/\ctivioss

Injectable Putty

FR — NOTICE D'UTILISATION ......ovooveierees 2
EN — INSTRUCTION FOR USE ....ccooovvvrevrerrerenn, 6
IT = ISTRUZIONI PER L'USO ....cooooovoeee. 10
DE - GEBRAUCHSANWEISUNG............cooo....... 14
ES — INSTRUCCIONES PARAEL USO............... 18
TR — KULLANIM KILAVUZU..........ovoovierrererr, 22

ARJLeaia) 5 5l — g pall - 26
PT — INSTRUCOES DE UTILIZAGAO ................. 29

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

NORAKER

60, Avenue Rockefeller

69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92, Fax : +33 (0)4 723594 37
contact@noraker.com, www.noraker.com

ENR 75-047_C



FR — NOTICE D’UTILISATION

Substitut osseux bioactif

Description

Activioss Injectable Putty est un dispositif synthétique, bioactif et
résorbable destiné au comblement de défauts osseux chez l'adulte et
'enfant. C’est une pate injectable composée de granules de verre bioactif
45S5 mélangés a un liant résorbable combinant polyéthyléne glycol et
glycérol. Aprés implantation, le liant est rapidement absorbé pour permettre
la colonisation cellulaire et vasculaire des granules.

Les granules bioactives (granulométrie 0,09 a 0,71 mm) se composent
uniqguement d’éléments présents naturellement dans le tissu osseux (Ca,
P, Na, Si, O). La libération de ces ions lors de la résorption du verre bioactif
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 Injectable Putty sa
propriété d’ostéoconduction et permet de créer un lien chimique fort entre
les granules et les tissus vivants. Des essais in vitro de culture cellulaire
ont également mis en évidence que les ions libérés possédent un effet
stimulant sur la prolifération, la différentiation et I'activit¢ des cellules
responsables de la formation du tissu osseux.

La radio-opacité d’Activioss Injectable Putty permet de discerner les
granules de substitut osseux a la suite de leur implantation. Au fur et a
mesure de la résorption des granules, la radio-opacité du défaut osseux se
rapproche de celle de 'os environnant.

Le biomatériau Activioss Injectable Putty est une pate non-durcissante,
prét a 'emploi.

Indications

Activioss Injectable Putty est indiqué pour le comblement de défauts
osseux en chirurgie dentaire.

Contre-indications
Activioss Injectable Putty ne doit pas étre utilisé :

- En cas d’infection aigiie ou chronique du site chirurgical

- Chez les patients ayant subi des traumatismes graves avec des
plaies externes ouvertes pres du défaut, susceptibles de
s'infecter.

- Chez les patients ayant une allergie connue au verre bioactif ou
a ses constituants (Ca?*, PO)*, Na* et Si(OH)), au
polyéthyléne glycol et/ou au glycérol.

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



Chez les patients qui ont subi ou vont subir une chimiothérapie
ou une radiothérapie sur le site d'implantation ou a proximité.
Infections métaboliques chroniques (diabéte non équilibré,
hyperparathyroidie, ostéomalacie, rhumatismes inflammatoires
chroniques, ostéoporose sévere ou fracturaire...).

Infections rénales et hépatiques graves.

Prise de traitement connu pour affecter le squelette.

Précautions d’emploi

Activioss Injectable Putty 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.

Ne pas utiliser le dispositif si I'indicateur de température a viré,
si I'emballage stérile est endommagé ou si limplant est
détérioré.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Pour éviter de percer les gants chirurgicaux, manipuler
Activioss Injectable Putty avec un instrument chirurgical.
Activioss Injectable Putty 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.

On ne dispose d'aucune étude conduite chez la femme
enceinte ni de données relatives a [Iutilisation pendant
I'allaitement. Par mesure de sécurité I'implantation d’Activioss
Injectable Putty est déconseillée pendant les périodes de
grossesse et d’allaitement.

Activioss Injectable Putty n'a pas été évalué pour la sécurité et
la compatibilité dans I'environnement IRM.

Information au patient

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

Le chirurgien devra informer le patient destinataire de ce
dispositif que la réussite de Iimplantation dépend de son
comportement.

Le patient doit signaler a son chirurgien tout événement
pouvant compromettre la bonne intégration de I'implant et se
soumettre a des contrdles postopératoires.

Instruction d’emploi

Activioss Injectable Putty ne nécessite ni mélange, ni humification ni autre
préparation avant son utilisation. Une humidification risquerait de dissoudre
le liant prématurément. Ce dispositif ne durcit pas comme un ciment.



1. Eliminer tous tissus mous et/ou pathologiques du site
d’implantation.

2. Ouvrir le sachet externe (barriére stérile) et sortir le sachet
interne sur le champ stérile.

3. Une fois le site chirurgical préparé, ouvrir le sachet interne et
retirer I'applicateur.

4.  Dévisser le capuchon a ailettes. Suivant la taille du défaut et a
convenance du chirurgien, I'embout peut étre dévissé
également.

5.  Placer l'applicateur au niveau du défaut osseux et appuyer sur
le piston pour remplir doucement le défaut. S’aider d'un
instrument stérile si nécessaire.

Il est également possible de déposer la pate dans une coupelle
stérile puis d’effectuer 'implantation avec un instrument stérile.

Remarques sur la procédure chirurgicale :

. Il est conseillé daviver le site receveur avant
implantation.
L] Remplir entierement le défaut d’Activioss Injectable Putty.

= Eviter de placer de la pate en dehors du défaut osseux.
La retirer le cas échéant.

L] La prévention du mouvement et de la migration des
granules est essentielle a la bonne formation de l'os.

= S'’il se déplace/ migre, le verre bioactif contenu dans la
pate peut provoquer l'usure des articulations et géner les
mouvements.

L] Ne pas exercer de pression excessive sur le défaut. Une
pression excessive pourrait provoquer une embolisation
de graisse ou de pate dans la circulation sanguine.

. La combinaison de toute substance médicamenteuse
avec Activioss Injectable Putty lors de l'implantation est
de la responsabilité du chirurgien.

. Les principes généraux du travail en asepsie et de la
médication du patient doivent étre respectés lors de
I'utilisation d’Activioss Injectable Pultty.

= Activioss Injectable Putty ne posséde pas une résistance
mécanique suffisante pour supporter une mise en charge
avant que le tissu dur ne soit formé. Si besoin, des
techniques de stabilisation internes/ externes doivent étre
utilisées.

L] Activioss Injectable Putty ne doit pas étre utilisé dans les
applications avec mise en charge immédiate. Pour une
utilisation en chirurgie dentaire, la mise en charge peut
étre réalisée 5 a 6 mois aprés comblement.

Effets indésirables

Les complications possibles sont les mémes que celles qui peuvent
survenir dans le cas de procédure de greffe osseuse autologue :
symptémes post chirurgicaux (douleurs, rougeurs, inflammation, cedéemes,
hématomes...), infection post opératoire, allergie non connue a I'un des
constituants du produit...



Précautions post-opératoires

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

Stérilisation et conditionnement

Dispositif stérile emballé sous double-sachets scellés et stérilisé par
rayonnement gamma. La stérilité est garantie jusqu'a la date limite
d'utilisation, si la barriére stérile n’a pas été ouverte ou endommagée.

Conservation 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 inférieure a 30°C (86°F).

L'élimination du dispositif doit étre réalisée en conformité avec les
réglementations et les pratiques locales.

La re-stérilisation est interdite.

REF Volume (cc)
ACT-IP1.0 1cc
ACT-IP2.5 2.5cc
ACT-IP5.0 5cc
ACT-IP10 10 cc




EN — INSTRUCTION FOR USE

Bioactive bone substitute

Description

Activioss Injectable Putty is a synthetic, bioactive and resorbable device for
the filling of bone defects in adults and children. It is an injectable paste
composed of 45S5 bioactive glass granules mixed with a resorbable binder
combining polyethylene glycol and glycerol. After implantation, the binder is
rapidly absorbed, enabling cellular and vascular colonisation of the
granules.

The bioactive granules (particle size 0.09 to 0.71 mm) consist only of
elements naturally present in bone tissue (Ca, P, Na, Si, O). The release of
these ions during resorption of the bioactive glass 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 Injectable Putty its osteoconduction property and creates a strong
chemical link between the granules and living tissue. In vitro tests in cell
cultures have also demonstrated that the released ions have a stimulating
effect on the proliferation, differentiation and activity of cells responsible for
the formation of bone tissue.

The radiopacity of Activioss Injectable Putty makes it possible to observe
the bone substitute granules following their implantation. As the granules
are resorbed, the radiopacity of the bone defect approaches that of the
surrounding bone.

The Activioss Injectable Putty biomaterial is a non-hardening, ready-to-use
paste.

Indications

Activioss Injectable Putty is indicated for the filling of bone defects in dental
surgery.

Contraindications
Activioss Injectable Putty should not be used:

- 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®*, POs*, Na* and Si(OH)s), to polyethylene
glycol and/or glycerol.

- In patients with pre-existing conditions or diseases that may
interfere with good tissue healing.

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



Chronic  metabolic  disorders  (uncontrolled  diabetes,
hyperparathyroidism, osteomalacia, chronic inflammatory
rheumatism, severe or fracturing osteoporosis, etc.).

Severe renal and hepatic infections.

Receiving treatment known to affect bones.

Precautions for use

Activioss Injectable Putty should be used by qualified dental
surgeons trained in the techniques of bone grafting and fixation
and having reviewed the present instructions for use.

Do not use the device if the temperature indicator has turned
colour, if the sterile packaging is damaged or if the implant is
damaged.

Do not use after the expiration date.

To avoid piercing surgical gloves, handle Activioss Injectable
Putty with a surgical instrument.

Activioss Injectable Putty Is a sterile disposable device and
should not be re-sterilised or re-used. Reuse may cause
contamination and impairment of bone substitute performance.
No studies have been conducted in pregnant women and there
are no data on use during breastfeeding. As a security
measure, implantation of Activioss Injectable Putty is not
recommended during pregnancy and lactation.

Activioss Injectable Putty has not been evaluated for safety and
compatibility in the MRI environment.

Information for patients

The patient should be informed by the surgeon of potential risks
and adverse effects during implantation and agree on the
proposed procedure.

The surgeon should inform the patient who is the recipient of
this device that the success of the implantation depends on
his/her behaviour.

The patient should report to his/her surgeon any event that
could compromise the proper integration of the implant and
undergo postoperative checks.

Instructions for use

Activioss Injectable Putty does not require mixing, moistening or other
preparation before use. Moistening may cause the binder to dissolve
prematurely. This device does not harden like cement.

1.

Eliminate all soft and/or pathological tissue from the
implantation site.



2. Open the outer bag (sterile barrier) and remove the inner bag
on the sterile field.

3. Once the surgical site has been prepared, open the inner bag
and remove the applicator.

4. Unscrew the wing cap. Depending on the size of the defect and
preference of the surgeon, the tip can also be unscrewed.

5.  Position the applicator at the bone defect and press the plunger
to gently fill the defect. Use a sterile instrument for assistance if
necessary.

It is also possible to place the paste in a sterile dish and then
implant it with a sterile instrument.

Notes on the surgical procedure:

. It is recommended to trim up the recipient site before
implantation.

- Fill the defect completely with Activioss Injectable Putty.

. Avoid placing the paste outside of the bone defect.
Remove it if necessary.

L] Prevention of movement and granule migration is
essential for proper bone formation.

. If it moves/migrates, the bioactive glass contained in the
paste can cause wear of the joints and interfere with
movement.

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

L] The combination of any drug substance with Activioss
Injectable Putty during implantation is the responsibility of
the surgeon.

= The general principles of asepsis and patient medication
must be observed when using Activioss Injectable Putty.

L] Activioss Injectable Putty does not have sufficient
mechanical strength to withstand load-bearing before the
hard tissue is formed. If necessary, internal/external
stabilisation techniques should be used.

= Activioss Injectable Putty should not be wused in
applications with immediate load-bearing. For use in
dental surgery, load-bearing can be done 5 to 6 months
after filling.

Adverse effects

Possible complications are the same as those which can occur in an
autologous bone graft procedure: post-surgical symptoms (pain, redness,
inflammation, oedema, haematomas, etc.), post-operative infection,
unknown allergy to one of the components of the product, etc.

Postoperative precautions

It is necessary to follow the usual post-operative treatment and
rehabilitation procedures associated with bone grafts.



Sterilisation and packaging

Sterile device packaged in sealed double bags and sterilised by gamma
radiation. Sterility is guaranteed until the expiration date if the sterile barrier

has not been opened or damaged.

Storage and 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 below 30°C (86°F).

Disposal should be carried out in accordance with local regulations and

practices.

Re-sterilisation is prohibited.

REF Volume (cc)
ACT-IP1.0 1cc
ACT-IP2.5 2.5cc
ACT-IP5.0 5cc
ACT-IP10 10 cc




IT - ISTRUZIONI PER L’USO

Sostituto osseo bioattivo
Descrizione

Activioss Injectable Putty € un dispositivo sintetico, bioattivo e riassorbibile
destinato a riempire difetti ossei dell'adulto e del bambino. Si tratta di una
pasta iniettabile composta da granuli di vetro bioattivo 45S5 miscelati a un
legante riassorbibile che combina polietilenglicole e glicerolo. Dopo
limpianto, il legante viene assorbito rapidamente per permettere la
colonizzazione cellulare e vascolare dei granuli.

| granuli bioattivi (granulometria da 0,09 a 0,71 mm) sono composti soltanto
da elementi presenti naturalmente nel tessuto osseo (Ca, P, Na, Si, O). Il
rilascio di questi ioni durante il riassorbimento del vetro bioattivo permette
la formazione superficiale di uno strato di carbonato-idrossiapatite, la cui
composizione e struttura & molto simile alla fase minerale dell'osso. Questo
strato conferisce a Activioss Injectable Putty la sua proprieta di
osteoconduzione e consente di creare un legame chimico forte fra i granuli
e i tessuti vivi. Gli studi in vitro con colture cellulari hanno inoltre messo in
evidenza che gli ioni rilasciati possiedono un effetto stimolante sulla
proliferazione, differenziazione e attivita delle cellule responsabili della
formazione del tessuto osseo.

La radiopacita di Activioss Injectable Putty permette di distinguere i granuli
di sostituto osseo dopo I'impianto. Man mano che i granuli si riassorbono,
la radiopacita del difetto osseo somiglia a quella dell’'osso circostante.

Il biomateriale Activioss Injectable Putty & una pasta che non indurisce,
pronta all'uso.

Indicazioni

Activioss Injectable Putty e indicato per il riempimento di difetti ossei in
chirurgia dentistica.

Controindicazioni
Activioss Injectable Putty non deve essere utilizzato:

- in caso di infezione acuta o cronica del sito chirurgico;

- in pazienti che hanno subito traumi gravi con piaghe esterne
aperte vicino al difetto, suscettibili di infettarsi;

- in pazienti con allergia nota al vetro bioattivo o ai suoi
componenti (Ca?*, PO4*, Na* e Si(OH)a), al polietilenglicole e/o
al glicerolo;

- in pazienti che presentano condizioni o una malattia
preesistente che rischiano di interferire con la corretta
cicatrizzazione dei tessuti;

- in pazienti sottoposti o che si sottoporranno a chemioterapia o
radioterapia a carico del sito di impianto o in prossimita di
quest’ultimo;



disfunzioni metaboliche croniche (diabete non compensato,
iperparatiroidismo, osteomalacia, reumatismi infiammatori
cronici, osteoporosi grave o fratturativa...);

infezioni renali ed epatiche gravi;

assunzione di trattamenti con effetti noti sull’apparato
scheletrico.

Precauzioni di impiego

Activioss Injectable Putty deve essere utilizzato da chirurghi
dentisti qualificati esperti delle tecniche di impianto e di
fissaggio osseo e che abbiano consultato le presenti istruzioni
per l'uso.

Non utilizzare il dispositivo se lindicatore di temperatura ha
cambiato colore, se l'imballaggio sterile € danneggiato o se
l'impianto € deteriorato.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Per evitare di forare i guanti chirurgici, manipolare Activioss
Injectable Putty con uno strumento chirurgico.

Activioss Injectable Putty & un dispositivo sterile monouso e non
deve essere risterilizzato o riutilizzato in nessun caso. Il
riutilizzo pud provocare contaminazione e alterazione delle
prestazioni del sostituto osseo.

Non sono disponibili studi condotti nelle donne in gravidanza né
dati relativi alluso durante [lallattamento. Per misura di
sicurezza I'impianto di Activioss Injectable Putty & sconsigliato
durante la gravidanza e I'allattamento.

La sicurezza e la compatibilita di Activioss Injectable Putty in
ambiente RMN non sono state valutate.

Informazioni per il paziente

Il chirurgo deve informare il paziente dei potenziali rischi ed
effetti indesiderati durante I'impianto e il paziente deve dare il
proprio consenso all'intervento proposto.

Il chirurgo dovra informare il paziente destinatario di questo
dispositivo che il successo dell'impianto dipende dal suo
comportamento.

Il paziente deve segnalare al chirurgo qualsiasi evento che
possa compromettere la corretta integrazione dellimpianto e
sottoporsi a controlli postoperatori.

Istruzioni per 'uso

Activioss Injectable Putty non necessita di miscelazione, umettamento né
di altra preparazione prima delluso. L’'umettamento rischierebbe di
sciogliere prematuramente il legante. Questo dispositivo non si indurisce
come un cemento.



1. Eliminare tutti i tessuti molli e/o patologici del sito di impianto.
Aprire la bustina esterna (barriera sterile) ed estrarre il
sacchetto interno sul campo sterile.

3. Una volta preparato il sito chirurgico, aprire la bustina interna ed
estrarre I'applicatore.

4.  Svitare il cappuccio con alette. A seconda delle dimensioni del
difetto e a piacimento del chirurgo, € possibile svitare anche la
punta.

5.  Posizionare I'applicatore a livello del difetto osseo e premere il
pistone per riempire lentamente il difetto. Aiutarsi con uno
strumento sterile se necessario.

E anche possibile mettere la pasta in una coppetta sterile poi
eseguire I'impianto con uno strumento sterile.

Osservazioni sulla procedura chirurgica:

. Si consiglia di cruentare il sito destinatario prima
dellimpianto.

L] Riempire completamente il difetto con Activioss Injectable
Putty.

= Evitare di mettere pasta al di fuori del difetto osseo.
Toglierla se necessario.

L] Prevenire il movimento e la migrazione dei granuli &
essenziale per la corretta formazione dell’osso.

. Se si sposta/migra, il vetro bioattivo contenuto nella pasta
pud provocare l'usura delle articolazioni e ostacolare i

movimenti.
L] Non esercitare pressioni eccessive sul difetto. Una
pressione eccessiva potrebbe provocare

un’embolizzazione del grasso o della pasta nella
circolazione sanguigna.

. La combinazione di qualsiasi sostanza medicamentosa
con Activioss Injectable Putty durante limpianto &
responsabilita del chirurgo.

= | principi generali del lavoro in asepsi e di terapia del
paziente devono essere rispettati durante l'uso di
Activioss Injectable Putty.

L] Activioss Injectable Putty non possiede una resistenza
meccanica sufficiente a sostenere carichi prima della
formazione del tessuto duro. Se necessario, si devono
utilizzare tecniche di stabilizzazione interna/esterna.

L] Activioss Injectable Putty non deve essere utilizzato nelle
applicazioni con carico immediato. Per I'uso in chirurgia
dentistica, il carico pud avvenire 5-6 mesi dopo il
riempimento.

Effetti indesiderati

Le possibili complicazioni sono le stesse che possono manifestarsi nei casi
di procedura di innesto di osso autologo: sintomi postchirurgici (dolore,
rossore, inflammazione, edema, ematomi...), infezione postoperatoria,
allergia non nota a uno dei componenti del prodotto...



Precauzioni postoperatorie

E necessario seguire le consuete procedure postoperatorie di trattamento
e di riabilitazione associate agli innesti ossei.

Sterilizzazione e confezionamento

Dispositivo sterile imballato in doppie bustine sterili sigillate e sterilizzate
con raggi gamma. La sterilita & garantita fino alla data limite di utilizzo, se
la barriera sterile non & stata aperta o danneggiata.

Conservazione e smaltimento

| dispositivi devono essere conservati nell'imballaggio originale non aperto,
in un luogo asciutto, pulito, al riparo dalla luce solare e a una temperatura
raccomandata inferiore a 30 °C (86 °F).

Lo smaltimento del dispositivo deve avvenire in conformita delle normative
e pratiche locali vigenti.

La risterilizzazione & vietata.

REF Volume (cc)
ACT-IP1.0 1cc
ACT-IP2.5 2.5cc
ACT-IP5.0 5cc
ACT-IP10 10 cc




DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Bioaktives Knochenersatzmaterial

Beschreibung

Activioss Injectable Putty ist ein synthetisches, bioaktives resorbierbares
Material, das zum Auffiillen von Knochendefekten bei Erwachsenen und
Kindern bestimmt ist. Die injizierbare Paste besteht aus bioaktivem
Glasgranulat  (45S5) in einem resorbierbaren Bindemittel mit
Polyethylenglycol und Glycerol. Die schnelle Resorption nach der
Implantation ermdglicht die zelluldre und vaskulare Kolonisierung des
Granulats.

Das bioaktive Granulat (KorngréRe 0,09 bis 0,71 mm) besteht
ausschlieBlich aus Elementen, die natlrlich im Knochengewebe
vorkommen (Ca, P, Na, Si, O). Bei der Freisetzung dieser lonen wéhrend
der Resorption des bioaktiven Glases wird auf der Oberflaiche eine mit
Carbonat angereicherte Hydroxyapatitschicht gebildet, deren
Zusammensetzung und Struktur der mineralischen Phase des Knochens
ahnelt. Diese Schicht verleint Activioss Injectable Putty seine
osteokonduktiven Eigenschaften und ermdglicht die Herstellung einer
starken chemischen Verbindung zwischen dem Granulat und den lebenden
Geweben. In vitro-Versuche mit Zellkulturen haben auch gezeigt, dass die
freigesetzten lonen eine stimulierende Wirkung auf die Proliferation,
Differenzierung und Aktivitat der Osteoblasten haben.

Activioss Injectable Putty ist rontgendicht, und daher ist das
Knochenersatzgranulat nach der Implantation erkennbar. Mit zunehmender
Resorption des Granulats nahert sich die Rontgenopazitat des
Knochendefekts derjenigen des umgebenden Knochens an.

Das Biomaterial Activioss Injectable Putty ist eine nicht hartende,
gebrauchsfertige Paste.

Anwendungsgebiete

Activioss Injectable Putty ist indiziert fir das Auffillen von
Knochendefekten in der Zahnchirurgie.

Gegenanzeigen

Activioss Injectable Putty darf in folgenden Situationen nicht angewendet
werden:

- 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?*, POs*, Na* und Si(OH)a) oder
gegen Polyethylen und/oder Glycerol.



Bei Patienten mit Zustdnden oder einer vorbestehenden
Krankheit, die eine gute Gewebeverheilung behindern kénnten.
Bei Patienten, die sich einer Chemo- oder Radiotherapie an
oder in der Ndhe der Implantationsstelle unterzogen haben
oder unterziehen werden.

Chronische Stoffwechselkrankheiten (nicht kontrollierbarer
Diabetes mellitus, Hyperparathryreoidismus, Osteomalazie,
chronisch-entziindliches Rheuma, schwere Osteoporose oder
Osteoporose mit Frakturen usw.).

Schwere Nieren- und Leberinfektionen.

Einnahme von Medikamenten, die sich bekanntermafen auf
das Skelett auswirken.

VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Activioss Injectable Putty darf nur von qualifizierten Zahnéarzten
angewendet werden, die mit der Transplantation und Fixation
von Knochenmaterial vertraut sind und die vorliegende
Gebrauchsanweisung gelesen haben.

Das Material darf nicht verwendet werden, wenn die
Temperaturanzeige umgeschlagen ist oder wenn die sterile
Verpackung bzw. das Implantat beschéadigt ist.

Nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Um ein Durchstechen der chirurgischen Handschuhe zu
vermeiden, sollte Activioss Injectable Putty mit einem
chirurgischen Instrument manipuliert werden.

Activioss Injectable Putty ist ein steriles Material zum
Einmalgebrauch, das unter keinen Umstanden erneut sterilisiert
oder wiederverwendet werden darf. Die Wiederverwendung
kann eine Kontamination des Knochenersatzmaterials zur
Folge haben oder seine Leistungen beeintréchtigen.

Es 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 Injectable Putty wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit abgeraten.

Activioss Injectable Putty wurde nicht im Hinblick auf seine
Sicherheit und Kompatibilitét in einer MRT-Umgebung getestet.

Information des Patienten

Der Patient muss vom 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 abhangt.



Der Patient muss seinem Chirurgen jedes Ereignis melden, das
die korrekte Implantatintegration beeintréachtigen kénnte, und
sich postoperativen Kontrollen unterziehen.

Gebrauchsanweisung

Activioss Injectable Putty muss vor dem Gebrauch weder angemischt, noch
angefeuchtet oder anderweitig vorbereitet werden. Durch ein Anfeuchten
kénnte sich das Bindemittel friihzeitig auflésen. Dieses Material hartet nicht
wie ein Zement aus.

1.

2.

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

AuRenbeutel (Sterilbarriere) 6ffnen und den Innenbeutel
herausnehmen und ins sterile Feld legen.

Nach der Vorbereitung der Operationsstelle Innenbeutel 6ffnen
und Applikator herausnehmen.

Kappe abschrauben. Je nach GroRe des Defekts und
Ermessen des Zahnarztes kann die Spritztille ebenfalls
abgeschraubt werden.

Applikator auf Hohe des Defekts platzieren und auf den Kolben
driicken, um den Defekt langsam aufzufiillen. Gegebenenfalls
ein steriles Instrument zu Hilfe nehmen.

Es ist auch méglich, die Paste in ein steriles Schalchen zu
geben, und die Implantation dann mit einem sterilen Instrument
vorzunehmen.

Anmerkung zum chirurgischen Verfahren:

. Es empfiehlt sich, die Empfangerstelle vor der
Implantation anzufrischen.

L] Defekt vollstandig mit Activioss Injectable Putty auffiillen

= Darauf achten, dass die Paste nicht aulerhalb des
Knochendefekts platziert wird. Gegebenenfalls entfernen.

- Fir eine gute Knochenbildung ist es essentiell, ein
Verrutschen bzw. eine Migration des Implantats zu
vermeiden.

. Wenn es verrutscht/migriert, kann das in der Paste
enthaltene bioaktive Glas Gelenke abnutzen und
Bewegungen einschranken.

. Keinen exzessiven Druck auf den Defekt austben. Durch
exzessiven Druck kénnte eine Fett- oder Pastenembolie
im Blutkreislauf entstehen.

L] Die Kombination jeglichen Arzneimittels mit Activioss
Injectable Putty wahrend der Implantation liegt in der
Verantwortung des Chirurgen.

. Bei der Anwendung von Activioss Injectable Putty sind die
allgemeinen Prinzipien aseptischen Arbeitens und der
Medikation des Patienten einzuhalten.

L] Wegen seiner unzureichenden mechanischen Starke darf
Activioss Injectable Putty vor der Bildung von Hartgewebe
keinen Belastungen ausgesetzt werden. Im Bedarfsfall



missen Techniken der internen/externen Stabilisierung
angewendet werden.

L] Activioss Injectable Putty darf nicht fir Anwendungen mit
sofortiger Belastung verwendet werden. Beim Einsatz in
der Zahnchirurgie kann die Stelle 5 bis 6 Monate nach
dem Auffiillen wieder belastet werden.

Nebenwirkungen

Es kénnen die gleichen Komplikationen auftreten wie bei der Verwendung
von autologem Knochenmaterial: postoperative Symptome (Schmerzen,
Rétungen, Entziindung, Odeme, Hamatome usw.), postoperative Infektion,
unbekannte Allergie gegen einer der Bestandteile des Produkts usw.

Postoperative VorsichtsmaRnahmen

Es ist notwendig, die bei Knochentransplantationen Ublichen
postoperativen Behandlungs- und Rehabilitationsverfahren einzuhalten.

Sterilisation und Verpackung

Mit Gammastrahlen sterilisiertes, in versiegelten Doppelbeuteln verpacktes
Material. Die Sterilitdt wird bis zum Verfalldatum garantiert, sofern die
Sterilbarriere nicht gedffnet oder beschadigt wurde.

Lagerung und Entsorgung

Die Produkte sind an einem trocken, sauberen, vor Sonnenlicht
geschutzten Ort bei einer empfohlenen Temperatur unter 30 °C in der
ungedffneten Originalverpackung aufzubewahren.

Das Produkt ist entsprechend den lokalen Vorschriften und Praktiken zu
entsorgen.

Darf nicht erneut sterilisiert werden.

REF Volumen (cm?)
ACT-IP1.0 1cm?
ACT-IP2.5 2.5cm3
ACT-IP5.0 5cm3
ACT-IP10 10 cm?




ES - INSTRUCCIONES PARA EL USO

Sustitutivo 6seo bioactivo
Descripcién

Activioss Injectable Putty es un dispositivo sintético, bioactivo y
reabsorbible destinado al relleno de los defectos 6seos en adultos y nifios.
Se trata de una pasta inyectable compuesta por granulos de vidrio
bioactivo 45S5 mezclados con un aglutinante reabsorbible en el que se
combinan polietileno, glicol y glicerol. Tras la implantacion, el aglutinante
se absorbe con rapidez para permitir la colonizacion celular y vascular de
los granulos.

Los granulos bioactivos (con una granulometria de 0,09 a 0,71 mm) estan
compuestos Unicamente por elementos presentes de forma natural en el
tejido 6seo (Ca, P, Na, Si, O). La liberacion de estos iones durante la
reabsorcién del vidrio bioactivo permite la formacion de una capa
superficial de hidroxiapatita carbonatada, cuya composicién y estructura se
asemejan a la fase mineral del hueso. Esta capa confiere a Activioss
Injectable Putty su capacidad de osteoconduccién, ademas de permitir la
creacion de un fuerte enlace quimico entre los granulos y los tejidos vivos.
Los ensayos in vitro realizados con cultivos celulares han puesto de
manifiesto que los iones liberados poseen un efecto estimulante sobre la
proliferacién, la diferenciacion y la actividad de las células responsables de
la formacién del tejido éseo.

La radiopacidad de Activioss Injectable Putty permite distinguir los
granulos de sustituto éseo tras su implantacion. A medida que se
reabsorben los granulos, la radiopacidad del defecto 6seo se asemeja
cada vez mas a la del hueso circundante.

El biomaterial Activioss Injectable Putty es una pasta que no se endurece
lista para su uso.

Indicaciones

Activioss Injectable Putty esta indicado para el relleno de defectos 6seos
en cirugia dental.

Contraindicaciones

Activioss Injectable Putty no debe utilizarse:

- 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?*, PO4s*, Na* y Si[OH]J4), al
polietilenglicol o al glicerol.

- En pacientes que presenten trastornos o enfermedades
preexistentes que puedan interferir con la correcta cicatrizacion
de los tejidos.



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

- Afecciones metabdlicas cronicas (diabetes desequilibrada,
hiperparatiroidismo, osteomalacia, reumatismo inflamatorio
crénico, osteoporosis grave o con fracturas, etc.).

- Infecciones renales y hepaticas graves.

- Toma de tratamientos conocidos por afectar al esqueleto.

Precauciones de uso

- Activioss Injectable Putty debe ser utilizado por odontélogos
cualificados con formacion en las técnicas de injerto y fijacion
de huesos y familiarizados con estas instrucciones de uso.

- No utilizar el dispositivo si el indicador de temperatura ha
cambiado, si el envase estéril estd dafiado o si el implante ha
sufrido un deterioro.

- No utilizar una vez superada la fecha de caducidad.

- Para evitar la perforacién de los guantes quirargicos, manipular
Activioss Injectable Putty con un instrumento quirdrgico.

- Activioss Injectable Putty es un dispositivo estéril de uso Unico
y no debe reesterilizarse o reutilizarse en ningun caso. La
reutilizacion puede provocar la contaminacion y la alteracion
del rendimiento del sustituto 6seo.

- No se dispone 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
Injectable Putty durante los periodos de embarazo y lactancia.

- No se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad de Activioss
Injectable Putty en entornos de RM.

Informacién para el paciente

- El paciente debe recibir informacion sobre los riesgos y efectos
indeseables potenciales de la implantacién 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 implantacién depende de su
comportamiento.

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

Instrucciones de uso

Activioss Injectable Putty no necesita mezclarse, humedecerse ni
someterse a ninguna otra preparacion antes de su uso. La humidificacion
podria disolver el aglutinante de forma prematura. Este dispositivo no se
endurece como un cemento.



1. Eliminar todos los tejidos blandos y/o patoldgicos del sitio de
implantacion.

2. Abrir la bolsa externa (barrera estéril) y colocar la bolsa interna
en una zona estéril.

3. Una vez preparado el sitio quirtrgico, abrir la bolsa interna y
retirar el aplicador.

4. Desenroscar el tapon con aletas. En funcion del tamafio del
defecto y para mayor comodidad del cirujano se podra
desenroscar también la boquilla.

5. Colocar el aplicador al nivel del defecto éseo y presionar el
émbolo lentamente para rellenar el defecto poco a poco. Si es
necesario, ayudarse de un instrumento estéril.

También existe la posibilidad de colocar la pasta en un
recipiente estéril y realizar posteriormente la implantacién con
un instrumento estéril.

Observaciones sobre el procedimiento quirurgico:

L] Es recomendable marcar el sitio receptor antes de la
implantacion.

= Rellenar por completo el defecto con Activioss Injectable
Putty.

L] Evitar colocar la pasta fuera del defecto 6seo. Si esto
ocurre, retirarla.

L] Para una correcta formacion del hueso, es fundamental

evitar el desplazamiento y la migracion de los granulos.

= Si se produce un desplazamiento o migracion, el vidrio
bioactivo contenido en la pasta puede provocar desgaste
en las articulaciones y dificultar el movimiento.

L] No ejercer una presion excesiva sobre el defecto. Una
presion excesiva podria provocar una embolizacion de la
grasa o la pasta en la circulacion sanguinea.

L] La combinacion de cualquier sustancia medicamentosa
con Activioss Injectable Putty durante la implantaciéon es
responsabilidad del cirujano.

= Durante la utilizaciéon de Activioss Injectable Putty deben
respetarse los principios generales del trabajo en asepsia
y la medicacion del paciente.

L] Activioss Injectable Putty no dispone de resistencia
mecanica suficiente para soportar cargas antes de la
formacion de tejido duro. Si es necesario, deberan
emplearse técnicas de estabilizacion internas/externas.

L] Activioss Injectable Putty no debe utilizarse en
aplicaciones en las que se produzcan cargas inmediatas.
En cirugia dental, las cargas pueden aplicarse entre 5 y
6 meses después del relleno.

Reacciones adversas

Las posibles complicaciones son las mismas que pueden producirse en
procedimientos de injerto 6seo autélogo: sintomas posquirtrgicos (dolor,
enrojecimiento, inflamacién, edemas, hematomas, etc.), infeccion
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posoperatoria, alergia no conocida a uno de los componentes del
producto, etc.

Precauciones posoperatorias

Es necesario seguir los procedimientos posoperatorios habituales de
tratamiento y rehabilitacién para injertos éseos.

Esterilizacion y acondicionamiento

Dispositivo estéril envasado en bolsas dobles selladas y esterilizado con
radiacion gamma. Si la barrera estéril no se ha abierto o dafado, la
esterilidad se garantiza hasta la fecha limite de utilizacion.

Conservacidn y eliminacién

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
recomendada inferior a 30 °C (86 °F).

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

Queda prohibida la reesterilizacion.

REF Volumen (cm?3)
ACT-IP1.0 1cm?
ACT-IP2.5 2.5cm?
ACT-IP5.0 5cm?
ACT-IP10 10 cm?
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TR — KULLANIM KILAVUZU

Kemik yerini tutacak biyoaktif madde
Tanimi

Activioss Injectable Putty, yetiskinlerin ve ¢ocuklarin kemik defektli
bolgelerine dolgu malzemesi olarak kullanilan sentetik, biyoaktif ve
emilebilir bir maddedir. Bu madde, ylizeye emdirilen polietilen glikol ve
gliserolli bir baglayici ile karistirlmis biyoaktif 4685 cam grantllerinden
olusmus enjekte edilebilir bir macundur. Implantasyon sonrasinda,
graniillerin hiicre ve damar kolonilerinin olusmasini saglamak igin baglayici
madde hizla emilir.

Biyoaktif graniller (0,09 - 0,71 mm granllometri) sadece kemik dokunun
dogal yapisinda bulunan elemanlardan (Ca, P, Na, Si, O) olusur. Biyoaktif
cam iyice emdirildigi sirada bu iyonlarin ortaya ¢ikmasi, ylizeyde, bilesimi
ve yapisi itibariyle kemigin mineral asamasina tekabul eden karbonatli bir
hidroksiapatit katmaninin olusumuna neden olacaktir. Bu katman Activioss
Injectable Putty maddesine osteokondiiksiyon 6zelligi vermekte; graniller
ile yasayan dokular arasinda da gcli bir kimyasal bag olusturmaktadir.
Hicre kultlrinin in vitro deneyleri de, serbest iyonlarin, kemik dokunun
olusumundan sorumlu hicrelerin blylUmesi, farklilasmasi ve aktivitesi
(zerinde uyarici bir etkisi oldugunu gdstermistir.

Activioss Injectable Putty'nin radyoopasitesi sayesinde, kemik yerine
gegecek granduller, implantasyonlarini takiben, ayirt edilebilecektir.
Graniller emdirilirken kemik defektinin radyoopasitesi gevredeki kemigin
radyoopasitesine yaklagir.

Activioss Injectable Putty biyomaddesi, sertlesmeyen kullanima hazir bir
macundur.

Endikasyonlar

Activioss Injectable Putty, dis cerrahisinde kemik defekti dolgularinda
endikedir.

Kontrendikasyonlar

Activioss Injectable Putty su durumlarda kullaniimamalidir:

- Cerrahi bolgede akut ya da kronik bir enfeksiyon oldugunda

- Defekt yakinlarinda enfeksiyon kapma riski olan agik yaralari
olan, ciddi travmalar gegirmis hastalarda

- Biyoaktif cam ile bilegenlerine [Ca?*, PO4*, Na* ve Si(OH)d],
polietilen glikola ve/veya gliserola karsi alerjisi oldugu bilinen
hastalarda

- Dokulardaki yaranin kapanmasini engelleyebilecek durumlari
s6z konusu olan veya hastaligi olan hastalarda

- implant yapilan bélgede veya bu bdlgenin yakininda kemoterapi
veya radyoterapi tedavisi yapilan hastalarda
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Metabolik kronik bozukluklar (dengeye sokulmamis seker
hastaligi, hiperparatiroidizm, osteomalazi, kronik iltihapli
romatizma, inatgi ve kinda yol agabilen kemik erimesi...)
seyrettiginde

Bdbrek veya ciddi karacier enfeksiyonu oldugunda

Hasta iskeleti etkiledigi bilinen bir tedavi aliyorsa.

Kullanim énlemleri

Activioss Injectable Putty kemik grefti ve kemik sabitleme
tekniklerinde egitim goémis ve mevcut kullanim kitapcigini
okumus ve anlamig kalifiye dis cerrahlan tarafindan
kullaniimaldir

Sicaklik endikatorli dondiyse, steril ambalaj zarar gordiyse
veya implant bozulduysa madde kullaniimaz.

Son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.

Cerrah eldivenlerinin delinmemesi igin Activioss Injectable Putty
cerrahi bir aletle kullaniimalidir.

Activioss Injectable Putty tek kullanimlik bir maddedir ve higbir
durumda tekrar sterilize edilip kullanilamaz. Yeniden
kullaniimasi, katki matriksinin kontamine olmasina ve
performansinda bir degisime yol agabilir.

Elimizde gebe kadinlarin ya da emziren kadinlarin kullanimina
yonelik veriler bulunmamaktadir. Glivenlik 6nlemi olarak gebelik
veya emzirme sirasinda  Activioss Injectable  Putty
implantasyonu tavsiye ediimemektedir.

Activioss Injectable Putty'nin MRI ortaminda giivenligi ve
uyumunu degerlendiren bir test yapiimamistir.

Hastaya bilgi

Hasta, cerrah tarafindan implantasyonun riskleri ve olasi
olumsuz etkileri hakkinda bilgilendirimeli ve &nerilen
miidahaleye onam vermelidir.

Cerrah, implant koyulacak hastayi, implantasyonun basarisinin
kendi tutumuna bagh oldugu konusunda uyarmalidir.

Hasta, cerrahina implantin kaynamasini kolaylastirabilecek her
turli durumu sdylemeli, postoperatif kontrollere katiimalidir.

Kullanim talimati

Activioss

Injectable  Putty'nin  kullanim 6ncesinde karigtiriimasina,

islatiimasina gerek yoktur. Islatma baglayici maddenin zamanindan 6nce
¢6zulmesine neden olabilir. Bu madde ¢imento gibi sertlesmez.

1.

implantasyon bélgesinin yumusak ve/veya patolojik tim
dokulari imha edilmelidir.
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2. Dis poseti agin (steril engel) ve steril alan lizerindeki i¢ poseti
cikarin.

3. Cerrahi bolge hazirlandidi takdirde ic poseti acin ve aplikatéri
cikarin.

4. Sise kapagini gevirerek acin. Defektin blyukligune bagli olarak
ve cerraha uygun geliyorsa, ug da gikarilabilir.

5. Kemik defektinin oldugu yere aplikatorii yerlestirin ve kusuru
hafifge doldurmak icin siringanin pistonuna basin. Gerekiyorsa
steril bir aletle iginizi gérin.

Isterseniz macunu steril bir kabin igine de bosaltabilir sonra da
steril bir aletle implant yerlestirme islemini yerine getirebilirsiniz.

Cerrahi prosedir hakkinda notlar:

Implant yerlestirmeden 6nce alici bélgeyi canlandirmaniz
tavsiye edilir.

Defektli bolgeyi tamamen Activioss Injectable Putty ile
doldurun.

Kemik dokunun disina macun yerlestirmekten kaginin.
Gerekirse onu gikarin.

Granll hareketinin ve yer degistirmesinin engellenmesi iyi
bir kemik olugumu igin temel bir unsurdur.

Granliller hareket eder ya da yer degistirirlerse, macun
icinde yer alan biyoaktif cam, baglarin yipranmasina yol
acip hareket sirasinda rahatsizlik verebilir.

Defektli kisma fazla bastirmayin. Asiri bastirmak kan
dolasiminda yag veya macun embolisine yol agabilir.
Implantasyon sirasinda Activioss Injectable Putty ve tibbi
tim maddeler cerrahin sorumlulugundadir.

Activioss Injectable Putty kullanimi sirasinda aseptik
calisma ve hastanin ilag alimi genel prensiplerine
uyulmasi gerekmektedir.

Activioss Injectable Putty, sert doku olusmadan bir
implanti  tasiyabilecek mekanik dayanikhliga sahip
degildir. Gerekirse ic ve dig stabilizasyon teknikleri
kullaniimalidir.

Activioss Injectable Putty, acil implant uygulamalarinda
kullanilmamalidir. Dis cerrahisinde kullanim igin implant
dolgu yapildiktan 5-6 ay sonra yapilabilir.

Istenmeyen etkiler

Olasi komplikasyonlar otolog kemik grefti prosediriinde karsilabilecek
komplikasyonlarla aynidir: Cerrahi sonrasi semptomlar (aci, kizariklk,
yangi, 6dem, hematom); postoperatuar enfeksiyon; Urlin bilesenlerinden
birine karg! hastada var oldugu bilinmeyen aler;ji

Ameliyat sonrasi 6nlemler

Kemik grefleriyle ilgili tedavi ve rehabilitasyon icin mutat postoperatuar
prosedurlerine uyulmasi zorunludur.
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Sterilizasyon ve ambalajlama

Cifte kapatilmis posetlere paketlenmis ve gama isinlariyla sterilize edilmis
steril materyal. Materyali tasiyan steril kutu alindiginda agik degilse ve
zarar gormediyse, materyalin sterillii ambalajda belirtilen son kullanim
tarihine kadar garanti altindadir.

Saklama ve imha

Cihazlar orijinal ambalajlarinda agilmamis vaziyette; kuru, temiz bir yerde
direkt glnes isinlarina maruz birakiimadan; 30°C (86 °F)'nin altinda bir

sicaklikta muhafaza edilebilmektedir.
Maddenin imhasi yerel diizenleme ve uygulamalara uygun olmahdir.

Yeniden sterilize edilemez.

REF Hacim (cc)
ACT-IP1.0 1cc
ACT-IP2.5 2.5cc
ACT-IP5.0 5cc
ACT-IP10 10 cc
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PT - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Substituto 6sseo bioativo

Descricao

Activioss Injectable Putty € um dispositivo sintético, bioativo e reabsorvivel
destinado ao preenchimento de defeitos 6sseos em adultos e criangas.
Trata-se de uma pasta injetavel composta por granulos de vidro bioativo
45S5 misturados a um ligante reabsorvivel contendo polietilenoglicol e
glicerol. Depois da implantagdo, o ligante é rapidamente absorvido para
permitir a colonizagao celular e vascular dos granulos.

Os granulos bioativos (granulometria 0,09 a 0,71 mm) sdo compostos
unicamente por elementos presentes naturalmente no tecido 6sseo (Ca, P,
Na, Si, O). A libertagdo destes ibes aquando da reabsorgdo do vidro
bioativo permitird a formacéo a superficie de uma camada de hidroxiapatita
carbonatada cuja composigdo e estrutura sdo similares a fase mineral do
osso. Esta camada confere a Activioss Injectable Putty a sua propriedade
de conducédo dssea e permite criar uma ligagdo quimica forte entre os
granulos e os tecidos vivos. Ensaios in vitro de cultivo celular também
evidenciaram que os ides libertados apresentam um efeito estimulante
sobre a proliferagdo, a diferenciagdo e a atividade das células
responsaveis pela formagao do tecido 6sseo.

A radiopacidade de Activioss Injectable Putty permite discernir os granulos
de substituto 6sseo depois da respectiva implantagdo. A medida que
ocorre a reabsorcdo dos granulos, a radiopacidade do defeito 6sseo
assemelha-se a do osso circundante.

O biomaterial Activioss Injectable Putty é uma pasta ndo endurecedora,
pronta para utilizagao.

Indicacdes

Activioss Injectable Putty é indicado para o preenchimento de defeitos
&sseos em cirurgia dentaria.

Contra-indicacées

Activioss Injectable Putty ndo deve ser utilizado:

- Em caso de infegdo aguda ou crénica do local cirirgico

- Em doentes que tenham sofrido traumatismos graves com
feridas externas abertas perto do defeito, suscetiveis de se
infetarem.

- Em doentes com alergia conhecida ao vidro bioativo ou aos
seus componentes (Ca?, PO;*, Na* et Si(OH)s), ao
polietilenoglicol e/ou ao glicerol.
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- Em doentes que apresentem condigdes ou uma doenca
preexistente, que possa vir a interferir com a adequada
cicatrizagdo dos tecidos.

- Em doentes que tenham sido ou venham a ser submetidos a
uma quimioterapia ou uma radioterapia no local de implantagédo
ou préximo ao mesmo.

- Caso existam afe¢cdes metabdlicas cronicas (diabetes néo
equilibrada, hiperparatiroidismo, osteomalacia, reumatismo
inflamatério crénico, osteoporose grave ou fracturaria, etc.).

- Infegdes renais ou hepaticas graves.

- Tratamento que afete reconhecidamente o esqueleto.

Precaucdes de utilizacao

- Activioss Injectable Putty deve ser utilizado por cirurgides
dentistas qualificados formados nas técnicas de enxertos e de
fixacdo o6ssea e que tenham tomado conhecimento destas
instrucdes de utilizagéo.

- Nao utilizar o dispositivo caso o indicador de temperatura se
tenha modificado, se a embalagem estéril estiver danificada ou
se o implante estiver deteriorado.

- Nao utilizar depois da data de validade.

- Para evitar furar as luvas cirtrgicas, manipular o Activioss
Injectable Putty com um instrumento cirurgico.

- Activioss Injectable Putty € um dispositivo estéril de utilizagdo
Unica e ndo deve, em nenhum caso, ser novamente
esterilizado ou reutilizado. Uma reutilizagcdo pode provocar uma
contaminagdo e uma alteragdo das caracteristicas funcionais
do substituo 6sseo.

- Nao se encontra disponivel nenhum estudo levado a cabo em
mulheres gravidas e ndo existem dados relativos a utilizagao
durante o aleitamento. Por medida de precaucdo, a
implantacdo de Activioss Injectable Putty é desaconselhada
durante a gravidez e o aleitamento.

- Activioss Injectable Putty ndo foi avaliado quanto a segurancga e
compatibilidade num ambiente de IRM.

Informacées para os doentes

- O doente deve ser informado pelo cirurgido quanto aos riscos e
efeitos indesejaveis potenciais aquando da implantagédo e deve
dar o seu acordo quanto a intervengéo proposta.

- O cirurgidgo devera informar o doente destinatario deste
dispositivo que o sucesso da implantagdo depende do seu
comportamento.

- O doente deve comunicar ao seu cirurgido qualquer evento que
possa vir a comprometer a adequada integragdo do implante e
deve submeter-se a controlos pds-operatorios.
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Instrucoes de utilizacao

Activioss Injectable Putty n&o necessita nem de mistura, nem de
umidificagcdo, nem de nenhuma outra preparagdo antes da utilizagdo. Uma
umidificagcdo poderia trazer o risco de dissolugcdo prematura do ligante.
Este dispositivo ndo endurece como um cimento.

1.

2.

Eliminar todos os tecidos moles e/ou patolédgicos do local
de implantagéo.

Abrir a saqueta externa (barreira estéril) e retirar a
saqueta interna no campo estéril.

Depois de preparado o local cirurgico, abrir a saqueta
interna e retirar o aplicador.

Desenroscar a tampa com aletas. Conforme o tamanho
do defeito e decisdo do cirurgido, a ponta pode também
ser desenroscada.

Posicionar o aplicador ao nivel do defeito dsseo e premir
o pistdo para encher lentamente o defeito. Caso
necessario, utilizar um instrumento estéril.

E também possivel colocar a pasta numa taca estéril e de
seguida realizar a implantagdo com um instrumento
estéril.

Observagdes sobre o procedimento cirdrgico:

E aconselhavel vitalizar o local recetor antes da
implantacao.

Encher completamente o defeito com Activioss Injectable
Putty.

Evitar colocar pasta fora do defeito 6sseo. Caso
necessario, retira-la.

A prevengdo da movimentagdo e da migracdo dos
granulos é essencial a adequada formagéo do osso.
Caso ocorra deslocamento/migragéo, o vidro bioativo na
pasta pode provocar o desgaste das articulagbes e
perturbar os movimentos.

Nao exercer pressdo excessiva sobre o defeito. Uma
pressao excessiva poderia provocar uma embolizagdo de
gordura ou de pasta na circulagdo sanguinea.

A combinacdo de qualquer substancia medicamentosa
com Activioss Injectable Putty aquando da implantagéo é
de responsabilidade do cirurgi&o.

Os principios gerais de trabalho em assepsia e da
medicagéo do doente devem ser respeitados durante a
utilizagdo de Activioss Injectable Putty.

Activioss Injectable Putty ndo possui resisténcia
mecanica suficiente para suportar pressées antes que o
tecido duro esteja formado. Em caso de necessidade,
devem ser utilizadas técnicas de estabilizacdo
interna/externa.

Activioss Injectable Putty ndo deve ser utilizado em
aplicagdes com aplicagdo imediata de pressdes. Para
uma utilizagdo em cirurgia dentaria, o suporte de
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pressdes sera possivel 5 a 6 meses depois do
enchimento.

Efeitos indesejaveis

As complicagbes possiveis sdo as mesmas que podem ocorrer em
procedimentos de enxerto ésseo autdlogo: sintomas pés-cirdrgicos (dor,
vermelhiddo, inflamagdo, edemas, hematomas, etc.), infecdo pos-
operatoria, alergia ndo conhecida a um dos componentes, etc.

Precaucdes poés-operatérias

E necessario seguir os procedimentos pds-operatérios habituais de
tratamento e de reabilitagdo associados aos enxertos dsseos.

Esterilizacdo e acondicionamento

Dispositivo estéril embalado em saquetas duplas seladas e esterilizado por
irradiagdo gama. A esterilidade é garantida até a data limite de utilizacéo,
caso a barreira estéril ndo tenha sido aberta ou danificada.

Conservacao e eliminacao

Os dispositivos devem ser conservados na respectiva embalagem original
ndo aberta, num local seco, limpo e ao abrigo dos raios solares e a uma
temperatura recomendada inferior a 30 °C (86 °F). A eliminagdo do
dispositivo deve ser efetuada em conformidade com os regulamentos e as
praticas locais.

A reesterilizagao é interdita.

REF Volume (ml)
ACT-IP1.0 1ml
ACT-IP2.5 2.5ml
ACT-IP5.0 5ml
ACT-IP10 10 ml
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Conserver au sec

Keep in dry place
Teme 'umidita
Befiirchtet die Feuchtigkeit
Proteger de la humedad
Kuru ortamda muhafaza edin

Gl L s

Temido humidade

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Store away from sunlight

Conservare al ripare lla luce solare
Vor Sonnenlicht schiitzen

Gilines isinlarina dogrudan maruz 1Z.

ol e 1m Ly Sl

Conservar ao abrigo da luz solar

) yall da b el sl

Temperatura maxima
Ne pas réutiliser

Do not reuse.
Non riutilizzare
Nicht wiederverwenden
Ne rouii

Yeniden kullanmayin

30°C . i : -
Maximale Lagertemperatur
S Limite superior de temperatura
R Ust sicaklik sinirt

A58 e giiall Jlaniul ey

Nao reaproveitavel

Sterile, Gamma irradiation
Sterile, irradiazione con raggi gamma
iert

Gamma isini ile sterilize

WETal il
Estéril, Irradiagdo gama
Ne pas restériliser
0 not re:
Il prodotto non deve essere risterilizzato
Nicht erneut sterill
r este producto
il aies sole) ey

Este produto nao podera ser esterilizado novamente

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Do not use if package opened or damaged

are il prodotto se la confezione ¢ difettosa

Nicht verwenden, wenn die Verpackung bescl| i

No utilizar si envase esta danado
j sar gormiis ol

Nao utilizar em caso de dano da embalagem
Attention Notice d'utilisation
Instruction for Use

Leggere le istruzioni allegate

instrucciones
Dikkat Kullanim kilavuzu

G T

Observar a bula
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Numéro de lot

Ao sandl G

de la fecha de caduci

Son kullanim tarihi

Aadlall oLl & 6

Usar antes da data de vencimento
R

Artikel-nummer.

ero de articulo

rans

Numero de artigo

Dispositif marqué CE par l'organisme notifié¢ GMED. Mis sur le
marché en 2017

ice marked CE by the GMED notified body. Placed on the market
in 2017

Dispositivo a marchio CE per l'organismo accreditato GMED.
Immesso sul mercato nel 2017

CE...

2017

Dispositivo marcado CE por el organismo acreditado GMED. B

Comercializado en 2017

tarafindan CE isaretli aygit GMED. 2017 yilinda

(A5 3dll GMED 2 J# (e CE &adlas &e gus 32 313Y)
2017 ple 3 pudl (3 iy

Dispositivo com marcagdo CE pelo o i r
GMED. Introduzido no mercado em 2017,

Fabricant
| Manufacturer
Produttore NORAKER
60, Avenue Rockefeller
69008 Lyon, FRANCE
------ Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
Fax : +33 (0)4 72 35 94 37

imalatgi

Fabricante
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