Membr ésorbable : 4BONE™ RCM
4BONE RCM est une membrane de collagéne résorbable. | Sagit cfun matériau implantable indiqué.
dans les procédures de régénération tissulaire guidée pour e traflement des défauts parodontaux afin
diaméliorer la régénération de fapparei parodontal.

DESCRIPTION
L2 memtrano do colagere résorbatle 4BONE ROM canent dec b do colagén do ypeo ot
hautement a partir
réiculation du collagéne & laide dune technique tisant’ oGy, s 16 o meeincs bar
Ia sute. La membrane 4BONE RCM est entierement résorbable et dimine le besoin d'une seconde
procédure chirurgicale souvent nécessaire pour refier une membrane non résorbable. Le collagéne
est couramment uliisé en chirurie, et nolamment en chirurgie dentaire, comme agent hémostatique
résorbable et pansement résorbable. 4BONE RCM est fabriqué selon des procédés de fabrication
normalisés et controlés. La membrane résorbable 4BONE RCM retarde finvasion épithéiiale lors des
iases précoces de cicatrisation. Cette membrane semi-occlusive permet e passage des nutiiments
essentels. 4BONE RC! rés bien aw com résorber aprés
12 semaines. Lexcellente biocompaibilté de la membrane résorbable BONE ROM a été démoniée.
4BONE RCM est vendue stéril et ne peut pas étre réutiisée une fois femballage owverl.

INDICATIONS
ABON,F RCM est une membrane bio-résorbable. La membrane 4BONE HC:\A est destinée aux

défauts parodontaux, des implanis dentaires, des déficits osseux ou des reconstructions de créles
afin de favoriser la cicatrisation des plaies aprés chirurgie. Au regard des indications et du temps de
résorption de la membrane 4BONE RCM, il est recommandé de lassocier a un greffon osseux pour
aider a la rep et (pex, 4BONE BCH).

PRECAUTIONS DEMPLOI

Le contenu des doubles sachefs est exclusivement destiné & un usage unique. En cas dexposiion de

I membrane pendant a phase de cicatrisation, e temps de résorpiion peut augmenter. Si des implanis
endo-osseusont impliqués, la membrane ne doit éte utiisée qu'en association avec un mplant siable.

Elle ne doi pas représenter la source principale de siabilté de fmplant. La stabilté absolue de la

membrane est importante pour la régénération osseuse guidée et ente une condition vitale pour

le succés du traiternent. Il est donc important d’éviter le moindre mouvement des tissus sous-jacents.

INSTRUCTIONS
Il est recommandé que seuls les médecins formés a la planification de tels trailements et aux
e membranes parodontales utlisent la membrane de collagéne résorbable
BONE M Il convien de retrer & mermtyan BONE FCM do &on emballage a laide de gants
ou dinstruments stériles. Les lambeaux dincision de fibromuqueuse sont
traiter, Lincision doit atteindre Iépithélium du sillon gingivo-dentaire autant que possible. Le médecin
doit réaliser un parage exhaustit. Une quanité maximale de tissu doit étre préservee afin de permetre
Ia fermeture primaire de la plaie et la correction du positionnement des lambeaux. Le déficit osseux
doit dabord éfre comblé sans excés avec un matériel de greffe osseuse, type 4BONE BCH etc. =
4BONE RCM peut étre decouoée 4 aide de cwseaux stéiles pour oblenir la vorme souhaitée avant
de prooéder a son hydratat EONE RCM peut éfre posée séche ou hydratée. Pour une meilleure
la 'eau stérile ou dans une solution saline pendant
envion cing minutes (pas davantage) avant la pose final, - 4BONE ROM cof recount £ perois
du défaut d'au moins 2 mm pour permetire un contact osseux complet et empacher linvasion du
tissu conjonclil gingival en-dessous du matériel. "ABONE RO est posée sur le défaut sans raitement
supplémentaire et maintenue en p\ace en apnuvanl modérément. Le fermps & d'appui nécessaire varie

en fonction du obtenue par gélification des

le g etles exsudats

permet une adaplation el une adhésm parfaites de la membrane aux StrUCtures 0sseuses ainsi que

Ia formation d'un caillot. - Toute contamination salivaire o e B rsen & G o chirurgical doit

Gire Tomieso i m crovier | CoNBMINGIOn backaienne. « La orcs o vacion de calls Mmarmbrane

nt élevee, la fixation est possm\a Elle peut étre md\quée pour éviter le déplacement de la membvane
doala oharge o3l a la mobm - Le lambeau de hbvomuqueuse st cousu sur la membrane

collagen N euirss e méiols ier profondes). - La plaie doit étre et
s A e vesavrﬂm aocdlérse e & Texposiion ce a mremorane

uctions spécific 3
Une condiion éémeniate pour la réussie du taement parodontl est féraccaton de finfecton

bactérienne sous-acente ainsi quune hygiéne buccale convenable. Ainsi, avant lintervention
chlmrg\ca\e les patients doivent passer par une phase « hygiéne du traitement » qui consiste & donner

& pratiquer etun & réaliser
une équiibration occlusale, si nécessaire. Une phase de maintenance postopéraloire peut assurer
le succes thérapeutique & long terme. + Afin d'éviter la formation d'un épitheium jonctionnel long,
4BONE RCM dott étre étroitement adaptée & la dent (pex, avec une fixation supplémentare utiisant
du matériel de suture).

LIMITES DUTILISATION

En ralscn de \‘adhevenoe au tissu osseux et de lélasticité de 4BONE RCM, un matériel daugmentation
ssaie pour créer et mainlenir un espace sufisant pour fostéoformation (pex, 4BONE

BCH) A\ns\ BONE RCM rest pas indiquée pour

guidée (ROG) sans matériel générateur d'espace. 4eBONE RCM ne doit pas étre posée sur le site d'une

infection aciive. Avant la pose, le chirurgien doit sassurer que les infections actives ou récentes ont éé

traitées convenablement. Le matériel na pas é1€ testé sur les femmes enceintes.

SOINS POSTOPERATOIRES
suneilé de prés. - Si la membrane est exposée, la déhiscence se cicarise

généralement delle-méme en quelques semaines. Le retrait de la membrane niest habitueliement

pas nécessaire. Cependant, afin de minimiser la contamination bactérienne, il est recommandé de
brockder & un tingage avec des solutions bactéricides. - Si le retrat de la membrane est nécessaire,
s fssus adjzcens | mambrane dotvent e aneehésis aves un anesiiaus ocal Encute une
incision doit étre pratiquée sur la parie immédiatement adjacente & la membrane résiduele.
Io repl Sognet i isbu emviomnant, i part resie de I membrane peul ai exso el a 2000
curetée afin de retirer le tissu enflammeé ou infecte. rmetire une régénération osseuse sans
problémes sous la membrane, une réentrée chirurgicale ne doit pas étre réalisée avant 4 4 6 mois
aprés fopération.

EFFETS INDESIRABLES

4BONE RCM est une membrane de collagéne hautement punhé Aucun effet indésirable aprés
\ummnn de 4BONE RCM n'a été observe. Puisque 4BONE RCM est un produit au ca\lagéne
les réactions allergiques ne sont ennevemem exclues, et \es eﬂas indésirables vécus avec ur
autre collagéne microfibrillaire tels que a fiévre peuvent apparaflre. Cependanl oo Suentuch eiis
déhiscence, hématome,

douleur, sensibilté et douleur accrues, rougeur et inflammation.

STERILISATION ET CONSERVATION
Ne pas ulscr aps a e dopiaton L2 membrane 4BONE-RCM @ sub une iracaton béa
est stériisée en double sachets aluminium. Elle ne peut pas étre re-siiisée. eaanes dne
re-stériisation evlou d'une réutiisation de la membrane 4BONE-RCM ont pas é16 évaluées lors de
sa conceplion. Les performances mécaniques et de résorption de la membrane 4BONE-RCM ne
sont donc plus garannes en cas de re-stériisation e/ou de réutilisation. La membrane est stérile sauf
si Fernballage a ét6 ouvert, endomrmagé ou contaming diune autre faon. Conserver & tempéralure
‘ambiante entre 15 et 25 °C (59° et 77°F) et dans un endot sec.

Légende:

&) Nufisezpsitopacuntost R surortonmance

@ tsorie

Date de péremplion
- Lo1| Numéro de ot

o Pa( de fabrication
juantfa sténlisation) STERLE R Stérilisé par rayons gamma

‘ Fabricant

Consultez la notice d'instructions

Numéro de catalogue

ESPANOL MODO DE EMPLEO

Membrana ONE™ RCM
4BONE RCM es una membrana reabsorbible de coldgeno, un material de implante indicado para los
procedimientos de regeneracion tisular dirgida en efectos periodontales para reforzar la regeneracion
Gel aparalo periodontal,
DESCRIPCION
La membrana reabsorbible de colégeno 4BONE RCM esté realizada con fibras muy puriicadas de
colégeno de fipos I y Il procedentes de la piel porcina. La membrana 4BONE RCM se obiene medi-
ante la union cruzada de colageno mediante tecnologia de formaldehido y su posterior neutralizacion.
La membrana 4BONE RCM es completamente reabsorbile y eiimina la necesidad de un segundo
procedimiento quirirgico para refirar una membrana no reabsorbible. El colageno se uiiiza en cirugia
generel  en a cental como agents hemositoo abcortile y como apdi absorbbe, 4BONE ROV
esté fabricada mediante procesos de fabricacion estandarizados y controlados. La membrana reabsor-
bible 4BONE RCM retrasa las diferencias de desarrollo epiteliel observadas en las primeras fases de
curacion. Su caracter BONE RCM se adapia
muy bien  los tejdos PIGXIMOS y Se empieza a reabsorber fras 12 semanas. Ha quedado demosiada
Ia excelente compaibiliad biolégica de la membrana reabsortible ABONE RCM. 4BONE RCM viene
estéril. Una vez abierta, no puede ser reutiizada.

INDICACION
4BONE RCM es una membrana reabsorbible. 4BONE RCM estd indicada para ser utlizada en proced-
imientos periodontales y cirugia dental como material para ser colocado en los defectos periodontales,
implantes dentales, 10s 6se0s 0 reconsirucciones del borue facial, para ayu:tar a cicalrizar a la
herida postoperaloria, Teniendo en cuenta las CM

se recormienda combinar la membrana con el injerto 6seo para \a e o6l L o por conduccion
y por induccion 6sea (E. eBONE BCH).

"R[CALC\O\JE“

ser izado una sof vez No veha  cetoriz ol
e e et AN RO Poste et sempo ce reabsorodn 5 opos

als membana 5o ealza en fse de cra S o el d mpianies Soecs la membana deoera sor
uiiizada en combinacion con un imy 0 en lugar G ConseguI Una esabiiced prmara
del implante. Es importante la estabiidad total e i para la regeneracion osea diigida y
es una condicion vial para el éxio terapéutico, por lo que debe evitarse hasta el minimo movimiento
bajo el tejco,

INSTRUCCIONES
Se advierte que I bsorbibles 4BONE RCM deberian ser sl
meédicos con experiencia en tratamientos relacionados y en Ia técnica de colocacion de oG
periodontales. Se debe extraer la 4BONE RCM del envoliorio utiizando guantes estériles o instrumentos.
Se desarrollan colgajos mucoperidsticos de incision en los sitios que deben tratarse. La incision debe
realizarse tan cerca como sea posible del epitelio sulcular. Se debe realizar mediante desbridamiento.
El tejido debe estar lo més profegido posible para pemit el cierre primario de la herida y el correcto
posicionamiento de los colgajos. - Se deben rellenar los defectos 6seos, sin excederse, primero con
material de injerto 6se0, ABONE BCH, etc. - La 4BONE RCM se puede cortar con fjeras estériles déndo\e
Ia forma que se desee, antes de ser hidratada. La 4BONE RCM puede ser colocada tar
Fchaind. Fara manejaria mejor, la membrana puede ser hidratada en agua estéril o so\ucu‘m sal\na
durante aproximadamente no més de inco miuios antes de colocarla. - La 4BONE
las paredes del defecto en al menos consequir el contacto completo oon el huesoy
preveir invesionss o o Conacivo Qg pot Gebalo ol matail L ABONE FGM 56 aplca sobre
el defecto sin mas tratamiento y se sujeta en la herida presionandola ligeramente. Bl tiempo que se
necesita mantener la presion varia con el grado de sangrado. La membrana se adhiere a la superficie
- Al penefrar completamente
lasangre y los exudados en la membrana, se adapla y se admere perfectameme alas estructuras oseas
salivar
0 de cualquier ofro tm del Meterialy e a z0na 66 i herda quirdica para eviar ia coniaminacion
bacteriana. - Debido a la resistencia a la tension de dicha membrana, es posible su fijacion. Su fijacion
puede estar rocomandata para eviar el desplazamiento de la membrana como consecuencia de la
carga o de la moviizacion. - El colgajo mucopenos1ea\ se sutura sobre la membrana de colageno (es
decir, suturas sencillas y suturas profundas). - Debe cerrarse la herida completamente para evitar la
reabsorcion acelerada debida a la exposcnon ala membrana.

Inslrucciones especiales para uso en periodoncia.
* Un requisito basico para conseguir un buen tratamiento periodontal incluye la eradicacion de las

infecciones bacterianas subyacentes, asi como una higiene oral adecuada. Por lo tanto, antes de la
infervencion quirirgica, los pacientes deben recibir una fase higiénica de ratamiento, consistente en
instrucciones de higiene oral, ajustes  terapia basica periodontal, asi como de ajustes oclusales en caso
necesario, Una fase de manienimiento posioperaioro puede ayudar a garanizar el éxio ferapévico a
largo piazo, - Para evilar la formacion ok largo, la 4BONE RC}

{arse My ben a1 i (65 Gecr, on acion adicional meclanie mlerialde sutur)

LIMITACIONES DE USO:

Debido a su adherencia al tejido 6seo y a su elasicidad, se necesia material de aceleracion bsea para

crear y manlener un espacio para a formacion osea (ef: ABONE BCH). 4BONE RCM esla indicada, por
tano, para ser uiiizada una sola vez en la regeneracién 6sea (GBR) sin ninglin material que abra

espacio. No debe colocar la 48ONE RCM en ligares con infecciones activas. Anles de colocarla, el

0 debe aseg! que cualquier infeccion reciente o activa ha sido tratada [}

material no ha sido probado en mujeres embarazadas.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS

€1 paciente debe ser controlado de cerca. « Si se descubre la membrana, la dehiscencia suele curarse

por si sola en unas semanas. No suele ser necesario refrar la membrana. Sin embargo, para reducir

el g0 de conarminacion bacerana, e ecomenca eniagar con soluoones beckerods, - En cas

e e sea necesao el mermbrana, e e tejdos adyacertes a la membrana

local. D o lamembrana
fesidual Tras fa cuidadoss 161exon Gel (6400 de ae0ed, 58 pUeCE oy a porccn gue sobra s a
membrana y curarse la zona para refrar permi

Gsea bajo la membrana, a 4 la operacion.

HEACC\ONES ADVERSAS

RCM es una membrana de colédgeno puro; no se han obsenvado reacciones adversas tras la
iieadan de 45ONE oM Como 480NE ROM es un producio de coldgeno,no se pueden descartar
del todo las i por eiemplo, la fiebre observadas con
frebmieseliy i poitissehk syttt
tos secundarios debido a la intervencion quirirgica: dehiscencia, hematoma, dolor, mayor sensibilidad
y dolor, enrojecimiento e inflamacién.
ESTERILIZACION/CONSERVACION
Mo uilzar después de i echa da cacuidac L memiyera JBONE.RCM oot elrlzada mediarto
rayos Beta y viene en bolsas de aluminio dobles. En la fase de diserio no se han evalua
Culncias d una ressterizacion y/o de una reulizacion de a merbrana 4BONE-ROM. Por o, s
caraclerisicas mecanicas y de resorcin de la membrana 480NE-RCM no se podran seguir garani-
7200 en cas0 do eeserizacion o de reulzacion do s misa). No puede sar esrizada do rweve
La membrana esta esteriizada a menos que el paguete esté abierto, 1o o contaminado. (Guarde las
Tembranas & emperalLra ambents 15.25°G 54 77°F) y e un lagar 60,
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ISTRUZIONI PER LUSO

sorbibile: 4BONE™ RCM

4BONE RCM & una membrana in collagene bioriassorbibile, un materiale impiantabile indicato per la
rigenerazione guidata dei tessul nei dife periodontali per incrementare la rigenerazione delfapparato
periodontale.

DESCR\Z\CNE

membrana in collagene riassorbibile 4BONE RCM & otienuta da fibre di ccHagene ahameme
punhczle ditipo | e Il denvate dallepidermide suina. La membrana 4BONE RCM & ofienuta ramite
reficolazione del collagene usando la tecnologia alla forma\debde s poi neuialzezia La membrana
4BONE G & compaments fiassorbiole &0 elimina a necessta o un seconco rieverto chirurgico,

Spesso necessario per 1 fimozon G membrane on iassoribi | colagene & usalo uameNS
neHa Chinrgi, generale o deniiica come agens eMmosialoo assorbibie o medicazions Hassorbilo
" le frite: 450NE RCM & prodota secondo processi di produzione controli e siandarcizzat La
4BONE RCM rtarda la i o prime fsi i
, permetee i pa

B T o Gioedl e oot Sl oS impianto ed inizia a riassorbirsi b 1B
sefimane. Lecoellente biocompatibilta della membrana 4B (CM & stata dimosirata. 4BONE RCM

viene proposta in configurazione sterile. Una volta aperta, non puo essere fiutilizzata.

INDICAZIONI

4BONE RCM & una membrana bicassorbibile. 4BONE RCM & intesa per [uso nelle procedure chirur-
giche periodontali/dentistiche quale materiale da collocare nellarea del difetto periodontale, dellimpianto
dentale, del difetto 0sseo o della ricostruzione dela cresta per favorire la cicalrizzazione post-operatoria
della ferita. Considerate le \ndu:az\om di 4BONE RCM e il suo tempo di riassorbimento, si raccomanda
di associare la membrana
ed osteoinduzione mempwo ; 45ONE BCH).

PRECAUZIONI

1l contenuto delle doppie buste & monouso e non deve essere riutizzato. Non risterizzare il materiale di

aumento osseo 4BONE RCM. In caso di esposizione della membrana durante la fase di cicatrizzazione,

il tempo di riassorbimento pud ridursi. In caso di esecuzione di impiarto endosseo, la membrana deve:

essere usata unicamente in associazione e un impianto stabile e non invece di raggiungere la stabma

prmaria ellmperto. Lossol siabi dol membrana  imporase pe 2 igencrazons oseea o
persino i pu

p\ooo\u movimento sul tessuto softostante.

ISTRUZIONI

La membrana in collagene riassorbibile 4BONE RCM deve essere usata sotanto da personale medico
con una formazione specifica nella pianificazione terapeutica correlata e nelle tecniche di impianto di
membrane perodontaliABONE RCM deve essere prelvaia dalia confezone usando guani o strumenti
sterill.
possibie. poi & pil tessuio posswmle per permet-
tere la chiusura ferita el dei lernbi, - | difett

prima riempiti senza esagerare con materiale di impianto 0sse0, 4BONE BGH, ecc. - E possibile 'aghare
4BONE RCM con forbici sterili per dare alla membrana la forma desiderata prima di procedere alla
idratazione. 8BONE RCM puo essere impiantata asciuta o :dra'ala Per m\glmame la man\m\az\on& la

membrana
di impiantaria definitivamente. - 4BONE RCM deve sporgere frliy oareh Gl it o amano 8 i per

batterica di fondo nonché un'adeguata igiene orale. Pertanto, prima delfintervento chirurgico, i pazienti

no ricevere una fase terapeutica igienica, consistente in istruzioni di igiene orale, scaling e pulizia
profonda dele radic, e regolazione occlusale se necessario. Una fase di mantenimento post-operatoria
aiuta a garantire il sUCOESSO terapeutico a lungo termine. + Per evitare la formazione di un epitelio giun-
zionale 1ungo, 4BONE RCM deve essere attentamente adatiata al derte (ad esempio: con fissaggio
‘aggiuntivo sando materiale i sutura).

LIMITAZIONI ALLUSO:
Dam I'aderenza al tessuto osseo e lelasticita di 4BONE RCM, & necessario limpiego di materiale di au-
0sseo per creare e mantenere lo spazio per la formazione dellosso (ad esempio: 4B0NE BCH).
B SRONE RCM on puo essere utiizata. da sola nela rigenerazione ossea guidaa (GBR), senza
lcun materiale dii space-making. ABONE RCM non deve essere impiantata ove esistano infezioni attive.
Pﬂma delia collocazione, il chirurgo deve essere Souto che i nezions liva o oents 6 sl
rattata Il materiale non d

TRATTAMENTO POST-OPERATORIO
Il paziente deve essere tenuto sotto stretto controllo.
= Nel caso in cui la membrana diventasse esposta, la deiscenza di solio si cicatrizza da sola nel giro di
alcune setimane. Di solto non é necessario asportare la membrana. Tuttavia, per ridurre al minimo la
‘conlaminazione batterica, si consiglia di eseguire fisciacqui con soluzioni o collutiori battericici - Nel caso
e fosse necessario asportare la membrana,  fessu ad essa adiacent devono essere anesiaizzal
membrana
ey Seguendo anentameme la piega del tessulo circostante, la porzione rimasia della membrana
puo essere asportala e jata per fimuovere | tessul infiammali o infetti. Per permetiere alia
figenerazione ossea di svolgers« indisturbala softo la membrana, non si deve procedere ad un nuovo
intervento chirurgico nel periodo da 4 a 6 mesi dopo il primo intervento.

EFFETTI INDESIDERATI

4BONE RCM & una membrana in collagene ad elevata purezza, non sono stai riscontrai effeti inde-

siderati dopo Fuso di 4BONE RCM. Dal momento che 4BONE RCM & un prodotto a base di collagene,

non si puo escludere completamente finsorgenza di reazioni allergiche, e gl efet indesiderati come la
foro fsconiral con un alo colagene micrfiblare essere messi in relazione. Tutiavia, si

polrebbero notare i seguenti effeti collteral dovut allinterverto chirurgico: deiscenza, ematoma, dolore,

aumento della sensibilta e dolore, arrossamento e infiammazione.

STERILIZZAZIONE/CONSERVAZIONE:

Il prodotio non deve essere usato dopo la data di scadenz

La membrana 4BONE-RCM & steriizzata con raggi Bt e corfezionaa in doppie buste in alluminio.
della 0 del riutlizzo della membrana 4BONE-RCM

non 2o ke Vel 1 ribmadio GBI Sua IGeerions, Paranio o prestazion meccaniche e di ras-
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‘0Gpasom, nepen Xnpypreckm SNeLIATOToCTSON HaLioHTa AOTHA TPOATH KYPO TTERIETKON0
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eka NOnocT pra & nepuone cp

BELEHHONO fieteHys. - Bo Habexanie
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Kaex Ko i BCH) Taiom obpazon, “UBONE RcM’ e fokazana AT canocToATenLAoro s e
BoS0HBAPYENOTD. paneEBOTO. MokpaTU. [poWsb0ncTs0 ABONE. ReM ncymecmnslemn cornacro HKP) Bea 4BONE
Y RCM venas i pouecca, Mepen ycranosion

ueccam.
Houtoain (EONE RCM mparmmoreyer spectiaio sranis b Tk atanax spoHG

ey
TUTaTeHo BOUECTS C1g03% 166, ABONE. ROM XOpowo SHEITUEYSTCR X ORpyaILYM MY
THAHAM U HasHaeT secn uepes 17 egen. PesopCpyoun WewGpans 450N ROM
GnanaeT BLCOKO/ E RCM e. Mocne

P
MOKASAHYSA

4BONE RCM - oo Guopescptvpyewas wewspara, 4BONE RCM. mpogasiaiena ana
ACTON0SRNR T NEWHTTALIRX 2 TGPOJONTE, BXTIONGA XpYPTANECIS BHeUTeNCTea,
B KauecTee Maref Aecpexa,

UNIMNaHTaTa, KOCTHOTO v eonia peroroTPyL anhneunﬁpnom a5y, am
yoopern SaETen noGeanepaONAX pat. YouTosas noasan

MeMBpaHs XUPYpr AOTKeH , 4O M0G0V AKTUBHLI A CBEXU UHDEKUMOHHEI NDOLIECC.
B NOBBP Y AAEKGAONY 7o MATEpHAN HE ToCTAPOBANCH Ha OSPUHHAK NEHLLIEX.

MOCNEONEPALMOHHIV NEPUOL:

enbHoe HaGMioneHwe 3 nauvenTom. - EGn wewGpana OGHaXAeTcs, Kak
MDABATIO, B TEHEHE HECKOMKIX HEienb MDUCXOMWT && CAMOCTOSTENbHOE SaKphiTiie. YaaneHne
MeMBPaKb O0bIHHO HE ABNETCS Tew He meree, Ana

KOHTaMMHALAN OBOZWITH MOTIOCKAHUS DAKTEpHLAAHBIMA PaCTEODaM
HEOBKOAMMOCTA YAareH/n MeMGDaHLI Crieyer NpoBecTt ONMEaMe MpunexaLw TkaHeit
C NOMOLLLO MECTHOTO aHeCTTYKA. Paspe3 AOMKEH MPOBOZMTLCS B 30HE TKAKEW, MpUEXaLWX K
HeNGpate. 106! aPATHOTD OTXHaIBaHIA OO Ta YATHOTGR OGTaTI VWGPt  1POBOUTR
OPETEX Sorbl AR yRae TKaHei

Bpews peaopounn 4BONE RCM,  pexovies nnSOBaTS MeNOpaKy § KoVGAL C
ccTeannacniec aTepuaow, iahpuitep, ABONE BCH, A yoropoms pereHepaLit KooTHon
TaHu

MEPbI M PEEOCTOPD}KHOC‘M

Davwias mewmGpara anm
npumerenis. Memopara 4BONE RCM He MOANEXWT MOBTOPHOW CTepunvsaumn. B cryuae
OGHAX@HHA MEMBPaHLI BO BPENS SAXVBIIGHHS PE3OPBLIVH MOKET YCKOPUTLCA. T UCTONb30BaHMY

O MoVGPaKOH MOBTOpHOS SBLIATNLCTAO 8 AaHOH 3016, He. Creryer
IBOBOIT Pamoe. JeM oD 4.6 MECRLSS OGS YCTaH0BK MENGPaHS
MOBOHHBIE SOGEKTHI

4BONE RCM coboit MevBpany, noGodHsie
SR N0CTe Y0NS 10T0p0R BaTB) o > Guinu. OpaKo, nockonkky 4BONE RCM
cocTouT s Konmarer, 0

BO&NMKNOBENVE socnanenvm 1 NOBOuHbIX 3HPeKTOB, TaKNX Kak nuxopaaka,

o e AT NAOCDICPATIDHOTD KOTNETGra. KPOWS oo, BGTGACTONe KUpYpIGCKOrD

sorbimento della membrana 4BONE-RCM non sono pi garanie in caso di
La membrana & sterie se la confezione non & stata aperta, danneggiala o diversamente oomamma'a
Conservare a temperamva ambiente (15- o5 G in un luogo asciutto.

del simboll:

&l materile. EZ5i applica sul dietio senza ullerior tra"amenh evalenuio n posizore con Una pressione

moderata. l periodo di renza alla
superficie de\l 05505 ealzza amte formazione dl ga da pano dello fbre G colagend quando entrano
in contatto col sangue. - La completa penetrazione della membrana tramite sangue e essudai permette.

un adammemo & Un'adesione perfetti della membrana alle strutture ossee e rende possibile la coagu-
lazione del sangue. - Si deve ridurre al minimo la contaminazione salivare e di altro tipo del materiale e
del sito chirurgico per evitare contaminazione batterica. - Data I'elevata resistenza alia trazione di questa
membrana, & possibile fissarla. Il fissaggio puo essere indicato per evitare lo spostamento della mem-
brana dowuto al carico o alla mobilizzazione. - La sutura del lembo mucoperiostale va eseguita sopra alla.
membrana in collagene (ad esempi; punti singoli o profondi da materassaio). - La ferta deve essere
chiusa per eviare che membrana.

Istruzioni sy 50 in periodontolog
+Uno dei requisit peril

Non uizzare o 2 confezione

@ fisufa danneggiata
)

om0 soto prescrizon

Cormeaei | Vedere le istruzioni per fuso
- Data di scadenza
- 67 Numero dilotto
- ‘ Data di fabbricazione
(compreso la serlizzazione) SiERLE F| Sterizzato a raggi Gamma

Codice

d Produtiore

15K PN HanvM MOTYT BOSHUKAT CIEAYIOLLYIE OCTIOXHEHUSE PACKOKAIGHHE KDAED PaHbi, TeMaToMa,
ana X nepBHOn Gonb, rnep:
CratAui00Ts MoMGDaN Saya 1 A KOCTHON W ep:
yenexa: creayer i TKaHe. CTEPUM3ALIMSIXPAHEHME:
He venonucosar. nocne weroweun cpote roiecti. 4EONE RO crepun Gera
VHCTRYKUMIA nakoske. He NOAEX/T nosTopHoit

Pocopupyenian Konarenosan wewSpans 4BONE ROM ana
neeHns 1 SHAKOMBIIA

& eronawin MewGpaH. 4BONE RCM w3 ynaxoskn
) nepuaTiax um Ann_nonyens
AOCTYTa K KOCTHOMY ZietbexTy ‘paspes no Gopoae
ockyr. Mpn W loperax.
PeKOMEHAYETCA COXDANUTL MAKCMATEHO BOIMOKHOS KOMMMECTEO TKaHei

Ans_nocneayioLuer
NePBYIHHOTD 3aKPBITUS PaHbl M AAGKBATHOMD NO3MLWOHVPOBAHVA KDAEB NOCKYTa. - KOCTHBIN necpekr
SahCHRGTER OCTEOMACTNGCM ATSPRATOM, HanpAMD ABONE BCH 1 1. HecborT He e domie
G PSP HaNoTHeH - 1ep oM sarem pae HEWGpar! 4BONE ROM
OTHOGHTENEHO AEHEKTa C NOMOILIO CTEPUTbHEIX HOXHML 4BOI M Hoxer Gurme pasvieiena
5 0O1aCTH ROPEKTa KaK 8 CYXOV, TaK U B CUOHBHHO COCTOmM. [ YIOUIHAR Haruyraiu
Mem smy pacr
YeM Ha NSTb MUHYT Memwencmewe nepen ee Meun,ewem B obnacti neq:ekra + 4BONE
ROM foniea epegoers feGext. 1o Neielel wepe. 18 2 Wy 4in obécneiedm tnorion
C KOCTbIO MHBA3MN AECHEeBOW W noa
Vropnan. 4BONE RGM naiageaercn. nosepx Aeeim e nanieneh oﬁpaﬁmm u
YRSPHUBATTCR Ha MeGTe yuepertai
KD . Aresus K Koo C nowousio
o, & peaynerare gonou © oo
TIofHast neHeTPaUNA MeMBPaHS! KpOBbIO U SKCCYRATOM CTIOCOBCTBYET nyviweii nanTa
MOUBPaHSI X KOCTHo CTPYKIVDAM 1 CHOPVIDOBAHII CIYGTa KpooU. - [177 MAAVIABLAN PrcKa
OTPBHUMUTS KOHTAKT MEMOpaHbI U 30HbI
3 CO CrIOHOM M [DYTVIMA CDEAaMM WA MaTepuanamh. - BLICOKO/ NPOMHOCTA
NeGpar: 112 PaspIE, SOMONHA G5 (AKCALIR. ACALIA NOKET B Mokasa 80 WSOOKAE

YT nosTopHOID. MCnobaoeaH
i vy o P mywew Takwim 0OPaI0M, MEXHUMECKHE XapaKTEpUCTHKA
W pesopGpyemocs mewoparsi 4BONE RCM we  ray Crysae ee noBTOpHO
i i oo wionsoses. MeMbEa. oan e B
MOMEHTA BCKDLITUS YNaKoBK, e¢ MOBPENICHMS W 3IDASHEHAR IoDbiM MHbIM. COCOGOM.
P ot KOMHATION ToMNGpaTyPS 15.25 °C (30° 77 %) 8 Cyrom MecT

3HaveHA NUKTOrpamm:

He venons3osatb npn R( Tonsko no
TOBPEXeHIM YTEKOBK onty npepnucatio
s onorpaHoro “T; Cwuscroykuono
@t 1 e
_ Vicnonesosarb ao
- o7 Kognapn
| Bara eroroaner
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Instructions for use
BONe™ RCM
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INSTRUCTIONS FOR USE

Res Membrane 4B0NE™ RCM

4BONE RCM is a bioresorbable collagen membrane, wmp\amaue material that is indicated for guided us
sue regeneration procedure in periodontal defects to enhance regeneration of the periodontal apparatu

le Colla

DESCRIPTION

borane 4BONE RCM i from highly p
from skin porcine origin. 4BONE RCM membrane is obtained by collagen cross linking using formalde-
hyde technology, and neutralized afterwards. 4BONE RCM membrane is fully resorbable eliminating
the need for the second surgical procedure often required 1o remove & non resorbable membrane.
Collagen is currently used for general and dental surgery as an absorbable haemostatic agent and
absorbable wound dressing, 4BONE RCM is produced according to siandardized, conlrolled manulaz‘/
g processes 4BONE R
of healing, Being semi occusive, it alows essental nutfents o pass trough. 4BONE RCM is very vel
incorporated 1o environment tissues and starts 1o resorb afler 12 weeks. 4BONE RCM resorbable mem-
brane has demonstrated excellent biocompatibilty. 4BONE RCM is proposed in a sterile configuration.
Opened, cannot be reused.

INDICATIONS
4BONE RCM s a bioabsorbable membrane. The 4BONE RCM is infended for use in periodontal dental
surgery procedures as a material for placement in the area of periodental defect, dental implant, bone
defect or ridge reconstruction to aid in wound healing post surgery. Considering 4BONE RCM indications
and resorplion time, it s recommended to combine the membrane with a bone grafting product for new
bone healing by osteoconduction and osteoinduction e.g. 480NE BCH.

PRECAUTIONS
The content of the double pouches is designed for single use only. Do not resteriize 4BONE RCM bone
eterial. In case of exposrs g e heaing phase e resorpion ms may
involved, the
with a stable |mp\am and ot il ofachiovng primay impant sabity prodvs sTab\My of the mem-
brane is important for guided bone regeneration and is a vl condion for therapeutic success, and that
the smallest movemem on the tissue underneath is to be avoided.

INSTRUCTION
N i st thu ory clricon s n el et plaring e in th i of pcing
ONE membrane. 480NE ROM should

be removed ffom the packaging using s\en\e gloves or insirumens. Mucoperiosteal incision flaps are
develoed i s I be reted.The noiion choud bo s s pesite Ciican ol perm
thnrough debridment. As much as possible tissue must be preserved 1o allow for primary closure of the
coretpootcning of e laps.- Bone dlec o o e wihout xcoss i bone gl

ing metorcl 5, 4BONE BOHlc. - 480N
being hydrated. 480NE RCM can be Dlaoed e chyor it For et handing characersics e

priorto the - 4BONE RC! e delect b a leas 2mm o allow
omplte bone ortac o preven ginghel conective s invason beow th meterl 4EONE
RCM is applied over the defect without further treatment and held in piace with moderate pressur

o of i nevocsaty o 2Pl pYessur wil vy wih e egrce o boeding. Adherence 1 o & bone
surface is achieved by gel lovmaﬂon of the collagen fibres with blood. - Complete penetration of the mem-

Y
‘and makes the formation of a blood clot possible. * Salivary and other contamination 1o the material and
surgical site should be minimized 1o avoid bacterial contamination. - Due 1o the  igh ensle stengh of
this membrane, fixation is possible. Fixation may be indicated to avoid membrane displacement due to
loading or mobilzaion. + The mucoperiosteal flap is sutured over the collagen  merirene leg, single
sutures and deep matiress sutures). « The wound should be closed completely to avoid accelerated
resorplion due to membrane exposure.

special instructions for use in periodontology:
+ A'basic requirement for successiul periodontal reatment includes eradicating the underlying bacterial

infection as well s adequate oral hygiene. Therefore, prior to surgical intervention, patients must receive a
hygiene phase of treatment, consisting of oral hygiene insiructions, scaling and foot planning, and ocalusal
adjustment when indicated. A postoperative maintenance phase can help to ensure long-term therapeutic
success. * In order to avoid the formation of a long junctional epithelium, 4BONE RCM must be adapled
closely 1o the tooth (e.g. with additional fixation sing suture material)

LIMITATIONS FOR USE:

Due 1o the adherence 1o the bone tissue and the elasicity of 480NE RCM, augmentation material is
required 1o creale and maintain space for bone formation. (eg. 48ONE BCH) 4BONE RCM is there-
fore not indicated for single use in guided bone regeneration (GBR) without any space-making materil.
4BONE RCM should not be placed where aciive infection exists. Before placement, the surgeon should
be confident that any active or recent infection has been propery treated. The material has not been
tested on pregnant women.

POST OPERATIVE CARE
The psnem should be monitored closely. « If the membrane becomes exposed, the dehiscence usually
10t necessa

However,
tetal contaminaton, finsing wih bactemda\ solutions are recommended. - In the event that a membrane
removalis n
An

a
(hen bemade i membrane. Foll ful reflec-

tion of
10 Tomove any nflamed or iiecied fosue. 1o ava for undisturbed bone regeneration underneath the
membrane surgical reentry should not be done before 4 to 6 months posioperatively.

ADVERSE REACTION
4BONE RCM s high pure collagen membrane, adverse reactions after the use of 4BONE RCM have ot
been observed. Since 4BONE RCM is a collagen product,allergic reaciions may not be totally excluded.
nlamrmalion and seherse eacions e v Gxpercnced wih anobher micallr colagen my be
related. However, the following potential side effects may be noliced due 1o the surgical inervention; dehis-
ence, hematoma, pain, increased sensitivity and pain, redness, and inflammation.
STERILISATION/CONSERVATION:

Do not use after expiry date. 48ONE RCM s steriized by Bela inadiation, in double aluminum
pouches. Do ot resteriize. The consequences of a re-steriisation and/or a re-use of the 4BONE RCM
membrane have not been evaluated during the design process. So, the mechanical and resorption
performances of 4BONE RCM membrane are not quarantied in case of re-steriisation and/or re-use.
The membrane is sterile unless the package has been opened, damaged, or otherwise contaminated.
Store at room temperature 15-25 °C (59°-77°F) and in a dry place.

Key to codes used:

@ e Reony By prescripton only

(2) singeuse -

Lo7| Batch code
- Use by e}

Consutinstructions
for use

AR Steriized using gamma imadiation
| Manufacture date
(including sterilsation)

‘ Manufacturer

Catalogue number

. Federallaw in USA and Canada resricts
aulion: - this device to sale by or on the order
of a physician.

DEUTCH

GEBRAUCHSANLEITUNG

Resorbierbare Kollagenmernbran 480NE™ RCM:

Bei 4BONE RCM

das zur kontrollerten Gewsberegenevahm et periodontalen Deickien naert s, um cio Hegeneranon
les Zahnapparats zu forder.

BESCHREIBUNG
Die resorbierbare Kollagenmermbran 4BONE RCM besteht aus hochgereinigten Kollagenfasern vom Typ.
1und i d aus Sewenehaul gawornen urden, Die Memoran 4BONE HCM wrd durcn Kolagenver-
netzung mitels ur ie Membran
ABONE ROM i ol sy rescrierbar, wogurch on aweir cnrrciscner ENGHT, er ofmals 2um Ent-
femen e nicresoriearen Membran erforderich is, wegill Kollagen wid gegenwrtg in der alige-
meinen ein
BONE ROM wid n konirollerten produziert. Die

Wembran 4BONE FOM verzbge das pheliale Downgrowth n den FrGhaaien cet Helung. D somiok:
Kiohe ombren st sbenmichige ‘Nahrstoffe passieren. 4BONE RCM fligt sich sehr gut in umgebende
Gewebe ein und die Resorption beginnt nach 12 Wochen, Die herausragende Biokompaioiltat der resorbi-
erbaren Membran 4BONE ROM warde beleot 4BONE RN solf i ener Slerien Kot iguraion verwendel
werden. Eine gedfinete Packung kann nicht wieder verwendef werder

INDIKATIONEN
4BONE ROM et cine biocbsorberbare Membran. 4BONE ROM it zur Vewendung in der periodoriglen
e oot dner vorg esehen, o Woncnelong o S

Eingrifi zu beginstigen. ndikGtionan und n 4BONE RCH

die Membran mit einem Knocheniransplantat zu kombinjeren, um eine Knochenheilung mitels Osteokon-
duktion und Osteoindukion zu bewirken (z. B. 4BONE BCH usw).

VORSICHTSMASSNAHMEN

Spezielle Anleitungen zur Verwendung in der Periodontologie:

Filir Behandi d darunter liegenden bakteriellen In-
fektion sowie eine ausreichende Mundhygiene erforderich. Daher miissen Patienten vor einem chirurgisch-
en Engr ene Hyolenctehend ung erhaflen die aus Arlefungen fir g komelde Mundhvglene, Kiret
tage und bei Indikation Okkiusion besteht ach der Operation kann
ainen lngzeligen Terapiesrolg scharslien - Zur Verinderung der BIdung s angon Saumepiinols
muss 4BONE RCM an den Zahn angepasst werden (2 B. mittels zusétzlicher Fixierung mit Nahtmaterial).

ANWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN
Aufgrund der Hattung des 4BONERCM an und der

it dos Meterils muss Pltz fur e Knochenbicung geschen und aufreciierhalion werden (z. B, 4BONE
BCH usw). 4BONE RCM ist daher nicht zur einmaligen Verwendng bei der kontrolierlen Knochenregen-
eration ohne Ptz schafiendes Material indizier. ABONE RCM solfe nicht auf eine Stelle mit akiver Infek-
tion platziert werden. Vor der Platzierung solte der Chirurg sichergestllt haben, dass jegliche akiive oder
vor kurzem vorhandene Infekion korrekt behandelt wurde. Dieses Material wurde nicht an schwangeren
Frauen gefestel,

POSTOPERATIVE PFLEGE
Der Heilungsveriauf des Patienten solte tiberwacht werden. Solte die Membran exponiert werden, heilt die
Dehiszenz in der Regel innerhalb mehrerer Wochen von selbst ab. Ein Entfernen der Membran ist gewdhn-
fich nicht erforderich. Zur Minimierung einer Kortaminaion durch Baklerien wird jedoch ein Spiiien mit bak-
teriziden Losungen empfohlen. « Falls. ein Entfernen der Membran erforderlich wird, sollten die an die Mem-
bran angrenzenden okal resiert werden. In diesemn Fall solte der Einschnitt direkt neben der
Resimembran erfcigen. Di verbleloende Mermbran kann ach sorgaliger Beurelung des umgebenden
s herausgeschiniten werden und der Bereich k erden, um ef
o D Coneba 2 SR, i G CHRCES, g SOl 2t uPeEsen Knochen:
regeneration Unter der Membran nicht vor Ablauf von 4 bis 6 Wochen nach dem ersten Eingri erfolgen.

NEBENWIRKUNGEN
4BONE RCM ist eine hochreine Kollagenmembran und es wurden nach deren Verwendung keine Ne-
benwirkungen beobachlet Da es sich bei 4BONE RCM um ein Kollagenproduid handel, konnen aller-
gische Reaklionen nicht ausgeschiossen werden, und konnen mit einem anderen mikrofibriléren Kollagen
erfahrene Nebenwirkungen zutreffen (wie Fieber). Die folgenden moglichen Nebenwirkungen konnten als

hmerzen, und

Der Inhalt der Doppelbeutel st nur zur einmaligen Verwendung,
material 48ONE RCM rich, Die Resorpion kann bel ier G Niomivaneposbon wGnd 066 Halugs-
X len Implantaten solte die Membran nur in Kombination mit einem
Sablen Implanta LnG Nt zur Exelang einer SEbITAL des primaren mpiantais verwenael werden: Bel

i mbran wichiig und fiir den Eriolg
der Therapie enischeider. Debe s e geringse Verschieburg auf dem daruner egendien Gewebe
2uvermeiden.

ANLEITUNG
s ird emploflen, dass ur Ao die in der enisprechonden Therapieplanung und der Technik der
Patzierung periodontaler Membranen geschult sind, die absorbierbare Kolagenmermbran 4BONE RCM
anwenden. 4BONE RCM solle mit sterilen Handschuhen oder Instrumenten der Packung entnommen
rden. An der zu elle werden Der
Eiscnit solte moolcnst SukLiar sein. Der A1z Solts ene griindliche Wundreinigung vorehmen. Soviel
be wie mgid h s bewelt werden, um einen priméren Versciss der Wundo und eine korekde
inéichst ohne Uberschuss mit Kno-
chentrar nsp\ams!malena\ ABONE BCH s gem\nwerden HONE HOM o o1 ot Hydration mit einer
slerien Schere auf die Gewlnschle Form aigeschn werden 4BONE RCM kann rocken adr hycra.
tisiert platziert werden. Zwecks einer besseren Handhabung kann die Membran fiir maximal ungefahr fiinf
Ninuten vor dr sndgiligen Plaienung n lrier Wasser ocer serler Kocheaizosung hvcralsen werden.
Y4BONE RCM solte die Wande des Defekis um mindestens 2 mm tiberlappen, um einen volstand
ochenkon lichen und ein L Bindegewebe zu ve-
hindern. 480NE RC! f dem D mit mapigem Druck
fixiert. Die erforderliche Druckanwendungszeit wird mit dem AusmaB der Blutung variieren. Die Haftung
an der Knochenoteriche wid Gher eine Gelbidung der Kolageniasem mit Bul ereich - Die fompletie
Penetration der Membran mit Blut und Exsudalen gestattet eine perlekie Anpassung und Adhasion der
Mermbran an Knochensiruuren und ermogli i Bicung shes Bligernesl. - Speichel und anders
Verunreinigungen des Materials und der Eingrifissielle sollen zur Verhinderung einer Kontamination durch
Bakterien minimiert werden. - Die Membran kann aufgrund ihrer hohen Zugfesiigkeit fixiert werden, was zur
Verhinderung einer Verschiebung der Membran auigrund von Belaslung oder Mobilisierung indiziert sein
.- Der mukopersialo Lapoen wwd ber der Kolagenmembran veméht (2 B, Enzelndle und tife
W

Dehiszenz, Hamatom,
‘Schmerzen, Rétung und Entzindung.

STERIUSIERUNG/KONSERVIERUNG:

Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Die Membran 4BONE-RCM st ein mit Betastrahlen behandelies
steriles Produkd in Aluminiumdoppelbeuteln. Kann nicht resterilisiert werden. Die Konsequenzen des Neu-
Sterilisierens und/oder einer Wiederverwendung der 4BONE-RCM Membrane wurden bei ihrer Entwick-
lun it untersuchL. e mecheniechen |sistungen und die Pesorptonseigenschiafen der 4BONE-} HCM
Membrane sind also im Fall einer N U

Membran it Soange el bi e Packung Qeofie, beschamgt aer anderweng korminert wid. Bel
Raumtemperatur, 15 - 25 °C, und an einem frockenen Ort lager

Zeichenerklérung:

Reony Norau Rezept

@ Verbmegenyemn,

® Lum Einmaligemgebrauch Gebrauchsanweisung lesen

e Wand werden,
von Membranexposiion 2u piril

Veraldatum L67] Losnummer

o] SE

(] (inkiusive der Steriisation) BTERIETR] U Seraalon Mgl it
d Herstellr Katalog-Nr
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Membrana de colagénio reabsorvivel 4BONE™ RCM

4BONE RCM é uma membrana de colagénio reabsorvivel, indicado para procedimentos de regeneracéo
tecidular e dirigida a defeitos periodontais, para aumentar.

DESCRICAO

A membrana e colegéni esbsonviel 4BONE ROM ¢ el do fyas de coaginio po o I, alamenie
puficadas o deivadas de pole d crigem poroina. A memorana BONE RCM ¢ oblica a partr a relo-
{2620 a0 colageni, alfaves o vAros.proceasos scnologicos uilzando ormaldito 6 pastror nautal-

pr
25630, A memmorana 4BONE ROM ¢ (Gimenie reabeonie, eiminando a necessiade de um segundo
procedimento Gitrgico, muilas vezes efeluado para relrar urha mermbrana o reabsonvivel. O colagénio
& atualmente utiizado para cirurgias gerals & agente

Coniel 4BONE FHOM & prodisda o

A membrana reabsorvivel 480NE RCI
de ccalizagao. Sendo semt odusva permio a passagn de nuienes essencils 4EIONE RCM integra-
se perfeitamente com os fecidos circundantes e inicia 0 seu Processo de reabsorcao apés 12 semanas. A
memmbiana feabsonivl 4BONE RCM demonsiou excelerte pocompatibiiiade. SBONE ROM & apreser-
tado sob a forma esteriizada, nao podendo ser reutizado apds a sua abertura.

de producdo

INDICAGOES

4BONE RCM é uma membrana bicabsorvivel. 4eBONE RCM é indicada na utilizagdo em procedimentos
dinirgicos porodoiaiy/dentios, como maferal de ooocacdo ria érea do deetd perodona) mplrte
dentario, defeilo 6sseo ou 1 risia dentaria , de forma a auxiiar na Gicatrizagao pos-Girirgica.
Tendo em conta as indicacdes da ABONE RCM & 0tempo de reabsorczo, recomenda-se a combinacao
da membrana com um produto de enxerto Gsseo, para regeneracao da neolormagéo ossea através de
036000MU0 6 0SE0INAED, Por Sxemplo 6 ABONE B

PRECAUGOES
O conteddo das bolsas duplas esta concebido apenas para uiilzagéo tnica e individual. N&o esteriize no-
4BONE RCM. a

delizacgo o empo de reabsore2o paderd sr aee\evado Se esiverem envohicos mplantes endosscos

iembrana apenas deverd ser uilizada em combina plante esidvel, & no em vez deste
Dara oblencio o GSabiIGads priméra do mpani E mndamema\ a estabidade zbso\ma da membrana
para a regeneragao Gssea guiada 0 &0 evitado todo &
Gueider movimento oo 1530 por balXo desa, por menor dus sea

INSTRUGOES
Aconselha-se  uiizagéo da membrana de colagénio reabsorvivel 4BONE RCM apenas por clinicos com
formago ¢ exceriéndla e slamenios eiaciorados @ em téeicas de colocacso de membaras par-
odontzis. 4BONE RCM deverd ser refirada da embalagem utiizando luvas e/ou insirumentos esteril

20 dluados reahos do incisso ucoper issea o locala s alac. A incisto deverd ser slcul o
fara permi o onootTamoni, Incial Oa frda @ 0 Gorelo posconaMean 0os 16ahos. - O deetd 650e0
deverd ser preenchido primeiro, mas nao em excesso, com malerial de excerto Gsseo, 4BONE BCH, elc. «
4BONE RCM poderd ser cortada na forma deselada, com uma tesoura esteriizada, antes de ser hidratada.
4BONE RCM pode ser colocado seco ou hidratado. Para obter melhores resultados no manuseamento a
membrana pode ser hidratada em agua esteriizada ou em soro fisiologico, durante 5 minutos no Maximo,
antes da colocagao final. - 4BONE RCM devera sobrepor as paredes do defeito em, pelo menos, 2 mm
para permilir o contaclo 6sseo lotal e para prevenir a invaséo de tecido gengival coneclivo por baixo do
materal. 4BONE RCM ¢ aplicado por cima do defeilo, sem qualquer tratamento adicional, & maniido no
lugar através de pressao moderada. O tempo necessério de aplicagdo da pressio vara consanie o
1ive de sangramen'a A aderénca & superlo Gssea € oblda aayes ca ormagéo de gol da foras ce

membrana,
a adaplacio e aderéncia rfsnas as eslmmms Gsseas & pmencna ‘a formagao do coagulo de sangue.
- Deve minimizar-se a e de conlaminago bacterian, aaves da Salva ou 6e quslauer oro
material, na zona da ferida cwmvg\m Devido & e\e'vada ms\ﬁénc\a é rutura desta membrana,
2 sta fiacio. A fixagto poderd se ndcada pal o o e, GV corgs o1
obilzacho. - O 1o MUcopenceseo & SuLiad S0ors a mermbrana ce coagano 5or ok, Suracao
Spies 6 SULTa30 profunda tipo colchoeiro). « A ferida devera ser lolaimente encerrada para eviar a
realbsorGao acelerada, devido & exposigao da membrana.

Instrugdes especiais para utiizagéo periodontologica

infegdo ba ub-
Jaoenké. bem como uma adequada Tigiene oral Aes s d % mterverv;ao cirtirgica, deve ser proporcio-

gem e alsamenio reciuler pos-operatdria pode
aludar no sUcesso da terapéuica a longo prazo. - Para evitar a formaao de Um epitdio juncional longo, a
4BONE RCM tem de ser ajusiada a0 dente (por ex., com fixagao adicional utiizando maerial de sutura).

UMITAGOES A UTILIZAGAO:

Dada a aderéncia ao tecido Gsseo e a elasticidade da 4BONE RCM, & nmm malerial de aceleracio

e et rar o manir espaco pare  oagao cooes (01 et '4BONE BCH) por isso, a 4BONE RCM
S (OB U o Regeneration)

sem qualquer material que proporcione. espe, A ABONE ROV Mo Gevo ser calocada onde i Moo

aliva. Antes da colocagao, o cirurgigo deverd esiar certo que qualquer infegao afiva ou recente foi eiaca

adequadamente. O material n&o foi tesiado em grévidas.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS
O doente dever ser acompanhado de perto + Se a membrana ficar exposta, normalmene a deisoén-
i datza por S em algurmas semanas, o sondo usual  necessara a sua remogd, Conludo, para
minimizar a contaminagao bacteriana, recomenda-Se a lavagem com solueoes bactericidas. - Caso Seja
hecessito a Mmoo da membran, o6 6Gd0s adacenies 3 membara deveréo s aneskeiados com
anestesia local. Deverd, enfao, ser efefuada uma incisao adjacente  membrana residual. Apos cuidadosa
Gboeacid do eci00 CIALNCaTe, a pOTCAD TemAncecerte da Mebrana poderd se excisada o etuach
a curelagem da drea para remover qualcuer lecido nflamado ou infelado, Para pemit a regeneracao
ssea unforme por baixo da membrana, Uma nova intervengao Girirgica néo devera ser efefuada antes
de 4 a6 meses do pos-operatorio.

REAGOES ADVERSAS:
4BONE ROM ¢ uma membyang de colagénio do alissima pureza néo tendo sido obsenvados cefos
a sua ufiizagao, Dado que a 4BONE RCM é um produto de colagénio, ndo poderdo ser
{imario XCuICaS reagass BArgcas como IIBMGED 0u veTUAMGNIS (6613 Com .6 dbservado
om outro o de aolagénio miooforlar, Contc, os possives eofos secundarios poderdo ser verfica-
devido & intervencao cirtrgica: deiscéncia, hematoma, dor, sensibiidade aumentada, vermelhido

o ilamacao.

ESTERILIZAGAO/CONSERVAGAC:
Néo uizr apds & e do vadade, 4BONE RCM ¢ esterizac por imaiagdo Beta, om balsas cp-
las de aluminio. Nao esteriizar . AS Conseauencias ga rassieTzacao e/ou da 1eulizacio G
membrana 4BONE RCM ndo  foram avaliadas durante o seu processo de concegdo. Nao se garaniem
sempenhos mecanicos e de reat i membrana 4BONE RCM, caso aa feizagio elou
 houver aberlura, dano ou contaminago da
‘sua embalagem. Guardar a temperatura ambiente e \5 055 °C (59°-77°F) e em local seco.

Chave dos simbolos utilizados:

Néo utizar se Ry, Apenas medinte
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.| Datade fabrico (incluindo Esterilizado através de radiagdo gama
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