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RE-BONE

m a t e p h a j i  д т̂ я  з а м е щ е н и я  д е ф е к ю в  к о с т н о й  т к а н и ,
РА С С А С Ы В А Ю Щ И Й С Я . КЫ Ч ЬЕ! О  П РО И С Х О Ж Д ЕН И Я (стерильное |пле.1н е д л я  
однокряпю го  применения).

П о к а 1ян н я  к прнмепсинн)

И1ЛСЛНС RH-BONH - это магернол для эамешення дефектов кослюй ткани, 
преднатначенный для испольтования в стоматологической челюстно-лицевой хирургии, 
имплантологии, пародонтологии. хирур|'нчсскон стоматолштти и эндодонтин для 
noAaqrmxH напраатенкой pcieiiepauHH костей и тканей, кишпы конструкций и регенерации 
т1ародонта. Материал для замещения дефектов коептой ткани пр«1нзводится с 
исиильмшаннем бычьей кости в рамках контролируемою и станларги:!н{юваннию 
процесса очистки. Кость по;|учак)т от крупного рогатого скота т ш  коитроле.ч 
ветеринарной службы, очищают, обетжирнвают. лиофилитируют и стернлиэуют с 
ПОМОЩ1.Ю обработки номитирующнм итл>''1еннем. ('релнее время резорбции завис1гт от 
анатомических показателей (стлношенне между поверхжкггью внтхтькой кости и 
объемом участка траисплантшии) и от ин;|ивндуа.тьных факторов, коптрыс различаются у 
разных паиистттов, и может иметь .диапазон от 6 до 8 месяцев.

В арианты  исполнения

Флакон с гранулами

0.25 г -0.25-1.00 мм 
0.50 г -0.25-1.00 мм
1.00 г -0.25-1.00 мм
2.00 г -0,25-1.00 мм

0.501 - 1.00-2,00 мм
1.00 г - 1.00-2.00 мм 
2.(Юг- 1,00-2.00 мм
5.00 г - 1,00-2,00 мм

Ьлик ЮхЮхЮмм 
10x10x20 мм

Шприц
0.25 г. размер гранул 0,25-1 мм 
0.5 г, размер гранул 0.25-1 мм 
0.5 г. размер гранул !-2мм

П окатяния к ;1сченню

Матерндз RE-BONE предназначен для использования отдельно или в сочетании с 
лодхо.’ищимн регенеративными матсриатамн (например, ауто.тогичной. аллогенной или 
дтлопласгической костью. аутоло1ичиым тромбоинтарным гелем) для направленной 
регенерации костей и тканей:

• При хирургических дефектах костей или дефектах костных с'тенок
• В рамках хирургического синус-лнфтинга. аугментации объема и.зи рскоксгрукцин 

альвеолярного гребня
• При лечении дефек тов фенестрации
• 11ри дефектах пародонтаиьной кости (дефекты на одной-трех стенках, фуркиционные 

дефекты I. II класса)
• 11ри .1ечении шелевиднмх дефектов
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* После обработки корневых каналов, кистоэктомни. авульсии ретинированного зуба и 
рс:тскиик других К(тс1'иых дефектов.

* В гнктзкстракционкых лунках 1икле у;1Д1сния зу43а
* При зкпрсжюй или отсроченной аугмеглации вокруг конструкции в 

iiocriKCTpaKUHomibfx лунках

И н п  р укц ня по 11рНМ№ГНИК1

Матсриа.3 RE-BONE ло.лжен использоваться только професснона.зьными врачами, которые 
являются эхспергши в методиках направленной pcrcHcpaiWH костей и тканей. Ет<ж 
RE-BON1-! можно разрезать ножницами в сухом или мокром состоянии и придать ему 
форму дефектов, для которых проводится лечение. При определении не^тбхолммой формы 
может помочь испольювшже подхалятс1ч> хирургическою inaoiiona В ходе применения 
RE-BONH должны соблюдаться общие принципы стерильности и медикаментозного 
лечения пациента. Нау'ьюжащнм образо.м под| ошвьтс мест» лтя грапсплаитага, улатште все 
остатки фиброзной ткаин и. если необходимо, проколите i кань в реиилиент пой зоне, чтобы 
облегчить первую фазу регенерации. Изделие можно гидратировать физиологическим 
раствором или АТГ (аутологичным тромбоинтарным гелем), которые можно получить с 
помощью устройств GF-ONR. Костный дефект ло.тжсн быть полностью заполнен 
гранулами. Одаако. чтобы гарантировать закрытие раны без натяжения, важно избегать 
чрезмерного заполпення. Гранулы за пределами участка лечения необходимо умлить из 
мягких тканей. Важно у<>елитъся. что рана закрыта без натяжения и возможности 
попатания пиутрь сзюкм. R ицрелеле)1ных обстоятельствах при лабиа^1ьном и буккальном 
нри.менснии гранул RK-BONE рекомендуется исгюлмояать слой аутологичной губчатой 
косгн. а также покрыть ггот слой надкостницей нли мембраной. П(х:лс операцни пациент 
должен с-зедовать указаниям лечащегх* стоматолога н отношении гигиены патости рта.

П ротипопоквзання, пре.ту прсж.зсннв

Врач в обязательном порядке проверяет общее и местное 1с 1нничеекие актояннс пациента, 
оценивая наличие противопоказаний к лечению. В отношении общего актояния здоровья 
необходима оценка на следующие противопоказания: сердечно-сосудистая и/или 
рсспнраюрная декомпенсация, рак. лскимпснсирошшный сахарный диабет и т.л. Также 
важна оценка меетжх о ciKToaitHH.

Нс нсццльзу'йтс изделие RE-BONE у пациентов при наличии следующего:

* Острые инфек1щн пожчгги рта .тнбо (ктрме или хронические воспаления в области 
трансплактатши.

* Системные патологии, при которых запрещены челккгшо-лицевыс, имп-чалтационные, 
п^донтазьны е. nmoflOHTH4ecKne нлн другие стоматологические операции.

* Выявленная гнпсрчувсгвнтельность к костному материалу бычьего происхождения.

Иссиедования гю примененин! RE-BONE в период беременности и кормления грудью, а 
также нлннникт изделия на репродуктивную систему человека не проводились. Перед 
има-зантацией материала для замещения дефектов коспюй ткани RE-BONE .тс<>аишЙ 
сгомат(июг обязан провести ншшвилуальную оценку пользы д.ля мвгерн и мтзможных 
риеков для ребенка.
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Отсутствует икф^трмация. свилетс.1ьствую1дая о необходимости принимать скобыс меры
предосторожности й чависимости от воэраста пациентов, проходящих лечение.

П обочны е востействия

• В редких случаях нс.тыя исключить аллергию нли непереносимость ма1ериа.'ш д.1х 
чаметення дефектов костной тхани RH-BONK бычьего происхождения.

• В редких случаях могут вочпикать воспалительные тканевые реакции из-за 
продолжительной абсорбции.

• Как и в случае любого инородного матсрна!1а, любые местные ранее сушеетв^твавшне 
инфекции могут ухудшиться ич-ча трансплантации материала для чамещенкя дефектов 
костной ткани RF.-BONE,

• Во время операции могут также вочникнуть вочможные обнше скложнення. например, 
рецессия десен, сильная кровоточивость десен, отек мягких тканей, чувствительность к 
ченлу, десквамация десны в (тбяасти лоскута, рсчорбцня или аикишч пролеченного 
корня, умеренная потеря высоты гтхгбня челюстной кости, инфекция, боль шш 
осложнения, свячонные с применением анестетиков.

В тнм одей счвн с с другими и и гл н я м и  н мегодамн

• 0ффекгивнос1ь мачериала ,’ыя !а.чешения дефектов косгной ткани RE-BONE может 
быть снижена HHrH6HTOpa.MH агрегации и оитикоагу.гянтамн. поскольку эти продукты 
могут влиять на обрачованис тромба.

• Вчаимолействий в условиях среды МЕТ не выявлено и. учитывая биохимический 
состав материала для замещения дефектов костной ткани RF-BONE, 1юд41бных 
взаимолсйствмй даже не прелвидится.

Пр«.11К 1ережения, меры  иредос1ир(>жносп|

• Материал для чамещения дефектов к(кгной ткани RE-BONE следует использовать 
только по указанным выше покачанням. Изделие не прошло клинических кспьгганнй на 
пациентах с особо серьечными хирургическими нм1иантацио1гными. 
1!арод(жтальными. зндодонтичсскнми дефектами.

• В сферу ответственности лечащего стоматолога входит информирование пациентов о 
любых противопокачаинях. полочных воздействиях и необходимых мера.х 
предосторожности. При наличии послеоперационных жалоб, таких как боль, инфскхшя 
или другие необычные симпшмы. паинепту следует нпяедиенно обрагнться к 
стоматологу.

• Лечение пациентов с системным заболеванием тяжелой степени (например, 
неадекватно конгролируемый сахарный лнгйЗет. тяжелая артериатьиая 1нпсртенчня. 
тяжелое окключион1{ое заболевание периферических артерий, злокачественные 
опухоли или ауюнммуиныс щб{).тсвания) или пациентов, которые, например, должны 
пргтйгн длительное .течение стероидами или антикоагулянтами, следует пр»>водить с 
особой ост^южностью. как и при лю бш  хирургических вмешаге.1ьс{вах.
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Расшифровка условных обозначений

-----"^4—Д Г Прочтите инструкцию перед примененнеч

LOT ■ Номер партии

r Температура хранения от 5®С iio .304'

срок годности

Г Хранить в сухом месте

Не стерилизовать повторно

Не использовать повторно

He использовать при поврежленной упаковке

IS'^RiLElR Стерилизация гамма нхтученнсм.

Беречь от прямых солнечных лучей

С€ 0373

«Убген С.р.л.»
(UBGEN S.T.I.)
Виа^гс дел Лаворо. 14 - 35010, Вмгонца (провнмция 
Падуа), Ита.тня
(Viale del lavw o, 14 - 35010 Vigtm/a (PD) Italy) 
ubgen.crim

Рсл. I - февраль 2015 г.



[Логотип компании *Убгин»]

SHELTER F ! SHELTER Ч

МЕМБРАНА ИЗ БЫ ЧЬЕГО ПЕРИКАРДА (ггсрн.11.ное ниелис для однократного 
применения).

llaiiia'icHHC

Мембраны SHELTER Г1редначиачены для использования в спзматологичсской 
челюстио-лнневон хирургии, нмплантаммонмой хирургии, пародонтологии. хирургической 
стоматологии н энлодонтИ1Г для поддержки управляемой регенераини кистей и тканей, 
защиты имплантатов и регенераиин пародонта.

Изделия получены из тканей крупного рогатою скота пол кон«ролем »eiqiHHapHofi 
службы, тщательно очищены, обезжирены, обезвожены и стерилизованы путем обработки 
ионизирующим излучением.

Низкая а1гги1ен1юсть и отличная бносовчесгнмость изделий позволяют бсзсшасно и легко 
использовать их в стпматсщогипеской челюстно-лицевой хирургии, ымгиантацнонной 
хирургии, пародонтологии. хирургической стоматологии и жлодонтии.

Мембраны интегрир)3«пся в окружанзшнс мягкие ткани Время, необходимтю для полной 
трансформации, завиеи! от анатомических ииказатслей (смттношеиис между поверхностью 
витальной к(ктн и объемом участка гранеп.зантаиин) и ин.чнвилуальных факторов, 
меняющихся от пациента к пациенту. Изле.тия выполняют функции барьера при 
применении между материалом, используемым для костного трансплантата, и мягкими 
тканями. Мембрана образует бнологи'теский каркас, который замешается ноной созданной 
соединительной тканью.

Мембраны SHEL'i'ER F и SHELI'ER S различаются по времени, необходимому д,1я 
реабсорбции изделия: в зайисимоат! пт клинического применения мембраны можно 
выбрать меж^ту мембраной е быстрой рсаисорбцией (SHELTER Е. 4 неле.ти) и мембраной с 
медленной реабсорбцией (SHELTER S. З-б месяцев).

В а р и я 1Г1 ы  иетю лнепии 

|Н|ле.1не

Mi-MupaiitT из
бычьею
перикарда

Topi овне Ко.|

BMrpsheiicri)4 .A

Размеры

SHEITERK
[быстрая
резорбшм)

Мембрана in  перикарда раззкром 15x20x0.2 мм
ИМ) [HhclU-rt)4 lt Мембрана in  перикарда размером ЗОх25хОЛ нм
BMFpsticl1ef€4C Мембрана из перикарде ратмегюм 50х.')0х0.2 мм
ИМ)' p^hcileг04 l) Мембрана из перикарда рюыером 15x20x0.4 мм
BM^p^)^dterf)4 f.. Мембрана из перикарда оатмссюм 30x25x0.4 мм
BMF n\hdieffl4 l- Мембрана из пеонкарда размером 50x30x0.4 мм
BMFpshclter<14tl Мембрана из перикарда размером )5х20х0.в мм
КМ) psfteitcrtMM Мембрана из перикарла размером 30x25x0.8 мм
BMbpshdiertMl Мембрана из пеонкарда роззкром 50x30x0,8 им

SHELTER S 
(ме Антенная 
резорбции)

BMl.pshciter05A Мембтмна из перикарда размером 15x20x0,2 мм
BMlpshcHcerOSB Мембрана из перикарда размером 30x25x0.2 нм
BM l.pshdier05< Мембрана из петткарда размером 50x30x0,2 мм
BMl pshdicrtiSD .Мембрана из перикарда размером 15x20x0.4 им
BMl.ps))dteTtl5l- Мембрана из перикарда размером 30x25x0.4 им
BMI.ps)h.4 tcr<i5F Мембрана из перикарда размером 50x30x0.4 мм
BMI.psirdtcTOMi Мембрана из псрнкар.1а размерим 15x20x0.8 мм

|И 1ле.1не 1тп[>| (жие 
нянченоиянне

Ктембрана ш lupiiK.ijU.i ршмерим мм
IКил

HMlpshdicrd^l
jSMI рч1к 1ит|г.!__ Мембрана r'tK4l\il.S мм i
ММ I p 'Ik IutIisI [Мембрана ич iHpm.!i|Vi.i ршмерим S()\ мм |

Пиказяпня

Мембраны SHELI'ER можно использовать отдельно или а сочетании с материалом для 
замещения дефектов костной ткани RE-BONE при проведении пародонгальных и/нли 
стоматплоптчсскнх хирургических iipouc.iyp. в частности;

'  для сохранения альвеол и альвеолярною гребня 
■ для хирурт-ии костной лунки с бокоттым и гребневым д^к-гупом
• для горизонтальной аугментации в двустсттых дефект ах
• для вертнкальнтзй аугментации в двустенных дефектах
• для шелевидных дефектов и фенестрации в нериимплатттатиых поражениях
• хзя регенерации пародонта при рсттессии десны и ,’хвустекных виутрнктктных дефектах

Ннс1руь*Ш1Я по 11рнменг1111ю

Мембраны SHELI'ER должны использоваться только практмкуюшнмн врачами с 
соответствующей Т1рофессиона.тьной ква.1ификаиией. которые, таким ^Чзразом. яв.ляются 
зксперта.ми в мезощ1ках папраазстюй регенерации костей и тканей В ходе применения 
изделий должны соблюдаться общие принципы стерилизации и медикаменто-шою .чечення 
пациента. Надлежащим образом подготовьте место для трансплантата, удалите все остатки 
фиброзной ткани и. если необходимо, проколите ткань в рецииненшой зоне, чтобы 
об.тс! чить перную фазу реюнерацни. Изделие можно смочить физио.югичсскнм раствором 
или Л И ' (аутологичным тргтмбоцитарным гелем), которые можно но.тучитъ с номошыо 
устройств семейетш GF-ONE.

• Игчерьте ;1ефект с помощью пародонтального зонда.
• Обрежьте мембрану в вмеушениом состоянии до нужной формы н размера 

стерильными цожтзицами.
• Приложите грубую сторону мембраны к дефекту.
• Смочите мембрану in situ кровью, присутствующей в дефекте.
• Чтобы изолировать костную полость от десневой гкани и адекватно нол;кржнвать 

ре1енерацню. мембрана должна выходить за края костного дефекта как минимум на 
2 мм.

• Закрсгйте костный дефект мембраной, приложив умеренное давление на время. 
Heo6xoiuiMoe д;1я остановки кровотечения.

• Мембрану можно зафиксировать шовным ма1срналом или с помощью гвоздиков, но в 
большинсгве случаев в ттом нет необходимости, поскольку мембрана об^галаст 
выраженными 13«.'1рофнльиы.ми и адгезионными свойствами. П<1 возможности 
рекомендуется накла.'1ына1ъ шовный мзтсриа.1 на расстоянии 2-3 мм от имплантата.

• Важно убедиться, что рана закрыта без натяжения и возможнсчгги нопадання внутрь 
слюны.

• Пациент должен следовать инсфукнням хирурга по нв/щежащей гигиене по.зости рта. 

Прогивопоказання н пре.{упрежлсння

Врач в обязательном порядке проверяет обшес я меетште ютиническос состояние цашента. 
оценивая наличие прогиво1шка.(аний к лечению. В атношенин общею состояния злоргтвья
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нс1>бхс1димз оценки ни следующие протнвогюка:1а}1ня; серлечночюсудкетая н/или 
респираторная нелостаточноегь. опухоли, неадекватно ко1ггролируеыый сахарный диабет н 
т.д. Также важна оценка местного актпяния юны проведения операции.

Не испольтуйте мембраны SHELTKR у пациентов при наличии следующего:

* Острые инфекции полости рта .либо острые идн хронические воспаления в области 
имплантации.

* Системные патожчин, при которых -ширещены челюстио-линевыс. ирчплантациа1шмс. 
парилонтальпые. эндодонтические или другие стоматологические вмешагельства.

* Выявленная гиперчувствителыюсть к мембранам бычьею нр<1Исхождения.

Нс используйте мембраны для клиническою применения в нейрохирур! ни и.ш 
офтальмологии: излслис не прешатначеио для контакта с ilHC иацнеша или с глазами.

Исчд1сдования по применению мембран бычьего происхождения в период Гч‘ремснносл1 и 
кормления грудью, а также влиянию игтелия па репродуктивную систему человека нс 
проводились. По згой причине перед и.мплантацией мембран SHELTER* лечащий 
cTOMarojKir обязан провести иилнвнлуальпую оценку пользы .для матери и возможных 
рисков .для ребенка.

QivyiciBycT ипформоиия. свн.ле1сльствуюшая о необходимости принимать особые меры 
предосторожности в тависимскти от возраста пацненгов. ирохо/щщнх лечение.

Побочные вощейсгйия

* В редких случаях нельзя ноаючнть аллергические реакции и.ти непереиосихпкгь 
мемброи бычьего происхожлепня.

* В редких случаях могут возникать в<кпа.1игс.тьныс гкаиевме рсакшш.
« Как н в случае любого нноро.ткою магериала. любые местные ранее сушсствовавшис 

инфекции могут ухудшиться из'за имплан гшии мембраны.
* После хируртической оиерашш могут тагже возинкиуть вогможиые обише 

осложнения, например, рецессия лессн. сильная кровоточиых.'^гь лесетт. отек мягких 
тканей, чувствнтельноаь к теплу, лескнамання десны в области лоскута, резорбция или 
анки.зоз пролеченного корня, некоторая потеря высоты 1'ребня челюстной кости, 
нифекцня. боль ю н  ос-южнения. связанные с применением анссгегиков.

Взаимодействие сдругнми тлелиим н и мпидамн

* Эффективность мембран SHELTER может быть снижена ннгибнюрзми шретации 
тромбоцитов и антикоагулянтами. 1кккольку зтн продукты могут предотвращать 
свертывание крови.

* Взаимодействий в условиях среды MPI нс выдазено и. учитывая биохимический 
состав мембран, подобных взанмплсйсгвнй не предвн;ипся.

Прс.'10С1ережениа, меры 11редостор«ж1Н)сп1

• Мембраны SHELTER следует кспольювать только но указаннььч выше показаниям. 
Изделие не пропью клинических испытаний на патшетах с особо серьезными 
хируржческими имплантационными. п1цзплои гд(ьимми, знлоловгтическнми 
дефектами.

• В сферу ответствсннсн"ги лечашею стоматологи входнг ннформир1>ваиие пациентов о

любых противопоказаниях, побочных воздействиях и необходимых мерах 
нредоотирижносги. 1!рн наличии иис1еонераииониых жалоб, зшнх кшеболь. инфекция 
или другие отдельные симптомы, пациенту следует немедленно обратиться к 
стоматологу.

* Лечение пациентов с системным забо.1еваннсм тяжелой степени (например, 
неадеквапю контролируемый сахарный диабет, тяже.тая артериальная гипертензия, 
тяжелое окклюзионкое 'забо.тсваинс периферических артерий, ыока'кствеимые 
опухоли ю н  аутоиммунные заболевания) и.ти пациентов, кото^нде, например, .должны 
пройти Л!штслы10с лечение кортикостероидами или шггккоагуляптоми. следует 
проводить с особой осторожностью, как и при любых хирургических вмешательствах.

• Необходимо предоставить огчегность производителю и компетентным органам в 
слу'чае любых серьсз|{ых нежелательных явлений, связанных с этим чслниинским 
изделием.

1’ясшмфровка ус.зовных пбозначеннн

U J Внимательно ознакомьтесь с инструкцией перед Т1рнмененисм

| r e f Код нзлс.тия

| l o t | Номер партии

^  Срок годности

t Хранить в сухом месте

Ьеречь от прямых со.зиочныч лучей

Не сгерилизовать повторно

He использовать повторно

He использовать при ловрежленной упаковке

ISTBtlLElR Процесс стерилизации гамма излучением

Г TeMnepaiypa хранения от 5®С до 30®С
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Падуя, первое июля две тысячи лвалиать первого года

Я. нижеподписавшаяся, адвокат ФЛАВИЯ ДЕ ФЕЛИЧЕ. TapcfHCTpHpoBOHHaa в Ко.плегии 
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