FR — NOTICE D’UTILISATION

Activloss® Granules

Substitut osseux bioactif

Indications

Activioss Granules est un dispositif de substitution synthétique et
biocompatible (verre bioactif 45S5), destiné au comblement, & la
reconstruction et/ou & la fusion de défauts osseux.

Il est indiqué chez I'adulte et I'enfant en cas de perte ou manque de
substance osseuse pour des défauts osseux d’origine traumatique,
pathologique ou chirurgicale, en chirurgie dentaire/orale lorsque les
solutions autologues ne sont pas applicables ou suffisantes.

I doit étre utilisé par des chirurgiens dentistes qualifiés formés aux
techniques de greffe et de fixation osseuses et ayant pris connaissance de
la présente notice d'utilisation.

Contre-indications
Activioss Granules ne doit pas étre utilisé :

nécrose)
- En cas d'infection aigiie ou chronique du site chirurgical

externes ouvertes pres du défaut, susceptibles de s'infecter.

constituants (Ca?*, PO,** Na* et Si (OH)a).

- Chez les patients présentant des conditions ou une maladie préexistante
risquant d’interférer avec la bonne cicatrisation des tissus (patients

traités par biphosphonates par exemple).

- Chez les patients qui ont subi ou vont subir une chimiothérapie ou une

radiothérapie sur le site d'implantation ou a proximité.

- Pour remplacer des structures soumises a de fortes contraintes

mécaniques

hyperparathyroidie, ostéomalacie, rhumatismes
chroniques, ostéoporose sévére ou fractuaire...).
- En cas d'infections rénales et hépatiques graves.
En cas de prise de traitement connu pour affecter le squelette.
- En service de néonatologie, chez le nourrisson de moins de 3Kg
Nous ne disposons, a ce jour, d'aucune étude conduite chez la femme
enceinte ni de données relatives a I'utilisation pendant I'allaitement. Par
mesure de sécurité 'implantation d’Activioss Granules est déconseillée
pendant les périodes de grossesse et d'allaitement.

Composition d’ Activioss Granules

Les granules Activioss (45S5) se composent uniquement d’éléments
présents naturellement dans le tissu osseux : 24,5% d’oxyde de calcium
(Ca0), 6% de pentoxyde de phosphate (P,Os), 24,5% d’oxyde de sodium
(Na;0) et 45% de dioxyde de silicium (SiO).

Mécanisme d’action / Performance
Lors de son implantation, Activioss Granules est en contact avec 'os et les
fluides biologiques. La libération des ions au cours de sa résorption va

permettre la formation en surface d’une couche d’hydroxyapatite carbonatée
dont la composition et la structure s’apparentent a la phase minérale de l'os.
Cette couche confére a Activioss Granules sa propriété d’ostéoconduction et
permet de créer un lien chimique fort entre les granules et les tissus vivants.

Les performances cliniques revendiquées sont le comblement, la
reconstruction et/ou la fusion de défauts osseux permettant la régénération

Dans l'os irradié (selon des critéres radiologiques indiquant une ostéo-

Chez les patients ayant subi des traumatismes graves avec des plaies

Chez les patients ayant une allergie connue au verre bioactif ou a ses

En cas d'affections métaboliques chroniques (diabéte non équilibré,
inflammatoires

de l'os (ostéoconduction) via ses propriétés bioactives.

Instruction d’utilisation

Vérifier la date de péremption. Ne pas utiliser le produit si celle-ci est
dépassée.

Procéder a un contrdle de chaque dispositif avant utilisation en vue de
détecter toute détérioration. Si tel est le cas, ne pas utiliser l'implant.
Eliminer tous tissus mous et/ou pathologiques du site d'implantation.
Ouvrir le blister externe (barriére stérile) et sortir le blister interne sur le
champ stérile.

Une fois le site chirurgical préparé, ouvrir le blister interne.

Si besoin, mélanger, dans une coupelle stérile, le substitut avec un autre
constituant (sérum physiologique, os autologue et/ou sang)

A l'aide d'un instrument stérile, remplir le défaut. Ne pas comprimer le
matériau dans le site ni éponger le sang / I'humidité dans le greffon
placé.

Aprés la mise en place d'Activioss Granules, assurez-vous de la
fermeture primaire des tissus mous sur le site de la greffe. Des
membranes résorbables ou non résorbables peuvent également étre
utilisées pour réaliser la fermeture. Activioss Granules peut également
étre utilisé avec une membrane de PRF (Plasma riche en fibrine).
Comme pour toute procédure de greffe avec particules, la fermeture
primaire du site chirurgical est essentielle.

Mise en garde et précautions d’emploi
Par rapport a la procédure chirurgicale

Les principes généraux du travail en asepsie et de la médication du
patient doivent étre respectés lors de I'utilisation de Activioss Granules.
La combinaison de toute substance médicamenteuse avec Activioss
Granules lors de l'implantation est de la responsabilité du chirurgien.
Manipuler Activioss Granules avec un instrument chirurgical pour éviter
de percer les gants chirurgicaux.

Il est conseillé d'aviver le site receveur avant implantation.

Remplir entierement le défaut d’Activioss Granules. Un comblement en
exces est préconisé.

Eviter de placer des granules en dehors du défaut osseux. Les retirer le
cas échéant.

S'il se déplace/ migre, le verre bioactif peut provoquer l'usure des
articulations et géner les mouvements. La prévention du mouvement et
de la migration des granules est essentielle a la bonne formation de l'os.
Ne pas exercer de pression excessive sur le défaut. Une pression
excessive pourrait provoquer une embolisation de graisse dans la
circulation sanguine.

Activioss Granules ne posséde pas une résistance mécanique suffisante
pour supporter une mise en charge avant que le tissu dur ne soit formé.
En cas d'utilisation dans des régions porteuses telles que des fractures
de la mandibule, les techniques de stabilisation interne ou externe
standard doivent étre suivies pour obtenir une stabilisation rigide dans
tous les plans.

Activioss Granules ne doit pas étre utilisé dans les applications avec
mise en charge immédiate. La mise en charge d'un implant dentaire peut
étre réalisée 5 a 6 mois aprés comblement. La mise en charge
immédiate est de la responsabilité du chirurgien.

- |l est nécessaire de suivre les procédures usuelles post-opératoires de
traitement et de réhabilitation associées aux greffes osseuses.

- La fermeture du site opératoire dépend de la chirurgie pratiquée et du site

chirurgical (membrane, points de suture...).

L'utilisation d'une membrane est recommandée dans les cas ou le défaut

est important ou s'il présente une rétention osseuse limitée. Une fermeture

primaire des défauts, de préférence sans tension, est fortement

recommandée.

Par rapport au dispositif médical
Activioss Granules est un dispositif qui se résorbe avec le temps pour
laisser place & un os régénéré. Aucune étude clinique disponible a I'heure
actuelle, ne démontre une résorption compléte des granules.

- Activioss Granules n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibi
dans I'environnement IRM.

- Ce dispositif ne durcit pas comme un ciment.

- Activioss Granules est un dispositif stérile a usage unique et ne doit en
aucun cas étre restérilisé ou réutilisé. Une réutilisation peut provoquer une
contamination et une altération des performances du substitut osseux.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire lié directement au dispositif na été reporté a ce jour.
Cependant, une allergie non connue & I'un des constituants du produit, un
retard de consolidation ou un échec de la fusion pourrait étre possible.

Les complications possibles sont les complications générales dues a la
chirurgie ou I'anesthésie : symptdmes post chirurgicaux (douleurs, rougeurs,
inflammation, cedémes, hématomes, sérome, gonflement...), infection post
opératoire, retard de consolidation, perte de réduction de la fracture, échec de
la fusion, perte de greffe osseuse, protubérance du greffon.

Les complications suivantes peuvent également survenir : sensibilité dentaire,
récession gingivale, affaissement du lambeau, formation d'abcés, résorption
ou ankylose de la racine traitée...

Ces complications sont les mémes que celles qui peuvent survenir dans le cas
de greffe osseuse autologue.

Tout incident grave qui pourrait survenir en lien avec Activioss Granules doit
étre notifié a8 NORAKER et a l'autorité compétente de 'Etat membre dans
lequel le patient ou le chirurgien est établi.

Informations a transmettre au patient

- Le patient doit étre informé par son chirurgien des risques et effets
indésirables potentiels lors de l'mplantation et donner son accord sur
l'intervention proposée.

- Le chirurgien devra informer le patient destinataire de ce dispositif que la
réussite de implantation dépend de son comportement et du bon respect
des instructions d’hygiéne post-opératoires.

- Le patient doit signaler a son chirurgien tout incident pouvant compromettre
la bonne intégration de [limplant et se soumettre a des controles
postopératoires.

Stérilisation

Activioss Granules est un dispositif a usage unique, stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne. La stérilité est garantie jusqu’a la date limite d'utilisation, si la
barriére stérile n'a pas été ouverte ou endommagée.

La limite admissible d’EtO résiduel définie par le fabricant est de 0,012
mg/DM

Stockage et élimination

Les dispositifs doivent étre conservés dans leur emballage d’origine non
ouvert, dans un endroit sec, propre, a I'abri des rayons du soleil et a une
température recommandée entre 15°C et 25°C.

L’élimination du dispositif doit &tre réalisée en conformité avec les
réglementations et les pratiques locales.

EN — INSTRUCTIONS FOR USE

Activlioss® Granules

Substitut osseux bioactif

Indications

Activioss ™ Granules is a synthetic and biocompatible bone substitute device
(bioactive glass 45S5), intended for the filling, reconstruction and/or fusion of
bone defects.

It is indicated in adults and children in the event of loss or lack of bone
substance, for bone defects of traumatic, pathological or surgical origin, in
dental/oral surgery when autologous solutions are not applicable or sufficient.
It must be used by qualified dental surgeons trained in bone grafting and
fixation techniques who have read these instructions for use.

Contraindications

Activioss Granules must not be used:

In irradiated bone (according to radiological criteria indicating

osteonecrosis)

In case of acute or chronic infection of the surgical site

In patients with severe trauma with open wounds susceptible to infection

near the defect.

In patients with known allergies to bioactive glass or its components (Ca?,

PO Na* and Si (OH).).

- In patients with pre-existing conditions or diseases that may interfere with
good tissue healing (e.g., patients treated with biphosphonates).

- In patients who have undergone or will undergo chemotherapy or
radiotherapy at or near the implant site.

- To replace structures subject to high mechanical stress

- In case of chronic metabolic condition (uncontrolled diabetes,

hyperparathyroidism, osteomalacia, chronic inflammatory rheumatism,

severe or fracturing osteoporosis, etc.).

In severe renal and hepatic infections.

In patients receiving treatment known to affect the bones.

- In the neonatal department, in infants weighing less than 3 kg

No studies have been conducted to date in pregnant women and there are no

data on use during breastfeeding. As a security measure, implantation of

Activioss Granules is not recommended during pregnancy and lactation.

To date, we have no specific data on the use of Activioss ™ Granules in dental

surgery in the paediatric population (only in oral surgery).

Composition of Activioss Granules

Activioss ™ granules (45S5) consist only of elements found naturally in bone
tissue: 24.5% calcium oxide (CaO), 6% phosphate pentoxide (P.Os), 24.5%
sodium oxide (Na.O) and 45% silicon dioxide (SiO2).

Mechanism of action / Performance

During its implantation, Activioss ™ Granules is in contact with bone and
biological fluids. The release of ions during resorption will allow the surface
formation of a layer of carbonated hydroxyapatite, whose composition and
structure are similar to the mineral phase of bone. This layer gives Activioss
™ Granules its osteoconduction property and creates a strong chemical link
between the granules and living tissue.

Instructions for use

Check the expiry date. Do not use the product if it is exceeded.

Check each device before use to detect any deterioration. If deterioration
is present, do not use the implant.

Eliminate all soft and/or pathological tissue from the implantation site.
Open the outer blister (sterile barrier) and remove the inner blister on the
sterile field.

Once the surgical site has been prepared, open the inner blister.

If necessary, mix the substitute in a sterile cup with another constituent
(physiological saline, autologous bone and/or blood)

Using a sterile instrument, fill in the defect. Do not compress the material
in the site or blot the blood/moisture in the positioned graft.

After placement of Activioss ™ Granules, ensure the primary closure of
the soft tissues at the graft site. Resorbable or non-resorbable
membranes can also be used for the closure. Activioss ™ Granules can
also be used with a fibrin-rich plasma (FRP) membrane. As with any
particle grafting procedure, primary closure of the surgical site is
essential.

Warnings and precautions for use
Regardlng the surgical procedure

The general principles of asepsis and patient medication must be
observed when using Activioss Granules.

The combination of any drug substance with Activioss ™ Granules during
implantation is the responsibility of the surgeon.

Manipulate Activioss ™ Granules with a surgical instrument to avoid
piercing surgical gloves.

It is advisable to revive the recipient site before implantation.

Completely fill the defect with Activioss ™ Granules. Excess filling is
recommended.

Avoid placing granules outside of the bone defect. Remove them if
necessary.

If it moves/migrates, the bioactive glass can cause wear of the joints and
interfere with movement. Prevention of movement and granule migration
is essential for proper bone formation.

Do not apply excessive pressure to the defect. Excessive pressure may
cause embolization of fat in the bloodstream.

Activioss ™ Granules does not have sufficient mechanical strength to
withstand load bearing before hard tissue is formed. When used in load
bearing areas such as mandible fractures, standard internal or external
stabilization techniques should be followed to achieve rigid stabilization in
all planes.

Activioss Granules should not be used in applications with immediate
load bearing. Placing a dental implant under load can be done 5 to 6
months after filling. Immediate loading is the responsibility of the surgeon.
It is necessary to follow the usual post-operative treatment and
rehabilitation procedures associated with bone grafts.

The closure of the operative site depends on the surgery performed and
the surgical site (membrane, sutures, etc.).

The use of a membrane is recommended in cases where the defect is
significant or if there is limited bone retention. Primary closure of defects,

IT = ISTRUZIONI PER L’USO

Activloss® Granuli
Sostituto osseo bioattivo

Indicazioni

Activioss Granuli & un dispositivo per la sostituzione sintetica e
biocompatibile (vetro bioattivo 45S5) destinato al riempimento, alla
ricostruzione e/o alla fusione di difetti ossei.

E indicato per il trattamento di perdita 0 mancanza di sostanza ossea in
adulti e bambini, dovuta a difetti ossei di origine traumatica, patologica o
chirurgica, in chirurgia dentale/orale in tutti i casi in cui le terapie
autologhe risultano inapplicabili o insufficienti.

Il dispositivo deve essere utilizzato da chirurghi dentali qualificati, formati
sulle tecniche di innesto e di fissazione ossee che abbiano letto le
presenti istruzioni per I'uso.

Controindicazioni
Activioss Granuli non deve essere utilizzato:
in ossa irradiate (in base a criteri radiologici indicanti
un’osteonecrosi).
In caso d'infezione acuta o cronica del sito chirurgico.
- Nei pazienti che hanno subito gravi traumi e che presentano ferite
esterne aperte vicino al difetto, soggette a infezioni.
Nei pazienti notoriamente allergici al vetro bioattivo o a uno dei suoi
componenti (Ca?*, PO,* Na* e Si (OH)a).
Nei pazienti che presentano condizioni o una malattia preesistente
che potrebbero interferire con la corretta cicatrizzazione dei tessuti
(ad esempio pazienti trattati con bifosfonati).
Nei pazienti che sono stati sottoposti o che stanno per essere
sottoposti a chemioterapia o radioterapia sul sito dellimpianto o nelle
sue vicinanze.
Per la sostituzione di strutture sottoposte a forti sollecitazioni
meccaniche.
In caso di patologie metaboliche croniche (diabete scompensato,
iperparatiroidismo, osteomalacia, reumatismi infiammatori cronici,
osteoporosi severa o fratturativa, ecc.).
In caso di infezioni renali o epatiche gravi.
In caso di assunzione di farmaci notoriamente dannosi per il sistema
scheletrico.

- Nei reparti di neonatologia, nei lattanti di peso inferiore a 3 kg.
A oggi non sono stati effettuati studi sull'impiego del dispositivo in donne
in gravidanza, né sono disponibili dati relativi all'impiego durante
I'allattamento. In via precauzionale si sconsiglia Iimpianto di Activioss
Granuli durante la gravidanza e I'allattamento.
Non sono inoltre disponibili dati relativi all'utilizzo di Activioss Granuli in
chirurgia dentale su pazienti in eta pediatrica (solo in chirurgia orale).

Composizione di Activioss™ Granuli

1 granuli Activioss (45S5) sono composti esclusivamente da elementi
presenti naturalmente nel tessuto osseo: 24,5% di ossido di calcio
(Ca0), 6% di pentossido di difosforo (P;0s), 24,5% di ossido di sodio
(Na;0) e 45% di biossido di silicio (SiO,).

Meccanismo d’azione/Prestazioni
Al momento dellimpianto, Activioss Granuli entra in contatto con 'osso e
i fluidi biologici. La liberazione di ioni nel corso del suo riassorbimento

preferably without tension, is strongly recommended.

Regarding the medical device

- Activioss ™ Granules is a device that resorbs over time to make way for
regenerated bone. There is currently no clinical study available that
demonstrates complete resorption of the granules.

Activioss ™ Granules has not been evaluated for safety and compatibility
in the MRI environment.

This device does not harden like cement.

Activioss Granules is a sterile disposable device and must never be re-
sterilized or reused. Reuse may cause contamination and impairment of
bone substitute performance.

Side effects

No side effect directly linked to the device has been reported to date.
However, an unknown allergy to one of the constituents of the product, a
delay in consolidation or a fusion failure may be possible.

Possible complications are the general complications due to surgery or
anaesthesia: post-surgical symptoms (pain, redness, inflammation, oedema,
haematomas, seroma, swelling, etc.), post-operative infection, delay in
consolidation, loss of reduction of the fracture, fusion failure, loss of bone
graft, protrusion of the graft.

The following complications can also occur: tooth sensitivity, gingival
recession, subsidence of the flap, abscess formation, resorption or ankylosis
of the treated root, etc.

These complications are the same as those that can occur with autologous
bone grafting.

Any serious incident which may occur in connection with Activioss ™
Granules must be notified to NORAKER and to the competent authority of
the Member State in which the patient or the surgeon is established.

Informations for the patient

- The patient must be informed by their surgeon of the potential risks and
adverse effects of implantation and agree to the proposed procedure.

- The surgeon should inform the patient who is the recipient of this device

that the success of implantation depends on their behaviour and good

compliance with post-operative hygiene instructions.

The patient must report any incident to their surgeon that could

compromise the proper integration of the implant and undergo

postoperative checks.

Sterilization

Activioss ™ Granules is a single-use device, sterilized with ethylene oxide.
Sterility is guaranteed until the expiration date, if the sterile barrier has not
been opened or damaged.

The allowable limit of residual EtO defined by the manufacturer is 0.012
mg/MD.

Storage & Disposal

The devices must be stored in their original unopened packaging in a clean,
dry place, away from direct sunlight and at a recommended temperature
between 15°C and 25°C

Disposal of the device should be carried out in accordance with local
regulations and practices.

permette la formazione in superficie di uno strato di carbonato-
idrossiapatite, la cui composizione e struttura sono simili alla
componente minerale del tessuto osseo. Questo strato conferisce a
Activioss Granuli un'eccellente capacita osteoconduttiva e consente di
instaurare un legame chimico forte tra i granuli e i tessuti vivi.

Le prestazioni cliniche attribuite al dispositivo sono il riempimento, la
ricostruzione e/o la fusione di difetti ossei, consentendo la rigenerazione
dell'osso (osteoconduzione) attraverso le proprieta bioattive.

Istruzioni per I’'uso

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto oltre la
data di scadenza.

Prima dell'impiego, controllare che nessun dispositivo presenti segni
di deterioramento. In caso affermativo, non utilizzare I'impianto.
Eliminare i tessuti molli e/o malati in corrispondenza del sito
dellimpianto.

Aprire il blister esterno (barriera sterile) ed estrarre il blister interno
nel campo sterile.

Dopo aver preparato il sito chirurgico, aprire il blister interno.

Se necessario, mescolare in una coppetta sterile il sostituto con un
altro costituente (soluzione fisiologica, osso autologo e/o sangue).
Servendosi di uno strumento sterile, riempire il difetto. Non
comprimere il materiale nel sito, né asciugare il sangue/I'umidita nel
lembo d'innesto posizionato.

Dopo aver posizionato Activioss Granuli, verificare che sia stata
eseguita la chiusura primaria dei tessuti molli sul sito dell'innesto.
Per la chiusura possono essere utilizzate anche membrane
riassorbibili o non riassorbibili. Activioss Granuli pud essere utilizzato
anche con una membrana di PRF (Plasma Ricco di Fibrina). Come
per qualsiasi procedura di innesto con particelle, la chiusura primaria
del sito chirurgico e fondamentale.

Avertenez e precauzioni per I'impiego
In riferimento alla procedura chirurgica

Activioss Granuli deve essere utilizzato nel rispetto dei principi
generali del lavoro in asepsi e della medicazione del paziente.

Il chirurgo & responsabile della combinazione di Activioss Granuli
con altri farmaci al momento dell'impianto.

Manipolare Activioss Granuli con uno strumento chirurgico per
evitare di forare i guanti.

Si consiglia di cruentare il sito ricevente prima dell'impianto.
Riempire completamente il difetto con Activioss Granuli. Si
raccomanda di colmare il difetto in eccesso.

Evitare di posizionare i granuli al di fuori del difetto osseo.
Eventualmente rimuoverli.

Nel caso in cui dovesse spostarsi/migrare, infatti, il vetro bioattivo
potrebbe provocare l'usura delle articolazioni e ostacolare i
movimenti. La prevenzione dello spostamento e della migrazione dei
granuli & fondamentale per la corretta formazione dell'osso.

Non esercitare una pressione eccessiva sul difetto, poiché potrebbe
causare un’embolizzazione di grasso nella circolazione sanguigna.

- Activioss Granuli non possiede resistenza meccanica a sufficienza

da sopportare la sollecitazione prima della formazione del tessuto

duro. In caso di applicazione nelle regioni portanti (ad esempio

fratture della mandibola), occorre rispettare le tecniche classiche di

stabilizzazione interna ed esterna, cosi da ottenere una

stabilizzazione rigida su tutti i piani.

Activioss Granuli non deve essere utilizzato per la realizzazione di

impianti dentali a carico immediato. L'impianto dentale puo essere

completato con [linserimento della protesi 5-6 mesi dopo il

riempimento. La realizzazione di un impianto dentale a carico

immediato & di responsabilita del chirurgo.

Occorre rispettare le tradizionali pratiche postoperatorie per il

trattamento e la riabilitazione degli innesti ossei.

- La chiusura del sito chirurgico dipende dall'intervento praticato e
dalle condizioni del sito (membrana, punti di sutura, ecc.).

- Si consiglia I'utilizzo di una membrana in caso di difetti importanti o
qualora la quantita di osso disponibile sia limitata. La chiusura
primaria dei difetti, preferibimente senza tensione, & fortemente
consigliata.

n riferimento al dispositivo medico

- Activioss Granuli € un dispositivo che si riassorbe con il tempo,
facendo spazio allosso rigenerato. Gli studi clinici attuali non
evidenziano il riassorbimento completo dei granuli.

- Non sono state effettuate valutazioni su Activioss Granuli in merito
alla sicurezza e alla compatibilita con 'ambiente MRI.

- Il presente dispositivo non indurisce allo stesso modo dei cementi
ossei.

- Activioss Granuli & un dispositivo sterile monouso e non deve essere
assolutamente sterilizzato né tantomeno utilizzato una seconda
volta. La riutilizzazione pud portare alla contaminazione e
all'alterazione delle prestazioni del sostituto osseo.

Effetti collaterali

A presente non sono stati riportati effetti collaterali direttamente
riconducibili al dispositivo. Tuttavia potrebbe manifestarsi un'allergia non
nota a uno dei componenti del prodotto o potrebbero verificarsi un ritardo
di consolidazione o la mancata riuscita della fusione.

Le potenziali complicanze sono quelle generali dovute alla chirurgia o
all'anestesia: sintomi postchirurgici (dolori, arrossamenti, infiammazione,
edemi, ematomi, sieromi, gonfiori, ecc.), infezioni postoperatorie, ritardo
di consolidazione, perdita di riduzione della frattura, mancata fusione,
perdita dell'innesto osseo, protuberanza dell'innesto.

Possono insorgere anche sensibilita dentale, recessione gengivale,
cedimento del lembo, formazione di ascessi, riassorbimento o anchilosi
della radice trattata, ecc.

Le complicanze indicate sopra sono le stesse che possono insorgere in
caso di innesto osseo autologo.

Ogni evento grave riconducibile a Activioss Granuli deve essere
comunicato a NORAKER e all’autorita competente dello Stato membro di
residenza del paziente o del chirurgo.

Informazioni dariferire al paziente

- Il paziente deve essere informato dal proprio chirurgo riguardo ai
potenziali rischi ed effetti indesiderati che possono insorgere in
seguito all'impianto ed esprimere il proprio consenso all'intervento
proposto.

- Il chirurgo dovra riferire al paziente destinato a ricevere questo

dispositivo che la riuscita dellimpianto dipende dal suo

comportamento e dal corretto rispetto delle norme igieniche

postoperatorie.

Il paziente & tenuto a segnalare al proprio chirurgo qualsiasi episodio

che potrebbe compromettere la corretta integrazione dell'impianto,

nonché a sottoporsi ai controlli postoperatori.

Sterilizzazione

Activioss Granuli & un dispositivo monouso sterilizzato con ossido di
etilene. La sterilita & garantita fino alla data limite di utilizzazione, posto
che la barriera sterile non sia stata aperta o danneggiata.

Il limite ammissibile di EtO residuo definito dal produttore corrisponde a
0,012 mg/DM.

Conservazione e smaltimento

| dispositivi devono essere conservati all'interno della loro confezione
originale non aperta, in un luogo asciutto e pulito al riparo dai raggi solari,
a una temperatura compresa tra 15 e 25°C

Il dispositivo deve essere smaltito secondo le normative e le pratiche
locali.

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Activlioss® Granulat

Bioaktives Knochenersatzmaterial

Anwendungsgebiete

Activioss Granulat ist ein synthetisches und biokompatibles
Ersatzmaterial (bioaktives Glas 45S5), das zum Auffiillen, zur
Rekonstruktion und/oder zur Fusion von Knochendefekten dient.

Es ist bei Erwachsenen und Kindern in der Zahn-/Mundchirurgie im Falle
von Verlust oder Mangel an Knochensubstanz bei Knochendefekten
traumatischen, pathologischen oder chirurgischen Ursprungs angezeigt,
wenn autologe Lésungen nicht anwendbar oder ausreichend sind.

Es sollte von qualifizierten Zahnarzte verwendet werden, die in den
Techniken der Knochentransplantation und -fixation ausgebildet sind und
die vorliegende Gebrauchsanweisung zur Kenntnis genommen haben.

Gegenanzeigen

Activioss Granulat darf nicht verwendet werden:

In bestrahlten Knochen (geman radiologischen Kriterien, die auf eine
Osteonekrose schlieBen lassen)

Bei akuter oder chronischer Infektion im Operationsgebiet

- Bei Patienten, die infolge schwerer Traumata offene externe Wunden
in der Nahe des Defekts haben, die sich entziinden kénnten.

Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen bioaktives Glas oder einen
seiner Bestandteile (Ca*, PO4®, Na* und Si(OH).).

- Bei Patienten, die Bedingungen oder eine vorbestehende Krankheit
aufweisen, die eine gute Gewebeverheilung behindern konnten (zum
Beispiel mit Biophosphaten behandelte Patienten).

- Bei Patienten, die sich einer Chemo- oder Radiotherapie an oder in der
Nahe der Implantationsstelle unterzogen haben oder unterziehen
werden.

- Um  Strukturen zu ersetzen, die starken mechanischen
Beanspruchungen ausgesetzt sind.

- Bei chronischen Stoffwechselkrankheiten (nicht kontrollierter Diabetes

mellitus, Hyperparathyreoidismus, Osteomalazie, chronisch-

entziindliches Rheuma, schwere Osteoporose oder Osteoporose mit

Frakturen...).

Bei schwere Nieren- und Leberinfektionen.

- Bei Einnahme von Medikamenten, die sich bekanntermaBen auf das
Skelett auswirken.

- In der Neonatologie-Abteilung bei Neugeborenen, die weniger als 3 kg
wiegen.

Bis heute wurden keine Studien an Schwangeren durchgefiihrt, und es

liegen keine Daten zum Gebrauch wahrend der Stillzeit vor. Aus

Sicherheitsgriinden wird daher von der Implantation von Activioss ™

Granulat wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit abgeraten.

Bis heute liegen hinsichtlich der padiatrischen Bevolkerungsgruppe keine

spezifischen Daten in Bezug auf die Verwendung von Activioss ™

Granulat in der Zahnchirurgie vor (ausschlieRlich in der Mundchirurgie).

Zusammensetzung von Activioss™ Granulat

Das Activioss Granulat (45S5) besteht ausschlieBlich aus Elementen, die
naturlich im Knochengewebe vorkommen: 24,5% Calciumoxid (CaO), 6%
Phosphorpentoxid (P2Os), 24,5% Natriumoxid (Na,O) und 45%
Siliciumdioxid (SiO).

Wirkungsmechanismus / Leistungsfahigkeit

Bei der Implantation kommt das Activioss Granulat mit dem Knochen und
den biologischen Fliissigkeiten in Kontakt. Bei der Freisetzung von lonen
wahrend seiner Resorption wird auf der Oberflache eine mit Carbonat
angereicherte Hydroxyapatitschicht gebildet, deren Zusammensetzung und
Struktur der mineralischen Phase des Knochens &hnelt. Diese Schicht
verleiht dem Activioss ™ Granulat seine osteokonduktiven Eigenschaften
und ermdglicht die Herstellung einer starken chemischen Verbindung
zwischen dem Granulat und den lebenden Geweben.

Die geforderten klinischen Leistungsfahigkeiten sind das Auffilllen, die
Rekonstruktion und/oder die Fusion von Knochendefekten, welche
aufgrund seiner bioaktiven Eigenschaften die Knochenregeneration
(Osteokonduktion) ermdglichen.

Gebrauchsanwelsung
Das Verfallsdatum tberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn das
Datum Uberschritten ist.

- Das Material vor der Benutzung stets priifen, um Qualitdtsminderungen
ausfindig zu machen. Ist dies der Fall, das Implantat nicht verwenden.

- Alle weichen und/oder pathologischen Gewebe von der
Implantationsstelle entfernen.

- Die &uBere Blisterpackung (Sterilbarriere) offnen und die innere
Blisterpackung herausnehmen und ins sterile OP-Feld legen.

- Nach der Vorbereitung der Operationsstelle die innere Blisterpackung
offnen.

- Bei Bedarf das Ersatzmaterial in einer sterilen Schale mit einem
anderen Bestandteil (isotonische Kochsalzlosung, autologer Knochen
und/oder Blut) mischen.

- Den Defekt anhand eines sterilen Instrumentes fiillen. Das Material an
der Operationsstelle weder komprimieren, noch das Blut / die
Feuchtigkeit vom platzierten Transplantat abwischen.

- Nach der Platzierung des Activioss Granulats sich vom priméren
Verschluss der weichen Gewebe an der Transplantionsstelle
versichern. Es konnen ebenfalls resorbierbare oder nicht resorbierbare
Membranen zur SchlieBung benutzt werden. Kann das Activioss
Granulat auch mit einer PRF- (Platelet Rich Fibrin) Membran verwendet
werden. Wie bei jeder Transplantation mit Partikeln ist der primare
Verschluss der Operationsstelle unerlésslich.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

In Bezug auf den chirurgischen Eingriff

- Bei der Anwendung von Activioss ™ sind die allgemeinen Prinzipien

aseptischen Arbeitens und der Medikation des Patienten einzuhalten.

Die Kombination jeglichen Arzneimittels mit Activioss ™ wahrend der

Implantation liegt in der Verantwortung des Chirurgen.

- Das Activioss Granulat mit einem chirurgischen Instrument handhaben,
um das Durchléchern der chirurgischen Handschuhe zu vermeiden.

- Es empfiehlt sich, die Empfangerstelle vor der Implantation

anzufrischen.

Den Defekt volistandig mit dem Activioss Granulat fiillen. Wird

ubermaRiges Auffillen empfohlen.

Darauf achten, dass das Granulat nicht auBerhalb des Knochendefekts

platziert wird. Gegebenenfalls entfernen.

- Wenn es verrutscht/migriert, kann das bioaktive Glas Gelenke abnutzen

und Bewegungen einschranken. Fir eine gute Knochenbildung ist es

essentiell, ein Verrutschen bzw. eine Migration des Implantats zu
vermeiden.

Keinen exzessiven Druck auf den Defekt ausiiben. Durch exzessiven

Druck konnte eine Fettembolie im Blutkreislauf entstehen.

- Wegen seiner unzureichenden mechanischen Starke darf Activioss ™
Granulat vor der Bildung von Hartgewebe keinen Belastungen
ausgesetzt werden. Bei der Verwendung in tragenden Bereichen wie
bei Unterkieferbriichen sind innen oder auBen standardmaRige
Stabilisierungstechniken anzuwenden, um auf allen Ebenen eine rigide
Stabilisierung zu erhalten.

- Activioss ™ nicht fiir Anwendungen mit sofortiger Belastung verwendet
werden. Die Belastung eines Zahnimplantats kann 5 bis 6 Monate nach
der Auffiillung vorgenommen werden. Die sofortige Belastung liegt in
der Verantwortung des Chirurgen.

- Es st notwendig, die bei Knochentransplantationen tblichen
postoperativen Behandlungs- und Rehabilitationsverfahren einzuhalten.

- Der Verschluss der Operationsstelle ist von der durchgefiihrten
Chirurgie und der betroffenen Stelle abhéngig (Membran, N&hen...).

- Die Verwendung einer Membran wird empfohlen, wenn der Defekt
schwerwiegend ist oder wenn eine beschrénkte Verankerung der
Knochen vorliegt. Ein primarer Verschluss der Defekte, vorzugsweise
ohne Spannung, wird dringend empfohlen.
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In Bezug auf das Material

- Activioss Granulat ist ein Material, dass mit der Zeit resorbiert wird
und einen regenerierten Knochen entstehen lasst. Zurzeit liegt keine
klinische Studie vor, die eine vollstandige Resorption des Granulats
nachweist.

- Activioss ™ wurde nicht im Hinblick auf seine Sicherheit und
Kompatibilitat in einer MRT-Umgebung getestet.

- Dieses Material hértet nicht wie ein Zement aus.

- Activioss Granulat ist ein steriles Material zum Einmalgebrauch, das
auf keinen Fall erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden darf.
Die Wiederverwendung kann eine Kontamination des
Knochenersatzmaterials zur Folge haben oder seine Leistungen
beeintrachtigen.

Nebenwirkungen

Bis heute wurden keine direkt an das Material gebundene Nebenwirkungen
beobachtet. Unbekannte Allergien gegen einen der Bestandteile,
verzdgerte Knochenheilung oder das Fehlschlagen der Fusion sind
allerdings maglich.

Méogliche Komplikationen sind allgemeine Komplikationen aufgrund des
chirurgischen Eingriffs oder der Anasthesie: postoperative Komplikationen
(Schmerzen, Rétungen, Entziindungen, Odeme, Hamatome,
Serombildung, Schwellung...), postoperative Infektion, verspatete
Knochenheilung, Repositionsverlust der Fraktur, Scheitern der Fusion,
Verlust des Knochentransplantats, Protuberanz des Transplantats.

Die folgenden Komplikationen konnen: Zahnempfindlichkeit,
Zahnfleischschwund, Einsinken des Lappens, Abszessbildung, Resorption
der behandelten Wurzel...

Diese Komplikationen sind die gleichen wie diejenigen, die bei autologem
Knochentransplantat auftreten kénnen.

Schwerwiegende Vorkommnisse, die im Zusammenhang mit Activioss
Granulat auftreten konnten, miissen NORAKER und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Patient oder der Chirurg ansassig
ist, mitgeteilt werden.

Informationen, die dem Patienten zu iibermitteln sind
Der Patient muss von seinem Chirurgen uber die potenziellen Risiken
und Nebenwirkungen aufgeklart werden und sich mit der
vorgeschlagenen Operation einverstanden erklaren.

- Der Chirurg sollte den Patienten, der dieses Material erhalt, darauf
hinweisen, dass der Erfolg der Implantation von seinem Verhalten und
von der Berticksichtigung der postoperativen Hygiene abhangt.

- Der Patient muss seinem Chirurgen jedes Vorkommnis melden, das
die korrekte Implantatintegration beeintrachtigen koénnte, und sich
postoperativen Kontrollen unterziehen

Sterilisierung

Activioss Granulat ist ein Material zum Einmalgebrauch, das mit
Ethylenoxid sterilisiert wird. Die Sterilitat wird bis zum Verfallsdatum
garantiert, sofern die Sterilbarriere nicht gedffnet oder beschédigt wurde.
Der vom Hersteller definierte hochstzuléssige Restgehalt an EtO betragt
0,012 mg/MP

Lagerung & Entsorgung

Die Produkte sind an einem trocken, sauberen, vor Sonnenlicht
geschiitzten Ort bei einer empfohlenen Temperatur zwischen 15 und 25°C
in der ungedéffneten Originalverpackung aufzubewahren.

Das Produkt ist entsprechend den lokalen Vorschriften und Praktiken zu
entsorgen

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Activloss®Granules

Sustitutivo 6seo bioactivo

Indicaciones

Activioss Granules es un dispositivo de sustitucién sintético y
biocompatible (vidrio bioactivo 45S5), destinado al relleno, reconstruccion
ylo fusién de defectos 6seos.

Estéa indicado en adultos y nifios en caso de pérdida o falta de sustancia
6sea por defectos 6seos de origen traumatico, patolégico o quirtirgico, en
cirugia dental/bucal cuando las soluciones autélogas no son aplicables o
suficientes.

Debe ser usado por cirujanos dentistas cualificados formados en técnicas
de injerto y fijacion 6sea y que hayan leido estas instrucciones de uso.

Contraindicaciones

Activioss Granules no debe usarse:

En hueso irradiado (segln criterios
osteonecrosis)

- En caso de infeccién aguda o crénica del sitio quirdrgico.

- En pacientes que hayan sufrido traumatismos graves con heridas
externas abiertas susceptibles de infectarse en las proximidades del
defecto.

- En pacientes que presenten una alergia conocida al vidrio bioactivo o
a sus componentes (Ca**, PO,*, Na*y Si (OH)a).

- En pacientes que presenten trastornos o enfermedades preexistentes
que puedan interferir con la correcta cicatrizacién de los tejidos
(pacientes tratados con bifosfonatos, por ejemplo).

- En pacientes que se hayan sometido o vayan a someterse a
quimioterapia o radioterapia en el sitio de implantacién o en sus
proximidades.

- Para reemplazar
mecénicas

- En caso de afecciones metabdlicas crénicas (diabetes desequilibrada,
hiperparatiroidismo, osteomalacia, reumatismo inflamatorio crénico,
osteoporosis grave o con fracturas, etc.).

- En caso de infecciones renales y hepaticas graves.

- En caso de toma de tratamientos conocidos por afectar al esqueleto.

radiolégicos que indican

estructuras sometidas a grandes tensiones

- En servicio de neonatologia, en lactantes que pesen menos de 3 kg

A dia de hoy no disponemos de estudios llevados a cabo en mujeres
embarazadas ni de datos relativos al uso durante la lactancia. Por seguridad
se desaconseja la implantacion de Activioss Granules durante los periodos
de embarazo y lactancia.

A dia de hoy no disponemos de datos especificos sobre el uso de Activioss
™ Granules en cirugia dental en la poblacién pediatrica (solo en cirugia
bucal).

Composicién de Activioss™ Granules

Los granulos Activioss (45S5) estan compuestos Unicamente por elementos
presentes de forma natural en el tejido 6seo: 24,5% de 6xido de calcio
(Ca0), 6% de pentoxido de fosfato (P.Os), 24,5% de 6xido de sodio (Na.0) y
45% de dioxido de silicio (SiO2).

Mecanismo de acci6n / Prestaciones

Durante su implantacién, Activioss Granules esta en contacto con huesos y
fluidos biolégicos. La liberacién de iones durante su reabsorcién permite la
formacion de una capa superficial de hidroxiapatita carbonatada, cuya
composicion y estructura se asemejan a la fase mineral del hueso. Esta capa
confiere a Activioss Granules su capacidad de osteoconduccién, ademas de
permitir la creacion de un fuerte enlace quimico entre los granulos y los
tejidos vivos.

Las prestaciones clinicas reivindicada son el relleno, la reconstruccion y/o la
fusion de defectos éseos, que permiten la regeneracion 6sea
(osteoconduccién) a través de sus propiedades bioactivas.

Instrucciones de uso

Comprobar la fecha de caducidad. No usar el producto si ésta se ha
superado.

Verificar cada dispositivo antes de usarlo para detectar cualquier
deterioro. Si este es el caso, no usar el implante.

- Eliminar todos los tejidos blandos y/o patolégicos del
implantacion.

Abrir el blister externo (barrera estéril) y colocar el blister interno en una
zona estéril.

Una vez preparado el sitio quirtrgico, abrir el blister interno.

- Si es necesario, mezclar, en un cuenco estéril, el sustituto con otro
componente (solucién salina fisiologica, hueso autélogo y/o sangre)

Con ayuda de un instrumento estéril, rellenar el defecto. No comprimir el
material en el sitio ni secar la sangre/humedad en el injerto colocado.
Después de la colocacion de Activioss Granules, aseglrese del cierre
primario de los tejidos blandos en el sitio del injerto. También se pueden
usar membranas reabsorbibles o no reabsorbibles para realizar el cierre.
Activioss Granules también se puede usar con una membrana PRF
(plasma rico en fibrina). Como con cualquier procedimiento de injerto con
particulas, el cierre primario del sitio quirirgico es esencial.

sitio de

Advertencias y precauciones de uso
Con respecto al procedimiento quirtrgico

Durante la utilizacion de Activioss Granules deben respetarse los

principios generales del trabajo en asepsia y la medicacion del paciente.
- La combinacién de cualquier sustancia medicamentosa con Activioss
Granules durante la implantacién es responsabilidad del cirujano.
Manipular Activioss Granules con un instrumento quirirgico para evitar
perforar los guantes quirlirgicos.
Es recomendable marcar el sitio receptor antes de la implantacion.
Rellenar completamente el defecto con Activioss Granules. Se
recomienda un exceso de relleno.
Evitar colocar granulos fuera del defecto dseo. Si esto ocurre, retirarlos.
- Si se produce un desplazamiento o migracion, el vidrio bioactivo puede
provocar desgaste en las articulaciones y dificultar el movimiento. Para
una correcta formacion del hueso, es fundamental evitar el
desplazamiento y la migracion de los granulos.
No ejercer una presion excesiva sobre el defecto. Una presion excesiva
podria provocar una embolizacién de la grasa en la circulacion
sanguinea.
Activioss Granules no dispone de resistencia mecanica suficiente para
soportar cargas antes de la formacion de tejido duro. Cuando se usa en
regiones portantes, tales como fracturas de la mandibula, se deben
seguir técnicas de estabilizacion interna o externa estandar para lograr
una estabilizacién rigida en todos los planos.
Activioss Granules no debe utilizarse en aplicaciones en las que se
produzcan cargas inmediatas. La carga de un implante dental se puede
realizar de 5 a 6 meses después del relleno. La carga inmediata es
responsabilidad del cirujano.Es necesario seguir los procedimientos
posoperatorios habituales de tratamiento y rehabilitacién para injertos
6seos.
El cierre del sitio operatorio depende de la cirugia realizada y del sitio
quirdrgico (membrana, puntos de sutura, etc.).
Se recomienda el uso de una membrana en casos donde el defecto es
significativo o si presenta una retencion 6sea limitada. Se recomienda
encarecidamente el cierre primario de los defectos, preferentemente sin
tension.

Con respecto al dispositivo médico

- Activioss Granules es un dispositivo que se disuelve con el tiempo para
dar paso al hueso regenerado. Ningtn estudio clinico disponible en este
momento muestra una reabsorcién completa de los granulos.

- No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad de Activioss Granules

en entornos de RM.

Este dispositivo no se endurece como un cemento.

Activioss Granules es un dispositivo estéril de uso Unico y no debe

reesterilizarse o reutilizarse en ningin caso. La reutilizacion puede

provocar la contaminacion y la alteracion del rendimiento del sustituto

6seo.

Efectos secundarios

Hasta la fecha no se han notificado efectos secundarios directamente
relacionados con el dispositivo. Sin embargo, una alergia desconocida a uno
de los componentes del producto, un retraso de la consolidacién o un fallo de
fusién podrian ser posibles.

Las posibles complicaciones son complicaciones generales debidas a cirugia
o anestesia: sintomas posquirtirgicos (dolores, enrojecimientos, inflamacion,
edemas, hematomas, seroma, hinchazon, etc.), infeccion posoperatoria,
retraso de la consolidacion, pérdida de reduccién de la fractura, fallo de
fusion, pérdida del injerto 6seo, protrusion del injerto.

Las siguientes complicaciones también pueden ocurrir: sensibilidad dental,
recesion gingival, flacidez del colgajo, formacion de abscesos, reabsorcién o
anquilosis de la raiz tratada...

Estas complicaciones son las mismas que pueden ocurrir en el caso del
injerto 6seo autélogo.

Cualquier incidente grave que pueda ocurrir en relacién con Activioss
Granules debe notificarse a NORAKER y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que reside el paciente o el cirujano.

Informacion a transmitir al paciente

El paciente debe recibir informacién sobre los riesgos y efectos
indeseables potenciales de la implantacion por parte del cirujano y
mostrar su acuerdo con la intervencién propuesta.

El cirujano debera informar al paciente destinatario de este dispositivo de
que el éxito de la implantacion depende de su comportamiento y del
correcto cumplimiento de las instrucciones de higiene posoperatorias.

El paciente debe sefialar a su cirujano cualquier incidente que pueda
comprometer la correcta integracion del implante y someterse a
controles posoperatorios.

Esterilizacion

Activioss Granules es un dispositivo de un solo uso, esterilizado con 6xido de
etileno. Si la barrera estéril no se ha abierto o dafiado, la esterilidad se
garantiza hasta la fecha limite de utilizacién.

El limite permitido de EtO residual definido por el fabricante es 0,012 mg/DM.

Almacenamiento y eliminacion

Los dispositivos deben conservarse en su envase original no abierto, en un
lugar limpio y seco, protegido de los rayos del sol y a una temperatura
ambiente comprendida entre 15 y 25°C.

La eliminacién del dispositivo debe realizarse de conformidad con las
regulaciones y practicas locales.

PT - FOLHETO DE INSTRUGOES

Activloss® Granulado
Substituto 6sseo bioativo

Indicagdes

Activioss Granulado, é um dispositivo de substituicao sintética biocompativel
(vidro tensioativo 45S5), que de destina ao preenchimento, & reconstrugéo
e/ou a fuséo de defeitos 6sseos.

Esta indicado em adultos e criangas em situacdes de perda ou falta de
substancia 6ssea devido a defeitos 6sseos de origem traumatica, patolégica
ou cirtirgica, em cirurgia dentéria/oral quando as solucées autdlogas nao sdo
aplicaveis ou suficientes.

Deve ser utilizado por cirurgides dentistas qualificados treinados em técnicas
de enxerto e fixagdo 6ssea e ap6s ter tomado conhecimento do presente
folheto de instrugdes.

Contra-indicagdes
Activioss Granulado ndo deve ser utilizado:

Em osso irradiado (de acordo com critérios radiolégicos que indicam
osteo-necrose)

Em situacdes de infegdo aguda ou crénica do local da cirurgia

Em doentes com trauma grave, com feridas externas abertas proximas
ao defeito, susceptiveis de serem infectadas.

Em doentes com alergia conhecida ao vidro bioativo ou aos seus
constituintes (Ca?, PO, Na* e Si (OH)a).

Em doentes com afe¢des ou doengas preexistentes que podem interferir
com a cicatrizag&o adequada dos tecidos (por exemplo, doentes tratados
com bifosfonatos).

Em doentes submetidos ou que forem submetidos a quimioterapia ou
radioterapia no local do implante ou zonas circundantes.

Para substituir estruturas suijeitas a alta tensdo mecanica

Em distlrbios metabélicos crénicos (diabetes ndo controlados,
hiperparatireoidismo, osteomalacia, reumatismo inflamatério crénico,
osteoporose grave ou fratuaria...).

Em infegBes renais e hepéticas graves.

Simultaneamente com um tratamento conhecido por afetar o esqueleto.
Em neonatologia, no recém-nascido de menos de 3 kg.

Néo existem, até & data, estudos realizados em mulheres gravidas ou dados
sobre o uso durante a amamentag&o. Por razdes de seguranga, o implante
de Activioss Granulado ndo é recomendado durante a gravidez e a
amamentagéo.

N&o existem, até a data, dados especificos sobre o uso do granulado
Activioss em cirurgias dentérias na populacéo pediatrica (apenas em cirurgia
oral).

Composig&o de Activioss Granulado

O granulado de Activioss (45S5) contém apenas elementos naturalmente
presentes no tecido 6sseo: 24,5% de 6xido de calcio (Ca0), 6% de
pentoxido de fosfato (P.Os), 24,5% de 6xido de sédio (Na.0) e 45% de
diéxido de silicio (SiO).

Mecanismo de agéo / Desempenho

Durante a sua colocagéo, Activioss ™ Granulado esta em contato com o
osso e os fluidos biolégicos. A libertacdo de ides durante a sua absor¢éo
permitira a formagcéo a superficie de uma camada de hidroxiapatita
carbonatada cuja composicéo e estrutura sao semelhantes a fase
mineral do osso. Essa camada confere ao Activioss Granulado a sua
propriedade osteocondutora e cria uma forte ligagdo quimica entre o
granulado e o tecido vivo.

O desempenho clinico reivindicado é o preenchimento, a reconstrugéo
e/ou a fuséo de defeitos 6sseos, permitindo a regeneracéo dssea
(osteocondug&o) através das suas propriedades bioativas.

Inslrugoes de utilizagéo
Verificar o prazo de validade. N&o utilizar o produto se o prazo de
validade tiver caducado.

- Verificar cada dispositivo antes da utilizacdo para detectar qualquer
deterioracdo. N&o utilizar o implante, se houver deterioragéo.

- Remover todos os tecidos moles e/ou patolégicos do local do
implante.

- Abrir o blister externo (barreira estéril) e colocar o blister interno em
cima da area esterilizada.

- Abrir o blister interno quando o local alvo de cirurgia estiver
preparado.

- Se necessario, misturar o substituto com um outro constituinte (soro
fisioldgico, osso autélogo e/ou sangue) num recipiente esterilizado.

- Preencher o defeito com o auxilio de um instrumento esterilizado.
Na&o comprimir o material no local nem limpar o sangue/humidade no
enxerto colocado.

- Ap6s a colocacdo de Activioss Granulado, certifique-se do fecho
primério dos tecidos moles no local do enxerto. Para o fecho também
podem ser usadas membranas reabsorviveis ou ndo reabsorviveis.
Activioss Granulado pode também ser utilizado com uma membrana
de PRF (plasma rico em fibrina). Como em qualquer procedimento de
enxerto com particulas, o fecho primario do local de cirurgia é
essencial.

Adverténcias e precaugdes de utilizagédo

No que respeita ao procedimento cirdrgico

- Os principios gerais da cirurgia asséptica e do tratamento do doente
devem ser observados durante a utilizagéo de Activioss Granulado.

- A associacdo de qualquer substancia medicamentosa com Activioss
Granulado durante a realizagdo do implante é da responsabilidade
do cirurgido.

- Manusear Activioss Granulado com um instrumento cirirgico para
evitar furar as luvas cirargicas.

- Recomenda-se avivar as bordas do local recetor antes do implante.

- Encher completamente o defeito com Activioss Granulado.
Recomenda-se o preenchimento em excesso.

- Evitar que algum granulado fique colocado fora do defeito 6sseo.
Retirar o granulado a mais.

- Se o granulado se move/migrar, o vidro bioativo pode causar o
desgaste das articulagdes e dificultar os movimentos. A prevengéo
do movimento e da migragdo do granulado é essencial & formagéo
adequada do 0sso.

- N&o exercer pressdo excessiva sobre o defeito. Uma presséo
excessiva pode provocar um émbolo de gordura na circulagdo
sanguinea.

- Activioss Granulado ndo possui resisténcia mecanica suficiente para
suportar uma carga antes que o tecido cicatricial esteja formado.
Quando utilizado em locais de suporte, como as fraturas da
mandibula, técnicas padrdo de estabilizagdo interna ou externa
devem ser seguidas para obter uma estabilizacdo rigida em todos os
planos.

- Activioss Granulado ndo deve ser aplicado em locais com carga
imediata. A colocagdo de carga num implante dentario pode ser
efetuada 5 a 6 meses apds o preenchimento. A colocagéo de carga
imediata é da responsabilidade do cirurgi&o.

- Devem ser seguidos os procedimentos habituais de tratamento e de
reabilitagdo pds-operatorios associados aos enxertos dsseos.

- O fecho do local da cirurgia depende do tipo de cirurgia realizada e
do local da mesma (membrana, pontos,...).

- O uso de uma membrana é recomendada nos casos onde o defeito &
significativo ou se possui retengéo 6ssea limitada. O fecho primério
dos defeitos, de preferéncia sem tenséo, é altamente recomendado.

No que respeita ao dispositivo médico
Activioss ™ Granulado é um dispositivo que se dissolve ao longo do
tempo para dar lugar ao osso regenerado. Nenhum ensaio clinico
disponivel atualmente mostra uma absor¢éo completa do granulado.

- Activioss Granulado ndo foi estudado quanto a seguranca e
compatibilidade em ambiente de ressonancia magnética.

- Este dispositivo ndo endurece como um cimento.

- Activioss Granulado é um dispositivo estéril de utilizag&o Unica que
nunca deve ser reesterilizado ou reutilizado. Uma reutilizacdo pode
causar contaminacdo e prejudicar o desempenho do substituto
6sseo.

Efeitos indesejaveis

Nenhum efeito indesejavel diretamente vinculado ao dispositivo foi
relatado até o momento. No entanto, uma alergia desconhecida a um dos
constituintes do produto, um atraso na consolidag&o ou uma falha na
fus&@o podem ocorrer.

As possiveis complicagSes s&o efeitos gerais decorrentes da cirurgia ou
da anestesia: sintomas pés-cirdrgicos (dor, vermelhidgo, inflamag&o,
edema, hematomas, seroma, inchaco etc...), infecg&o pés-operatoria,
atraso na consolidacdo, decréscimo na reducéo da fratura, falha da
fus&o, perda do enxerto 6sseo, protruséo do enxerto.

As seguintes complicacdes também podem ocorrer: sensibilidade
dentéria, recessdo gengival, colapso do retalho, formac&o de abscesso,
reabsor¢éo ou anquilose da raiz tratada...

Estas complicagdes sdo as mesmas que podem ocorrer com o enxerto
6sseo autélogo.

Qualquer incidente grave que possa ocorrer com a utilizagao de
Activioss Granulado deve ser notificado a NORAKER e & autoridade
competente do Estado-Membro em que o doente ou o cirurgido esta
estabelecido.

Informacé&o que deve ser transmitida ao doente

- O doente deve ser informado pelo cirurgido sobre os riscos e
possiveis efeitos indesejaveis que possam ocorrer durante o
implante e dar a sua concordancia com a interveng&o proposta.

- O cirurgido deve informar o doente que vai receber este dispositivo
que o sucesso do implante depende do seu comportamento e do
cumprimento adequado das instrugdes de higiene p6s-operatérias.

- O doente deve relatar ao cirurgido qualquer incidente que possa
comprometer a integragdo adequada do implante e submeter-se a
controlos pés-operatorios.

Esterilizagdo

Activioss Granulado é um dispositivo de utilizag&o Unica, esterilizado
com éxido de etileno. A esterilizagdo é garantida até o prazo de validade,
se a barreira estéril néo tiver sido aberta ou danificada.

O limite permitido de EtO residual definido pelo fabricante é de 0,012
mg/DM.

Conservagéo e eliminacdo

Os dispositivos devem ser conservados na sua embalagem original
fechada, em local seco e limpo, protegido da luz solar diretae a uma
temperatura ambiente entre 15 e 25°C

A eliminag&o do dispositivo deve ser realizada de acordo com as
regulamentagdes e praticas locais.
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: Dispositif marqué CE par I'organisme notifié G-MED. Mis sur le marché en 2008
EN:

Device marked CE by the G-MED notified body. Placed on the market in 2008

Dispositivo con marcatura CE rilasciata dall'Organismo Notificato G-MED. Immesso in commercio nel 2008 IT:
: Von der benannten Stelle G-MED gepriiftes und CE-gekennzeichnetes Produkt. 2008 in den Verkehr gebracht
: Dispositivo marcado CE por el organismo notificado G-MED. Comercializado en 2008
PT:
AR :

Dispositivo com marcacéo CE pelo organismo notificado G-MED. Colocado no mercado em 2008
Lo a8 CE 4l & Jd 0 Sadl o G-MED2008 ple b Goudl b S

FR : Fabricant

EN : Manufacturer NORAKER

PT : Fabricante
AR : daicad 38,20

Produttore 60, Avenue Rockefeller
DE : Hersteller 69008 Lyon - FRANCE
“ ES : Fabricante Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

Fax : +33 (0)4 72 3594 37
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EN:

IT:
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: Dokumentaktualisierung

: Actualizacion del documento
PT:
AR

Mise a jour du document:
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Aggiornamento del documento
2019/12
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FR : Gamme FR : Référence FR : Granulométrie FR : Volume
EN : Range EN : References EN : Granule size EN : Volume
IT: Gamma IT : Riferimenti IT: Granulometria IT: Volume
DE : Reihe DE : Bestellnummern DE : KorngroRe DE : Volumen ( €O459
ES: Gamma ES : Referencias ES : Granulometria ES : Volumen 2008
PT: Gama PT : Referéncias PT : Granulometria PT : Volume
AR :4s sanall AR : g2l AR : Glyall (ubd AR : p2ad)
ACT-GS1.0 0.04-0.5mm / #+ 0,5 1! 0,04 = lcc
FR : Activioss Granules
EN : Activioss Granules ACT-GS0.5 0.04-0.5mm / #+0,5 ! 0,04 0= 0.5cc
IT: Activioss Granuli
DE : Activioss Granulat ACT-GM1.0 0.5-1mm /a1 0,5 1cc
ES : Activioss Granules
PT : Activioss Granulado ACT-GMO.5 0.5-1mm /2 1M 0,50 0.5cc
AR : Sl Activioss
ACT-GL1.0 1-3mm /a3 1o lcc

FR : Référence

EN : Reference

IT : Riferimento

DE : Bestellnummer
ES : Referencia

PT : Referéncia

AR : gl

FR : Date limite d'utilisation
EN : Use by date

IT : Data limite di utilizzazione
DE : Verfallsdatum

ES : Fecha de caducidad

PT : Data limite de utilizagdo
AR : el o plaia

FR : Numéro de lot
EN : Batch number
IT : Numero di lotto
DE : Losnummer
ES : Namero de lote
PT : Numero de lote
AR :isiill &

ENR 75-035 e



