e
(HA)and a nd resorbabl (BTCP) alied ! d ereused ' Ina Ving 4BONE Le mélange d'un composant stable (HA) et dun composant plus bioacti, résorbable de résorption de ce substitut débutant i aprés son i i dian pi boaivoe o (50 TCP) asocia alaporosia compora quanto il suo
f granuie: > asepic technique must 4BONE should (RTCP) associé & la porosité conférent au 4BONE un process controlé de résorption de ne peut donc en aucun cas étre réulisé * Veiller a travailler dans des conditions un d ica e di sosti ea.Unavoli
When packed into a bony sie, 4BONE graduall resorbs and is replaced with bone ambient never be reused. la céramique et de substitution. Une fois mis en place dans le défaut osseux, ABONE est inserito in una zona ossea, ABONE b

during the healing process. 4BONE is available in granules packaged in vials or syringes,

Indications

*) EHRH?> HILNE? SE 5 <IH? ALIHA G3IRU5F I/ sNAGPHI IL L2=IHEINS
periodontal or oral/mavillofacial 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:
¥ periodontal / Intrabony defects ¥ Extraction sites (implant preparation/placement)
Cysiic cavities 7 Ridge augmentation * Sinus lits

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:

¥ Osteomyelitis * Implantation in necrotic surgical sites * Degenerative bone disease
¥ Inra-articular implantations ¥ Opening meninx 7 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, ABONE must be hydrated without excess with physiological saline to
prevent osmotic damage. f desired, 4BONE may be mixed with patients whole blood
following hydration with physiological saline.

DO NOT USE IF PACKAGE IS OPENED OR DAMAGED OR IF EXPIRATION DATE
HAS BEEN EXCEEDED,

Warning And Precautions

BE JLISN=I(E NI <? BH>2> ILIG;H?> <RIL;H?> KN;UE2> J2LEIHE B;0HAL?;> IBE
instructions for use * 4BONE is intended only for bony voids or gaps that are not intrinsic
to the stability of the bony structure  Maximum contact between the product and the
recipient bone must be established * 1 HIV 102UEF >?2i?=E ' A good immobilization of
the 4BONE ceramic is necessary in order to prevent micro-movements which could
723> 11 £<LINE 2H=; JENF; LIH 7 Do not leave defect open (e.g. mucosa well sutured and/
or use of appropriate membrane) * The device should be secured to prevent mofion
and migration, use in areas where the graft can be adequately contained * Do not
compromise blood supply to the defectarea  In order to avoid destruction of the porous
structure, do not compact granules during delivery into the bony gap.

Key to codes used
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Single use o1 Batch code

o Useby Steriized using iradiation
Manufacture date Catalogue number
| (including steriisation)
(€ Gavion Federallaw in UsAand
d Manufacturer Canada resiricts s device (0 sale
Ti25 by or on the order of a physican.

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 uilisé pour|

de défauts parodontaux ou oraux/maxillo faciaux. Ces défauts peuvent étre dorigine
i irurgi tiisé pour augmenter

Les indications incluent:

i c osseux e de défauts pé

Comblements de cavités kystiques  Augmentation de la créte alvéolaire
 Relévement sinusien

Contre-indications

4BONE doit étre utilisé uniquement dans des situations de faible mise en charge
uniquement comme substitut osseux sans propriété mécanique. Toute utilisation avec
de i vest D é

une contre-indication incluent également

¥ Ostéomyélite * Implantation en site nécrotique  Maladie osseuse dégénérative

Implantations intra-articulaires * Ouverture des méninges ' Dans le cas de
certains traitements en cours par des corticoides ou des molécules agissant
surle métabolisme phospho-calcique, lusage du 4BONE doit étre soigneusement évalué.

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

O;HINRELIH %) >I0 {2 BRoL;I E;HE 20= E ;022 SN E ING JBREIFIAKN? ;£H

déviter un choc osmolique. Si souhaité, 4BONE peut étre mélangé avec le sang du
patient aprés Mhydratation au sérum physiologique.

aseptiques lors de toute manipulation des granules de 4BONE ' se conserve a
température ambiante 7 Ce disposiif est a usage unique et ne doit jamais étre réuiisé.
NEPAS UTILISER S| LEMBALLAGE EST DEFECTUEUX OU S| LA DATE DE PEREMPTION
EST DEPASSEE PRECAUTIONS D' EMPLOI

Precautions D' Emploi

2 JUSNI >0 L2 GIHIN 20 INIGJHE J5L>7E J2AEIHH?E (LG 7€ KN;RE 2E 21
ayant pris connaissance de la présente notice dutiisation * 4BONE est uniquement
utilisé pour le comblement de défauts osseux comme substitut osseux sans propriété
mécanique " Il est illé d un contact ire 4BONE et I'os receveur
7 Ne pas combler avec excés ' /H? <IHH? (GG I<FE;IH>?  *) 28IH =7EE;1? ;4AH
> 0V2L F2E GI=LIGINO?G?HIE KN: =IH>NL;(2HI  NH? 2H=; JENE;KIH £<L2NE? ¥ Fermer
soigneusement le site comblé (suturer les muqueuses et/ou utiliser une membrane
5IILIILE 2 AH > 0PLNH?  O?HIN?F? GIAL;KIH >N =1G<F?G?HI ¥ Le dispositit doit étre
NIFE >3HE >7E EI2E INF2 ALZEIH J2NI jIL? GHHN >? £ TH 3> KN;I? ;EH >? RGIL
les risques de mouvements et migrations * Ne pas empécher la vascularisation * Ne
JE=I1GI;=2L *)  EH>? 2EI2=12LE; BUN=INL? JIL2NE?

Légende

"@) Nuiisez gessl le paquet est T

(2) usage unique Lo Numéro de ot

Consultez la notice dinstructions

Date de péremption
PR AP ory

d Fabricant
0123

Stériizé par rayonnement beta

Numéro de catalogue

Fiala

=IGNIOL?F; £;F; >3F: 2SU1H? BPLF? NESS; H> | NH; 12=Hi=; BIUF? - (ELINL?F; KN;HO
desiderata di granuli di 4BONE in un piato sterile. | granuli di 4BONE devono essere
(L0 =IH EINSIIH? E;RH; AEIFIAI=; J2L 5= LH? FHLISNSIH? H2F; SIH; =BINLAI=;
utilizzando strumenti convenzionali quali curette o vettori in plastica.

Sterilizzazione e conservazione

TSALHNE >0 %) EIHI ILHE BUR H ;72 | ELHAB? ¥ 4BONE é sterilizzato tramite
imaggiamento beta. Questo prodotto non deve essere risterilizzato. Questo prodotio
@ stato sterilizzato utilizzando un metodo di irraggiamento approvato allepoca della

sua ideazione. Pertanto, in caso di risterilizzazione eseguita con un metodo diverso, la
sterilta del prodotto non & piti garaniia. In aggiunta, oltre al rischio setiico comportato
dal riutilizzo, questo sostituto 0sseo non puo essere riutilizzato in nessun caso in

di dopo limpianto
7 In tutte le operazioni in cui sia previsto I'uso de\ granuli di 4BONE, va osservata
tecnica asetica ' 4BONE deve essere conservato a temperatura ambiente.

materiale
osseo di nuova formazione durante il processo di guarigione, 4BONE & d\spomblle in
ALHNE =IH2SHIH; L (H 572 | ELHAB?

Indicazioni

4BONE & destinato alluso come materiale per innesto osseo per riempire, aumentare o
ricostruire difetti periodontali o orali/maillo-facciali. Tali difetti possono essere difetti ossei
causati da intervento chirurgico o difetti ossei causati da lesione traumatica dell'osso.
4BONE puo essere utilizzato con materiali per innesto 0sseo autogeno.
% NELEJP=UE=] (H=N> THI

Di /intraosse di finseri li impianto)
" Cavita cistiche " Elevazione dell'osso crestale " Rialzi del seno

Controindicazioni

4BONE ha proprieta meccaniche iniziali limitate. Pertanto questo prodotto &
controindicato nei casi in cui il dispositivo serve da supporto strutturale.

Luso & controindicato anche nelle seguenti condizion:

" Osteomielite ¥ Impianto in zone chirurgiche necrotiche ¥ Patologie degenerative
delle ossa * Impianti inira-articolar  Apertura delle meningi come per ogni procedura
chirurgica, si deve prestare attenzione nel trattamento di soggetti con condizioni
JL?2EIEIPHE =B? JIEE;HI HE=I;L? F <NIH 2E)1 >7F; JLI=?>! NA=;  1GILE
(ma non limitatamente a) soggetti sottoposti a terapia stermdea a lungo termine o a
trattamento che agisca sul metabolismo del calcio o del fosforo.

Effetti indesiderati
1 possibili effet indesiderati comprendono, ma non sono limitati a: Complicazioni

acarico 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
92200512 >TH IEGILS] E2fl 50857 *) N 9EEn!

=IG<H; I

¥ Questo & un dispositivo monouso e non deve mai essere ritlizzato.
NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E' APERTA O DANNEGGIATA O SE E'STATA
SUPERATA LA DATA DSCADENZA.

| Precauzioni D'impiego

Questo prodotto deve essere manipolato e/o impiantanto da persone addestrate e
KN;RE=;1? =B2 ;<<i;HI JL2EI 2HS; >72 JL2E2H0 BINSIIH: J2LENET ¥ 4BONE &
inteso solo per carenze 0 gap ossei che non siano nfinsect ala svamlna dela stutura
ossea il il prod

troppo i difetii * Una buona immobilizzazione della ceramica 4BONE & necessaria per
(GI?>1? Gi=Ll GIOG?HL=B? JIL?2<<2L1 ;L2 ;> (H=; JENF; SIH? £<LIE; ¥ Non lasciare
aperto il difetto (ad esempio: suturare debitamente la mucosa e/o utiizzare la membrana
appropriata) * ll disposiivo deve essere immobilizzato per impedirme lo spostamento e
la migrazione, utilizzare in aree in cui linnesto possa essere adeguatamente contenuto
" Non compromettere lirrorazione sanguigna dell'area del difetto * Onde evitare la
distruzione della struttura porosa, non compattare i granuli durante la posa nel gap osseo.

Spiegazione del simboll

.

<) Non uilizzare se laconfezione -~ Vedere le istuzioni
> per [uso

risulta danneggi
) Usare una sola volta ot Numero di lotto
I~} Data di scadenza Sterilizzato a raggi beta
Data di fabbricazi Codice
(] (compreso i seizzezione)
ol Produtore ce€

Instructions for Use
4BO/1E Synthetic Bone Graft






