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o3HaKe rpaHyna
ACT-GMO0.5 0.5cc
ACT-GM1 0.5-1mm /= 1 A 0,5 &« lcc
ACT-GM2 2cc
ACT-GL1 1-3mm /e 3 A 1 e 1cc
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Dispositivo marcato CE dall'organismo notificato GMED.
Immesso sul mercato nel 2008

lericei ir EK mark&jums, ko pieskirusi GMED pilnvarota
iestade. Laista tirgl 2008. gada.

Dispositivo com a marca CE emitida pelo organismo
notificado pela GMED. Lan¢ado no mercado em 2008
Pripomocek ES — oznacen s strani priglaSenega organa
GMED. Na trg je bil dan leta 2008

CpenctBo o3HayeHo o3Hakom EC op ctpaHe GMED
HoTudmkoBaHor Tena. CtaBrbeHo Ha TpxuwTe 2008. roa.
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Zadnja posodobitev
Mocnentse axypupare

EN
AR
BG
DE
ES
FR
HR
HU

I
LV
PT
SL
SR

Batch number

Ao ganal 3

Homep Ha naptuaa
Chargenbezeichnung
Cadigo de lote
Numeéro de lot

Broj serije
Tételszam

Numero di lotto
Partijas numurs
Nuamero de lote
Stevilka serije

Bpoj cepuje
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Use-by date

Faadlall el Gl

CpoK Ha rogHoCT
Verwendbar bis

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Rok upotrebe
Felhasznalhatosagi idé
Data di scadenza
Izlietot [[dz (datums)
Data de validade
Datum uporabe
Ynotpe6uT o AaTyma
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Keep dry

s il e Bliall oy
[Na ce nasmn cyxo
Vor Feuchtigkeit schitzen
Manténgase seco
Conserver au sec
Cuvati na suhom
Tartsa szérazon
Tenere all'asciutto
Glabat sausa vieta
Manter seco

Hranite na suhem
Jpxatu Ha cyBom
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Consult instructions for use

ALY Cilalad e allal

CnepgaiiTe MHCTPyKUMNTE 3a ynoTpeba
Gebrauchsanweisung beachten
Consiltense las instrucciones de uso
Consulter les instructions d'utilisation
Obvezno protitati upute

Olvassa el a hasznalati utasitast
Consultare le istruzioni per l'uso
Skattt lietoSanas instrukciju
Consultar as instrucdes de utilizacao
Ravnajte se po navodilih za uporabo
Mornepatw ynytcTea 3a ynotpeby
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Keep away from sunlight

eadll dail e Vi iiall e Laliall Cany

J:la Ce nasu OT crnbHYeBa CBeTNnHa
Vor Sonnenlicht schiitzen
Manténgase fuera de la luz del sol
Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Drzati podalje od sunceve svjetlosti
Napfénytél védve tarolandé

Tenere lontano dalla luce del sole
Sargat no saules gaismas

Manter afastado da luz solar

Hranite izven dosega sonéne svetlobe
,Elp)KﬁTVI Aarbe o[ CyH4eBe CBeTIoCTn
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Do not use if package is damaged and consult instruction for|
use

ALY et e allal 55 genll il Al b il 22355 Y

[a He ce ynoTpe6siBa, ako onakoskaTa € noepefieHa 1 aa ce
CcnefBaT MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeGa

Bei beschadigter Verpackung nicht
Gebrauchsanweisung beachten

No utilizar si el envase estd dafiado y conslltense las
instrucciones de uso.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter la|
notice d'utilisation

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno; pogledajte
upute za upotrebu

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a
hasznélati utasitast

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per 'uso

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
instrukciju

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada; consultar as
instrucdes de utilizacao

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana. Oglejte si
navodila za uporabo

He kopuctute ako je nakoBawe owTeheHo u norneaajte
yNyTCTBO 3a ynoTpeby

verwenden und

un skatit lietoSanas
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Temperature limit 15-25°C (storage)

(0 3A) Bsie da )3 25-15 5 el da jo aa
TemnepartypHa rpanuua 15-25°C (cbxpaHeHue)
Temperaturbegrenzung 15-25 °C (Lagerung)
Limite de temperatura 15-25 °C (almacenamiento)
Limite de température 15-25°C (stockage)
Ogranicenje temperature: 15 — 25 °C (skladistenje)
Homérsékleti hatar 15-25 °C (téarolas)

Limite di temperatura 15-25 °C (conservazione)
Temperatras ierobezojums 15-25 °C (uzglabasana)
Limite de temperatura 15-25 °C (armazenamento)
Temperaturna meja 15-25 °C (shranjevanje)
TemnepatypHa rpaHuua 15-25°C (vyBare)
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Do not reuse

il Aaail ol 8 Y

[Ma He ce ynotpe6siBa NOBTOPHO
Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Nemojte ponovno upotrebljavati
Ne hasznélja tjra

Non riutilizzare

Nelietot atkartoti

Néo reutilizar

Ponovna uporaba ni dovoljena
HemojTe KopucTUTU NOHOBO

c €0459
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Device EC-marked by the GMED notified body. Placed on the
market in 2008

An J8 Ge Byl Aillaadl Adlay Sies Sleall GMED (b gk sasindl
2008 ple 2 sudl

W3penue c EC-3Hak oT GMED HotudmumpaH opraH. MycHato
Ha nasapa ot 2008 r.

Produkt mit CE-Kennzeichnung durch die benannte Stelle
GMED. Markteinfiihrung 2008

Producto con marcado CE del organismo notificado GMED.
Comercializado desde 2008

Dispositif marqué CE par l'organisme notifi¢ GMED. Mis sur,
le marché en 2008

Prijavljeno tijelo GMED oznacilo je proizvod oznakom EC.
Stavljeno na trziste 2008

A GMED bejelentett szervezet altal EC-jel6léssel ellatott
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Sterile, Gamma irradiation

s 2 (m il pine

CrepurnHo, lama obnbysaHe
Sterilisiert durch Gamma-Bestrahlung
Esterilizado utilizando radiacién
Stérile, Irradiation gamma
Sterilizirano gama-zra¢enjem
Steril, gamma-besugéarzas
Sterile, irradiazione gamma
Sterilizéts ar gamma starojumu
Estéril, irradiagdo gama
Sterilno, gama obsevanje
CTepunHo, rama 3payete

eszkoz. Forgalomba hozva 2008-ban
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Do not resterilize
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[la He ce cTepuUnManpa NOBTOPHO
Nicht erneut sterilisieren

ES No reesterilizar

FR Ne pas restériliser

HR Nemojte ponovno sterilizirati

HU Ne sterilizalja Gjra

IT  Non risterilizzare

LV  Nesterilizét atkartoti

PT Néo reesterilizar

SL Ne sterilizirajte ponovno

SR HemojTe cTepunmcati NOHOBO

EN Manufacturing date

AR el &)1

BG [laTa Ha npon3BoacTeO

DE Herstellungsdatum

ES Fecha de fabricacion

FR Date de fabrication

HR Datum proizvodnje

HU Gyartasi datum

IT Data di produzione

LV RaZo$anas datums

PT Data de fabrico

SL Datum proizvodnje

SR [laTym npouaBoaHe

EN Medical Device

AR b e

BG MeauumHcko nanenve

DE Medizinprodukt

ES Producto sanitario

FR Dispositif Médical
m HR Medicinski proizvod

HU  Orvostechnikai eszkdz

IT Dispositivo medico

LV  Medicinas ierice

PT Dispositivo médico

SL  Medicinski pripomocek

SR MeaunumHcko cpeacTBo

EN Single sterile barrier system with protective packaging inside

AR 45550 alily dies 5358 jala alla

BG Cuctema c eauHudHa cTepunHa Gapuepa C BbTpeluHa

3aLMTHA OnaKkoBka

DE Einfach-Steril-Barrieresystem mit innenliegender
Schutzverpackung

ES Un solo sistema de barrera estéril con un envase protector’
interior

FR Systéme de barriere stérile unique avec emballage de

protection intérieur
HR Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom sa zastitnim

unutarnjim pakiranjem

HU Egyetlen steril zaréréteg, beliil védécsomagolassal

IT Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva
interna

LV Viena sterila barjersistéma ar aizsargiepakojumu iek$pusé

PT Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora
no interior

SL Sistem sterilne pregrade z za$¢itno embalazo v notranjosti

SR JepHocTpyku cTepunhn cuctem 6Gapujepe ca 3alITUTHUM
nakoBakem yHyTpa

EN Unique Device Identifier

AR 2 eall i

BG YHukaneH naeHtudukaTop Ha U3aenueto

DE Eindeutige Produktkennung

ES Identificador Unico del producto

FR Identifiant unique de dispositif

HR Jedinstvena identifikacija proizvoda
HU Egyedi eszk6zazonositd
IT Identificativo univoco del dispositivo
LV lerices unikalais identifikators
PT Identificador Gnico do dispositivo

SL  Enoliéni identifikator naprave
SR JeauHcTBEHM naeHTUdMKaTop cpeacTea

EN - INSTRUCTION FOR USE

Bioactive bone substitute

Description and Indications

Activioss is a synthetic and biocompatible bone substitute device (bioactive glass

45S5), intended for the filling or reconstruction of bone defects or bone preservation

in dental and maxillofacial systems surgery.

Activioss is indicated in case of loss or lack of bone substance for bone defects of

surgical, traumatic or pathological origin when autologous solutions are not

applicable or sufficient in adult population:

-Sinus elevation and filling before implantation

-Periodontal defects filling and reconstruction

-Extraction sites, (alveolar ridge preservation, implant preparation, reconstruction
or augmentation)

-Cyst cavities filling

It must be used by qualified surgeons (dentist surgeons, implantologists and
stomatologists) trained in bone grafting and fixation techniques who have read
these instructions for use.

Contraindications

Activioss should not be used:

-In case of chronic or acute infection not treated with appropriate therapy

-In patients who have suffered serious trauma with external wounds open near the
defect, which could become infected.

-In patients with known allergy to bioactive glass or its constituents (Ca2, PO.* ,
Na* and Si(OH),).

-In patients with pre-existing conditions or disease that may interfere with the good
healing of tissues

-In the irradiated bone (according to radiological criteria indicating osteonecrosis)
and in special clinical situations (tumor, ongoing chemotherapy and radiation -
therapy, immunodeficiency ...)

-During severe renal and hepatic infections.

In conjunction with a treatment known to affect the skeleton.

To date, we do not have any studies conducted in pregnant women or data related
to use during breastfeeding. As a safety measure, the implantation of Activioss is
not recommended during the periods of pregnancy and lactation.

Composition of Activioss

Activioss (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 (SiO5).

Mechanism of action / Performance / Benefits

During its implantation, Activioss 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 its osteoconduction property and
creates a strong link between the granules and living tissue.

The claimed clinical performance is the filling or reconstruction of bone defects
allowing the regeneration of the bone.

The main associated benefit is the absence of morbidity (pain and complication)
associated with harvesting graft.

Additional benefits with quality-of-life improvement are also identified:

-Maintain/survival implant (if the implant is used)

-Limited Recurrent/ Residual disease (for cyst resection)

-Optimize the esthetical and functional outcome (e.g, comfort, speech, chewing),
visit decrease, easy to use for surgeons

All these benefits (main and additional) influence the quality-of-life improvement of
patients.

Instructions for use

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

-Do not use if the sterile packaging (external blister) is damaged, opened
prematurely or exposed to environmental conditions other than those specified.
-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 (patient
blood, saline serum, implantation site autologous bone and/or antibiotic, depending
on the clinical context, surgical specialty and surgeon practice). From a therapeutic
point of view, there is no difference between the use of these mixtures compared
to Activioss used alone whatever the situation: the choice depends on the surgeon's
practice, the patient's disease, and the available constituents.

-Do not mix into the inner blister containing the granules as hemocompatibility nor
compatibility of the blister with other constituents has not been tested.

-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, ensure the primary closure of the soft tissues at the
graft site. Resorbable or non-resorbable membranes can also be used for the
closure.

-This device is MR safe.

-Warnings and precautions for use

Regarding the surgical procedure

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

-The combination of any drug substance with Activioss during implantation is the

responsibility of the surgeon.

-Manipulate Activioss 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. It is possible to perform the application of

Activioss if the defect has sufficient bone wall.

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

-Avoid direct contact of Activioss with the skin.

-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 maintains its volume that is to say it does not shrink or expand.

-Activioss 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 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.). An adequate closure of the graft site is

mandatory (e.g., collagen or synthetic membrane (resorbable or non-resorbable),

mucosal-periosteum flap).

-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, preferably without

tension, is strongly recommended.

Regarding the medical device

-Activioss 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.

-This device does not harden like cement.

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

Adverse 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 may be possible. Possible
complications or adverse events are not more severe than those expected of similar
products if the instructions are followed correctly by a qualified surgeon familiar with
bone grafting techniques: post-surgical symptoms (pain, discomfort, abscess,
redness, inflammation, oedema, hematomas, seroma, swelling, bleeding, ...),
postoperative infection, recurrence/residual disease, wound dehiscence, wound
leakage, delay in consolidation, loss of bone graft, membrane exposure (if
applicable), protuberance of the graft, 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 must be notified
to NORAKER and to the competent authority of the Member State in which the
patient or the surgeon is established.

Patient information

-The patient must be informed by the surgeon of the potential risks and adverse
effects of bone substitution and agrees to the proposed procedure.

-The surgeon should inform the patient who is the recipient of this device that the
success of bone substitution depends on the behavior and good compliance with
post-operative hygiene instructions.

-A post-operative follow-up consultation is required to assess healing and ensure
everything is going as planned. The patient’s follow up is explained by the surgeon
with at least one visit during the first 6 months.

-The patient must report any incident to the surgeon that could compromise the
proper integration of the bone substitute and undergo postoperative checks.

-After surgery, an implant card with its fascicle is filled out by the medical staff and
given to the patient. He will have to keep it for life. Also, it is advisable to scan it
when returning home.

-The SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) of the device is available
on the manufacturer's website (www.noraker.com) (or on EUDAMED as soon as
available).

Sterilization and packaging

Activioss is a single-use device, sterilized with gamma irradiation (sterile barrier
ensured by external blister). Sterility is guaranteed until the expiration date if the
sterile barrier has not been opened or damaged.

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, at the risk of exposing users and patients to pathogens and
contaminating the waste circuit.
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BG — MHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

BuroakTMBeH 3aMecTUTeN Ha KOCTHa ThKaH

OnucaHue 1 nokasaHus

Activioss € cMHTETHNYEH 1 BUOCHEBMECTUM KOCTEH 3amecTnTen (61M0akTMBHO CTHKNO

4585), KoiTo e npeaHasHayeH 3a 3anbliBaHe WNK PEKOHCTPYKLMA Ha KOCTHW

fAetekTn UNu 3a 3anasBaHe Ha KoCTTa B AEHTanHara W NuLeBo-YeniocTHaTa

Xupyprus.

Activioss e nokasaH npu 3ary6a wnu nunca Ha KOCTHO BELLECTBO NpU KOCTHU

nedeKTn OT XMPYPrUYecku, TPaBMaTMHYeH MMM NaTONorMyeH Mpouaxof, korato

aBTOMOXHUTE PELIEHNS He Ca NPUMOKUMU WM [OCTAaTb4YHW MPU Bb3PACTHA

nonynaums:

-CWHYCOBO MOBAMraHe 1 3anbneaHe Npeav MMNNaHTupaHe

-3anbfiBaHe U PEKOHCTPYKLIMS Ha NapOAOHTarHM AedekTn

-Mecta 3a ekcTpakuusi, (3anasBaHe Ha anseonapHusi pud, NoaroToBka 3a
MMNNaHTMPaHE, PEKOHCTPYKLMSA UMK ayrMEeHTaLuns)

-3anbniBaHe Ha KyXMHM Ha KUCTI

Tpabea aa ce n3nonasa oT kBan@ULUMPaHN XMpYp3an (CTOMAaTOMOMNYHU XVPYpP3u,
UMNNaHToNno3n n CTOMaTOJ'IOGVI), oﬁwenm B TEXHWKU 3a KOCTHO npucaxagaHe un
chrkcupaHe, KOUTo ca NPoYent Te3n MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

MpoTuBonokasaHus

Activioss He TpsibBa fa ce usnonsea:

-B cnyyait Ha XpOHUYHA UM OCTPA MHCEKLS, HeMeKyBaHa C NoAXoasiya Tepanust
-Mp1 NauMeHTN CbC Cepro3Ha TpaBMa C OTBOPEHM BBHLIHN paHu B 6nnN3oCT A0
AedekTa, KOMTO € Bb3MOXHO Aa Ce MHMEeKTUpaT.

-Mpy NaLMeHTV C M3BECTHa aneprirst KbM B1OAKTUBHO CTBKIO UMK HETOBY CbCTaBKM
(Caz*, PO, Na* 1 Si(OH)y).

-Mp1 NaUMEHTU CbC CbLUECTBYBALUN MEAULIMHCKA ChCTOSIHWASE UNU 3a6oMsBaHus,
KOWTO MOraT Aa nonpeyar Ha O06POTO 3apacTBaHe Ha ThkaHuTe

-B  obnbuyeHa KoCT (crioped  peHTreHorpadcku — KpUTepuM,  MocouBalLm
OCTEOHEeKPO3a) M MpW CrieumMantn KNUHWYHM CUTyaumn (Tymop, npoBexaaHa
XUMUOTEpPanus 1 NbYeTepanus, UMyHoaehUMT ...)

-Mo Bpeme Ha Texkn GbBPEUHM NN 4epHOAPOGHN MHpeKUMM.

CBBMECTHO C NlevyeHme, 3a KOeTO Ce 3Hae, Ye 3acsra ckeneta.

KbM MOMeHTa He pasnonarame C npoBeAeHn nNpoy4saHus ¢ GpeMeHHVI XKeHn nnn
AaHHM, CBbp3aHM C ynotpeGata no Bpeme Ha KbpMmeHe. Kato mspka 3a
BESOHBCHOCT, UMNNaHTUpPaHeTo Ha Activioss He ce npenopsb4ysBa No Bpeme Ha
BpEeMEHHOCT U KbpMeHe.

CucTaB Ha Activioss

Activioss (45S5) ce cbCTON camo OT eNeMeHTU, KOUTO Ce CpeLlaT ecTeCTBEHO B
KoCTHaTa TbkaH: 24,5% kanumes okeug (Ca0), 6% docdarter nentokens, (P20s),
24,5% Hatpues okeng (Naz0) n 45% cunuumes auokena (SiOz).

bM Ha AeincT hekT 31
Mo Bpeme Ha nMNNaHTUpaHeTo Activioss Bin3a B KOHTAKT C KOCTTa 1 C G1ONOMMYHM
TeyHocTn. OCBOGOXAABAHETO Ha OHM MO BpeMe Ha Pe3opOLMSTa Lie NO3BONM Ha
NOBBLPXHOCTTa Aa ce obpasyBa Crioi oT KapGoHU3MPaH XUAPOKCUANAaTUT, KOTO Mo
CbCTaB W CTPYKTypa HanopfoGsBa MUHepanHaTa ¢asa Ha kocTta. Toan crioi
npuaasa Ha Activioss CBOACTBOTO My Ha OCTEONPOBOAMMOCT W Cb3aaBa CUNHa
XUMIUYecka CBbP3aHOCT MEXY rPaHYNNTE 1 XNBUTE ThKaHN.
3asBEHOTO KINHUYHO AENCTBUE CE CLCTOM OT 3ambBaHe UM PEKOHCTPYKLMS Ha
KOCTHM [lecdeKTy, 3a f1a Ce NO3BONM Bb3CTAHOBABAHE Ha KOCTTa.
OCHOBHOTO NpeauMCTBO e nuncata Ha GonesHeHocT (6onka U yCroXHeHus ),
CBbp3aHa C B3EMaHeTO Ha npucaakata.
[onbnHUTENHM NON3M Kato nofobpsiBaHe Ha KauecTBOTO Ha XMBOT ChUO ca
YCTaHOBEHMU:
-/IMnNaHT 3a noaABPXaHe/NPEXMBSEMOCT (ako Ce M3Non3sa UMNNaHT)
-OrpaHnyeHo peunanBupalLo/ocTaTbyHO 3abonsBaHe (3a pe3ekuus Ha kucrta)
-ONTUMM3NpaHe Ha eCTETUYHUA U (DYHKLMOHANHMA peaynTat (Hamp. KomdopT,
roBOp, AbBYEHE), HaMansBaHe Ha NocelleHnsTa, NecHa ynotpeba 3a xupypsu

Bcynuky Tean Nonan (OCHOBHM U IOMBLITHUTENHN) OKa3BaT BNMsHWe 3a nogobpssaHe
Ha Ka4eCTBOTO Ha XWBOT Ha NauueHTuTe.

WHcTpykumm 3a ynoTtpeba

-MpoBepeTe cpoka Ha rogHocT. He u3nonaeaiiTe npogykTa, ako CPOKbT My e
n3TeKb.

-He u3nonseaiite, ako cTepunHaTta onakoBka (BbHLIEH GnucTep) e nospeneHa,
OTBOpEHa MPeXAEBPEMEHHO UMM € M3NIOKEHa Ha YCIOBMS Ha OKonHaTa cpeaa,
Pa3annU4HM OT NOCOUEHNTE.

-Mpean ynotpeGa npoBepsiBaiiTe BCAKO M3aenue, 3a Aa OTKPUETE BL3MOXHO
BMOlWIABAHE Ha KayecTBOTO My. AKO MMa BriOlIaBaHe Ha KauyecTBOTO, He
n3nonaeaiTe MMNMaHTa.

-MpemaxHeTe OT MSCTOTO Ha WMMMAHTALMSI BCAYKA MEKM W/MMKM NaToNOrMyHA
ThbKaHU.

-OTBopeTe BbHWHWS Gnuctep (cTepunHa Gapuepa) U u3BafeTe BbTPELUHUS
6ncTep Ha CTEPUINHOTO none.

-Crne kaTo OnepaTMBHOTO MSCTO € MOArOTBEHO, OTBOPETE BBTPELIHNSA BrncTep.
-AKo € Heo6XOaMMO, CMeceTe 3aMecTUTens B CTepUriHa Yalla ¢ Apyra CbCTaBka
(KpBB OT NauMeHTa, U3MOMNOTNUEH Pa3TBOP, aBTOMOXHA KOCT OT MSCTOTO Ha
UMNNaHTaUNs WMUNN  aHTUGMOTMK, B 3ABUCUMOCT OT KIUHUYHUA  KOHTEKCT,
Xupypriyeckata crneupuanHocT W npaktukata Ha xupypra). OT TepanesTuuyHa
rneaHa Touka HAMa pasnika Mexay U3non3saHeTo Ha Te3n CMEcH B CpaBHEHMe C
Activioss, M3on3BaH CaMOCTOSTENHO, HE3aBWCMMO OT cuUTyaumsTa: M3GopsT
3aBUCK OT NpaKTUKaTa Ha Xupypra, 3aGOnABaHETO Ha MauWeHTa U HanuyHUTe
ChCTaBKu.

-He cmecsaiiTe BbB BbTpellHWs GnUcTep, CbAbPXall, rpaHynuTe, Tbit KaTo
XEMOCHBMECTUMOCTTA, HUTO CbBMECTUMOCTTa Ha GrincTepa C pyrm ChCTaBku He
e TecTBaHa.

-C nomolyTa Ha CTEpUreH MHCTPYMEHT 3anbiHeTe Aedekta. He nputuckaiite
maTtepuana B MsCTOTO M He MOMuBaiiTe kpbBTa/Bnarata B MO3ULMOHMpaHaTa
npucazka.

-Cnepn noctaesHe Ha Activioss ocurypeTe MbpBMYHOTO 3aTBapsiHe Ha MekuTe
TbKaHW Ha MSCTOTO Ha npucagkata. PesopGupyemn unu HepesopGupyemu
MeMBpaHu CbLLO MOraT f1a Ce U3NON3BaT 3a 3aTBapsHe.

-Toga n3genve e 6e3onacHo 3a pabota B MarHUTHOPE3oHaHCHa cpeaa.
-MpeaynpexaeHst U NpenasHn Mepku npu ynotpe6a

OmHocHo xupypauyeckama npoyedypa

-Mpu ynoTpe6a Ha Activioss Tpsibaa fa ce cnassaT obLMTe NPUHLMNK Ha acenTuka
v NpunaraHe Ha NiekapcTsa Ha nauueHTa.

-KomBuHaLmsTa Ha KOeTo U [1a € nekapcTBeHo BelLecTso ¢ Activioss no Bpeme Ha

MMNNaHTaLVsiTa e OTTOBOPHOCT Ha XMpypra.

-BopaeeTe c Activioss ¢ nomoLLTa Ha X1Pypru4eckn MHCTPYMEHT, 3a Aa uaberHete

npoB1BaHE Ha XMPYPrUYECKUTE PhKaBULM.

-MpenopbyBa ce Npeau UMNMaHTaLNsATa PELMNMEHTHOTO MSICTO 1a Ce Bb3CTaHOBM.

-M3usino 3anbnHete Aedbekta ¢ Activioss. MpunaraHe Ha Activioss € Bb3MOXHO,

ako AedeKTbT UMa [OCTaTbyHa KOCTHA CTeHa.

-U3bsirsaiite Aa NocTaBsTe rpaHyNn U3BBH KOCTHWS AedekT. AKo e Heobxoaumo,

1 NpemaxHeTe.

-Wabarearite AUpPeEKTEH KOHTaKT Ha Activioss ¢ koxara.
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-AKo ce npuaBMXM/MUIrpUpa, BUOAKTUBHOTO CTHKIO MOXE Aa NPUYMHU U3HOCBaHE
Ha CTaBWTe W [1a 3aTPyaHN ABWKeHMeTo. MpeaoTBpaTABAHETO Ha ABKEHNETO 1
MUrpaLMsTa Ha rpaHynuTe e OT CblUECTBEHO 3Ha4YeHMe 3a MpaBUITHOTO
chopmupaHe Ha kocTUTe.

-He npunaraiite npekomMepeH HaTuck BbPXY Aedekta. [PEKOMEPHUST HaTUCK
MOXe Aa ioBefie A0 eMBONN3aLMs Ha Ma3HUHU B KDBBHUS NOTOK.

-Activioss 3anassa obema cy, T.e. He ce CBUBA UMK paslwmnpsBa.

-Activioss HsiMa JocTaTbyHa MeXaHW4Ha sIKOCT, 3a 1a U3ABbPXKA Ha HaTOBapBaHUs,
npeav fia ce e obpasysana TBbpAaTa ThkaH. Korato ce 13nonssa B TosBapoOHOCHMM
30HW, Hanpumep npu pPakTypu Ha AonHa uYeniocT, TpsibBa Ja ce cnasear
CTaH[apTHU TEXHUKW 33 BBTPELHO WMW BLHIWHO CTaGunMavpaHe, 3a Aa ce
NOCTUTHE TBBPAO CTABUNN3MPaHE NO BCUYKM PABHUHM.

-Activioss He TpsibBa Aa ce u3non3Ba B MPUNOXEHUS C HeNocpeAcTBEHO
HaToBapBaHe. MoCTaBAHETO Ha AEHTaMNEeH UMNNAHT Noa HaTOBapBaHe MOXeE f1a Ce
13BbpLLN 5 10 6 MeceLa crea 3anbnBaHeTo. HenocpeacTBeHoTo HaToBapeaHe e
OTrOBOPHOCT Ha XMpypra.

-Heobxoaumo e ga ce cnepgat obuyaiiHUTe NOCTONEpaTUBHU NpoLeaypu 3a
nedyeHmre u pexabunuTauus, CBbP3aHN C KOCTHI NPUCAAKM.

-3aTBapSHETO Ha XUPYPrU4ECKOTO MSICTO 3aBIUCH OT U3BbPLIEHATA OnepaLms 1 o1
CamMoTO XMPYPrM4ecko MsicTo (MembpaHa, WeBoBe W T.H.). 3aAbimKuTENnHo e
aflekBaTHO 3aTBapsiHe Ha MSCTOTO Ha npucaakaTa (Hanp. KonmareHosa Wnu
CUHTETMYHA MembBpaHa (pesopbupyema unu Hepesopbupyema), MyKO3HO-
nNepuocTEHHO Nam6o).

-M3non3eaHeTo Ha MemBpaHa ce npernopbyBa B cryvauTte, korato AedekTsT e
3HAYMTENEH UMK aKo UMa OrPaHUYeHa KOCTHa peTeHLmsi. CUNHO ce npenopbyBa
MbPBUYHO 3aTBapsiHe Ha AedekTuTe, 3a NpeanodnTaHe 6e3 HanpexeHue.

o

-Activioss e nsgenwue, koeTo ce peaopbupa c BpemeTo, 3a a 0cBO60AN MSCTO Ha
pereHepupaHaTa KocT. -[oHaCTOSLIEM HE € HAaNMYHO KIMHUYHO NPOYYBaHE, KOETO
[1a AEMOHCTPMPA MbiHa Pe30pBLMs Ha rpaHynuTe.

-ToBa n3genue He ce BTBbPASBA KAaTO LIUMEHT.

-Activioss e cTepunHo usgenve 3a egHokpatHa ynotpe6a v Hukora He TpsGea aa
Ce CTepUnN3npa Uk u3nonaea noBTopHo. MosTopHaTa ynoTpeba Moxe Aa AoBeAe
[0 3aMbpCsABaHE U BroLaBaHe Ha ePEKTUBHOCTTa Ha KOCTHUA 3aMecTuTen.

Hexenanu edektun

KbM MOMEHTa HsiMa AOKNaABaHW CTPaHU4YHM edeKTW, CBbP3aHU C WU3fenneTo.
Bbnpekn ToBa € Bb3MOXHA HEM3BECTHA aneprusi KbM HSKOSt OT CbCTaBkuTe Ha
npoaykTa. Bb3MOXHUTE YCNIOKHEHNS UMK HEXeNnaHn CbBUTUS He ca No-TexKM oT
Tean, KOUTO Ce oyaKsaT 3a MomoGHM MPOAYKTM, ako MHCTPYKUWMMTE ce cnassat
NPaBUIHO OT KBaNUMWLMPaH XMPYP, 3aM03HaT C TeXHWKNTE 3a KOCTHa Npucazka:
cneponepatBHn  cumnTomn  (Gomka, Aauckomdopt, abcuec, 3auyepssiBaHe,
Bb3narneHne, e1eM, XeMaTomu, CEPoM, NOJlyBaHe, KbpBEHE, . ...), CrieAonepaT1BHa
MHeKUNs, peLmans/ocTaTbuHO 3abonsiBaHe, AEXMCLEHUMA Ha paHaTa, u3TniaHe
OT paHaTa, 3abaBsHe Ha KoOHCONWAauusTa, 3aryba Ha KoCTHa npucajka,
eKcroHaunst Ha MemBpaHaTa (ako € MpUnoXuMo), NpoTyGepaHc Ha npucaakata,
4yBCTBUTEIHOCT Ha 3b6, MMHIMBANHa peLecnsi, CnsraHe Ha namGoTo, obpasysaHe
Ha abcuec, pe3opGUNs UK aHKWMO3a Ha TPETUPaHUS KOPEH 1 Ap.

Tean yCnoxHeHWs ca CblLUKTe, KOUTO MOraT 1 Bb3HUKHAT NPy aBTONOXHM KOCTHM
npucaaku.

Bcekn cepvoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHaAN BbB Bpb3ka C Activioss, Tpabea na ce
poknagsa Ha NORAKER 1 Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpxaBaTa 4neHka, B KoSTo
€ YCTaHOBEH NaLMEeHTBT NN XMPYPrbT.

WHdopmaums 3a nauveHTa

-MauneHTsT TpsAGBa Aa Gbe MHOPMUPEH OT XMpYpra 3a NOTEHLMATNHUTE PUCKOBE
1 HeGnaronpusTHN €ekTH, CBbP3aHN C KOCTHOTO 3aMecTBaHe, 1 Aa Ce Cbnacy ¢
npeanoxeHara npoueaypa.

-XvpypreT cneaBsa Aa yBeaoMM NaUNeHTa, KOMTO € PELMNUEHT Ha ToBa u3aenue,
Ye yCrexbT Ha KOCTHOTO 3aMeCcTBaHe 3aB1CU OT HErOBOTO MoBefeHUe U 40GPOTO
CnassaHe Ha MHCTPYKLMWTE 3a CriejonepaTuBHa XUreHa.

-Heobxoanma e KoHcynTaLms 3a criejonepaTMBHO NpocreasiBaHe, 3a a ce OLeHu
3a3/ipaBsiBaHETO 1 Aa CE rapaHTMpa, Ye BCUYKO BbPBU Mo nnaH. MpocneassaHeTo
Ha nauneHTa ce oGACHABA OT XUpypra C NoHe eAHO MocelleHne Npe3 MbpenTe 6
meceua.

-MauneHTsbT TpsiGBa Aa AoknadBa Ha Xupypra BCAKO CbGUTUE, KOeTo Moxe fa
nonpeyn Ha NPaBUIHOTO MHTErPUPaHe Ha KOCTHUS 3aMecTuTen, 1 Aa ce noanara
Ha cregonepaTBHIM KOHTPOIHM Nperneau.

-Cnep onepauusita MEAULMHCKUST €KUM NOMbiBa WMMNaHTHA KapTa 3aefHo C
HEMHUTE NPUNOXEHNS U A NPeoCTaBs Ha NaunenTa. MauveHTsbT Tpsbsa Aa 3anasu
TO3N KapTOH 3a Lenus c1 xueoT. OCBeH ToBa ce MpenopbyBa Aa ro ckaHmpa,
Kkorato ce npubepe y oma.

-PeslomeTo oTHOocHO 6esonacHocTTa W knMHWMYHOTO AeicTeue (PBKA) Ha
nsaenueTo ce Hamupa Ha yeb caita Ha npoussoauTens (www.noraker.com) (unu
B EUDAMED, koraTo 6b/e Hann4Ho).

cTEpMﬂM3aL|VIH " onakoBKa

Activioss e usgenve 3a egHokpaTHa ynotpeba, CTepunmanpaHo ¢ rama obnbysaHe
(ctepunHa Gapuepa, ocurypeHa OT BbHWeH 6nuctep). CrepunHocTTa e
rapaHTMpaHa [0 U3TM4aHe Ha CpoKa Ha rofJHOCT, ako cTepunHata 6apuepa He e
oTBapsAHa Unu HapylweHa.

CbXpaHeHUe U N3XBLPnsHe

Msgenusta TpsbBa Aa ce CbxpaHsiBaT B TsAXHaTa OpUrMHanHa HeoTsapsiHa
ONaKoBKa, Ha CYXO M YACTO MSCTO, 3alMTEHO OT CbHYEeBa CBETNUHA M Npu
npenopbuMTenHa Temnepatypa mexay 15°C n 25°C.

VI3XBbpNsSHETO Ha W3fenveTo TpsbBa fa Ce W3BbPWBA B CbOTBETCTBUE C
MeCTHUTEe pa3nopeabu M NpakTMKM NpU OTYMTaHe Ha pucka OT M3naraHe Ha
NaLWeHTUTe Ha NaTOreH U OT 3aMbpPCsIBaHE Ha OTNaAbYHITE BEPUTU.

Bazos UDI-DI: 0376019113DT739MJ
AxTyanusauus Ha AOKyMeHTa: 2024/02

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

Bioaktives Knochenersatzmaterial

Beschreibung und Indikationen

Activioss ist ein synthetisches, biokompatibles Knochenersatzmaterial (bioaktives

Glas 45S5), das zur Auffiillung oder zum Wiederaufbau defekter Knochen oder zum

Knochenerhalt in der Zahn- und Kieferchirurgie bestimmt ist.

Activioss ist in der Erwachsenenpopulation bei Verlust oder Mangel an

Knochensubstanz aufgrund von Knochendefekten chirurgischen, traumatischen

oder pathologischen Ursprungs indiziert, wenn autologe Losungen nicht

anwendbar oder ausreichend sind:

- Sinusanhebung und -fiillung vor der Implantation

- Auffilllung und Wiederaufbau parodontaler Defekte

- Extraktionsstellen (Erhaltung des Alveolarkamms, Implantataufbereitung,
Wiederaufbau oder Augmentation)

- Auffiillung der Zystenhohlraume

Die Anwendung muss durch einen qualifizierten, in Knochentransplantations- und
Fixierungstechniken geschulten Chirurgen (Zahnchirurg, Implantologe und
Stomatologe) nach Lektiire der Gebrauchsanweisung erfolgen.

Gegenanzeigen

Activioss sollte nicht verwendet werden:

- Im Falle einer chronischen oder akuten Infektion, die nicht mit einer geeigneten
Therapie behandelt wird.

- Bei Patienten, die ein schweres Trauma erlitten und in der Nahe des Defekts
offene aulRere Wunden haben, die sich infizieren konnten.

- Bei Patienten mit einer bekannten Allergie gegen bioaktives Glas oder seine
Bestandteile (Ca?, PO4*, Na* und Si (OH)a).

- Bei Patienten mit Vorerkrankungen, die eine ordnungsgemaRe Gewebeheilung
beeintrachtigen kénnen.

- Bei bestrahlten Knochen (nach radiologischen Kriterien, die auf eine
Osteonekrose hindeuten) und in besonderen klinischen Situationen (Tumor,
laufende Chemo- und Strahlentherapie, Immunschwéche ...).

- Bei schweren Nieren- und Leberinfektionen.

In Verbindung mit Behandlungen, von denen bekannt ist, dass sie das Skelett
beeintrachtigen.

Bislang liegen keine Studien tiber den Einsatz bei schwangeren Frauen oder Daten
uber die Anwendung wéhrend der Stillzeit vor. Als SicherheitsmaBnahme wird die

Implantation von Activioss wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht
empfohlen.

Zusammensetzung von Activioss

Activioss (45S5) setzt sich aus Elementen zusammen, die nattirlich im Knochen
vorkommen: 24,5 % Kalziumkarbonat (CaO), 6 % Phosphatpentoxid (P.0s), 24,5
% Natriumoxid (Na20) und 45 % Siliziumdioxid (SiO2).

Wirkungsweise / Leistung / Vorteile

Bei der Implantation ist Activioss in Kontakt mit Knochen und Kérperfliissigkeiten.
Die Freisetzung von lonen wahrend der Resorption ermdglicht die Bildung einer
Schicht aus karbonisiertem Hydroxylapatit, deren Zusammensetzung und Struktur
der mineralischen Phase des Knochens &hnelt. Diese Schicht verleiht Activioss
seine osteokonduktiven Eigenschaften und bildet eine starke Verbindung zwischen
dem Granulat und dem Gewebe.

Die beanspruchte Kklinische Leistung besteht in der Auffillung oder dem
Wiederaufbau von Knochendefekten zur Regeneration des Knochens.

Der wichtigste damit verbundene Vorteil ist das Fehlen von Morbiditat (Schmerzen
und Komplikationen) im Zusammenhang mit der Entnahme des Transplantats.
Zudem lassen sich zusatzliche Vorteile mit einer Steigerung der Lebensqualitat
identifizieren:

- Erhaltung/Uberleben des Implantats (falls das Implantat verwendet wird)

- Begrenzt rezidivierende/residuale Erkrankung (fir Zystenresektion)

- Optimierung des &sthetischen und funktionellen Ergebnisses (z. B. Komfort,
Sprache, Kauen), weniger Besuche, einfache Anwendung firr Chirurgen

All diese (Haupt- und Zusatz-) Vorteile wirken sich auf die Steigerung der
Patientenlebensqualitat aus.

Gebrauchsanweisung

- Verfallsdatum prifen. Das Produkt nicht einsetzen, wenn das Verfallsdatum
(berschritten ist.

- Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung (&uBerer Blister) beschadigt ist,
vorzeitig  gedffnet wurde oder anderen als den  angegebenen
Umgebungsbedingungen ausgesetzt war.

Das Produkt vor dem Einsatz auf Beeintrachtigungen prifen. Liegen
Beeintrachtigungen vor, darf das Implantat nicht eingesetzt werden.

- Die Implantationsstelle von samtlichem weichen und/oder pathologischen
Gewebe befreien.

- Den auBeren Blister (Sterilbarriere) 6ffnen und den inneren Blister auf dem
Sterilfeld entnehmen.

- Wenn die Operationsstelle vorbereitet ist, den inneren Blister 6ffnen.

- Mischen Sie das Ersatzmaterial gegebenenfalls in einem sterilen Becher mit
einem anderen Bestandteil (Patientenblut, Kochsalzlosung, autologer Knochen am
Implantationsort und/oder Antibiotikum, je nach klinischem Kontext, chirurgischem
Fachgebiet und chirurgischer Praxis). Vom therapeutischen Standpunkt aus
besteht unter keinen Umsténden ein Unterschied zwischen dem Einsatz solcher
Mischungen und reinem Activioss. Diesbezugliche Entscheidungen basieren auf
der chirurgischen Praxis, der vorliegenden Erkrankung und den verfiigbaren
Bestandteilen.

- Granulatmischungen nicht im inneren Blister herstellen, da weder die
Hamokompatibilitat noch die Kompatibilitat des Blisters mit anderen Bestandteilen
geprift wurde.

- Den Defekt unter Einsatz eines sterilen Instruments auffiillen. Das Material nicht
am Einsatzort verdichten und Blut/Feuchtigkeit am positionierten Transplantat nicht
abtupfen.

- Nach der Platzierung von Activioss den primaren Verschluss des Weichgewebes
am Transplantationsort gewahrleisten. Beim Verschluss kénnen auch
resorbierbare und nicht resorbierbare Membranen zum Einsatz kommen.

- Das Produkt ist MR-sicher.

- Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

In Bezug auf das chirurgische Verfahren

- Beim Einsatz von Activioss die allgemeinen Grundsatze fiir Asepsis und
Patientenmedikation beachten.

Die Kombination jeglicher medikamentéser Substanzen mit Activioss wahrend der

Implantation liegt in der Verantwortung des Chirurgen.

- Activioss mit einem chirurgischen Instrument handhaben, um ein Durchstechen

der Handschuhe zu vermeiden.

- Es ist ratsam, die Empféangerstelle vor der Implantation zu beleben.

- Den Defekt vollstandig mit Activioss auffillen. Der Einsatz von Activioss setzt

voraus, dass am Defekt ausreichende Knochenwand vorhanden ist.

- Die Platzierung des Granulats auerhalb des Knochendefekts vermeiden. Dieses

gegebenenfalls entfernen.

- Den direkten Kontakt von Activioss mit der Haut vermeiden.

- Ein Verrutschen bzw. Wandern kann zur Abnutzung von Gelenken fithren und die

Beweglichkeit beeintrachtigen. Zur geeigneten Knochenbildung ist die Vorbeugung

gegen ein Verrutschen oder Wandern des Granulats unerlésslich.

- Keinen tiberméRigen Druck auf den Defekt austiben. UberméaRiger Druck kann zu

einer Embolisation von Fett im Blutkreislauf filhren.

- Activioss behélt sein Volumen bei, d. h. es schrumpft nicht und dehnt sich nicht

aus.

- Vor der Bildung des Knochengewebes verfiigt Activioss nicht tber die

mechanische Festigkeit, um Belastungen standzuhalten. Beim Einsatz in unter

Belastung stehenden Bereichen, wie z. B. bei Unterkieferfrakturen, die gangigen

internen oder externen Stabilisierungstechniken fir eine in allen Ebenen starre

Stabilisierung nutzen.

- Activioss sollte nicht in Anwendungen mit unmittelbarer Belastung verwendet

werden. Das Einsetzen eines Zahnimplantats unter Belastung kann 5 bis 6 Monate

nach der Auffiillung erfolgen. Die sofortige Belastung liegt in der Verantwortung des

Chirurgen.

- Die fur Knochentransplantate iiblichen postoperativen Behandlungs- und

Rehabilitationsverfahren einhalten.

- Die Operationsstelle je nach dem durchgefiihrten Eingriff und der betreffenden

Kérperstelle verschlieRen (Membran, Néhte usw.). Ein adaquater Verschluss der

Transplantatstelle ist obligatorisch (z. B. Kollagen oder synthetische Membran

(resorbierbar oder nicht resorbierbar), Schleimhaut-Periost-Lappen).

- Die Verwendung einer Membran wird in Féllen empfohlen, in denen der Defekt

signifikant ist oder wenn es nur ein begrenztes Knochenangebot gibt. Ein priméarer

Verschluss der Defekte, vorzugsweise ohne Spannung, wird dringend empfohlen.

In Bezug auf das Medizinprodukt

- Activioss ist ein Produkt, das nach und nach absorbiert wird, um dem
regenerierten Knochen Raum zu bieten. Derzeit liegt keine klinische Studie vor, die
eine vollstéandige Resorption des Granulats belegt.

- Diese Material hértet nicht wie Zement aus.

- Activioss ist ein steriles Einwegprodukt und darf niemals erneut sterilisiert oder
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung kann Verunreinigungen
hervorrufen und die Leistung des Knochenersatzmaterials beeintrachtigen.

Unerwiinschte Wirkungen

Bislang wurden keine direkt mit dem Produkt in Zusammenhang stehenden
Nebenwirkungen gemeldet. Unbekannte Allergien gegen einen der Bestandteile
des Produkts sind jedoch méglich. Mégliche Komplikationen oder unerwiinschte
Ereignisse sind nicht schwerwiegender als bei &hnlichen Produkten zu erwarten,
wenn die Anweisungen von einem qualifizierten Chirurgen, der mit
Knochentransplantationstechniken ~ vertraut ist, korrekt befolgt werden:
postoperative Symptome (Schmerzen, Unbehagen, Abszess, Rétung, Entziindung,
Odem, Hamatom, Serom, Schwellung, Blutung postoperative  Infektion,
Rezidiv/Restkrankheit, Wunddehiszenz, ~Wundleckage, Verzégerung der
Konsolidierung, Verlust des Knochentransplantats, Freilegung der Membran (falls
zutreffend), Protuberanz des Transplantats, Zahnempfindlichkeit,
Gingivarezession, Absinken des Lappens, Abszessbildung, Resorption oder
Ankylose der behandelten Wurzel usw.

Bei den Komplikationen handelt es sich um jene, die auch bei autologen
Knochentransplantationen auftreten konnen.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit Activioss muss
NORAKER und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Patient
bzw. der Chirurg seinen Wohnsitz hat, gemeldet werden.

Patienteninformation

- Der Patient muss vom Chirurgen tber die méglichen Risiken und unerwiinschten
Wirkungen des Knochenersatzes aufgeklart werden und sein Einverstandnis zum
Eingriff geben.

- Der Chirurg muss den Patienten, bei dem das Produkt angewendet wird, darauf
hinweisen, dass der Erfolg des Knochenersatzes auch vom Verhalten des Patienten
und von der Einhaltung der postoperativen Hygienevorschriften abhangig ist.

- Eine postoperative Nachuntersuchung ist erforderlich, um die Heilung zu
beurteilen und sicherzustellen, dass alles wie geplant verlauft. Die Nachsorge des
Patienten wird vom Chirurgen mit mindestens einem Besuch in den ersten 6
Monaten erklart.

- Der Patient muss seinem Chirurgen alle Vorfélle melden, die die ordnungsgemane
Integration des Knochenersatzes beeintrachtigen kénnten, und sich postoperativen
Kontrolluntersuchungen unterziehen.

- Nach der Operation wird vom medizinischen Personal eine Implantatkarte mit der
Broschire ausgefillt und dem Patienten ausgehéandigt. Der Patient muss diese
Unterlage ein Leben lang aufbewahren. Es empfiehit sich, die Unterlage bei der
Entlassung einzuscannen.

- Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) des
Produkts ist der Website des Herstellers (www.noraker.com) (oder ab Verfiigharkeit
auf EUDAMED) zu entnehmen.

Sterilitat und Verpackung

Activioss ist ein durch Gamma-Bestrahlung sterilisiertes Einwegprodukt
(Sterilbarriere durch &auBeren Blister gewahrleistet). Bei ungedffneter und
unbeschadigter Sterilbarriere ist die Sterilitat bis zum Verfallsdatum gewahrleistet.

Lagerung und Entsorgung

Das Produkt in der ungedffneten Originalverpackung trocken, sauber und vor
Sonnenlicht geschiitzt bei einer empfohlenen Temperatur zwischen 15 °C und
25 °C lagern.

Die Entsorgung des Produkts muss gemaR den &rtlichen Vorschriften erfolgen. Es
besteht das Risiko, dass Anwender und Patienten Krankheitserregern ausgesetzt
werden und der Abfallkreislauf kontaminiert wird.
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ES — INSTRUCCIONES DE USO

Sustituto 6seo bioactivo

Descripcion e indicaciones

Activioss es un sustituto 6seo sintético y biocompatible (vidrio bioactivo 45S5) que

se ha disefiado para el relleno o la reconstruccion de los defectos 6seos o la

conservacion ésea en cirugia dental y con sistemas maxilofaciales.

Activioss esta indicado en caso de pérdida o ausencia de sustancia 6sea para tratar

defectos dseos de naturaleza quirirgica, traumatica o patolégica cuando las

soluciones autdlogas no son vélidas o suficientes en adultos:

- Elevacion sinusal y relleno previo al implante

- Relleno y reconstruccion de defectos periodontales

- Sitios de extraccion (conservacion de la cresta alveolar, preparacion de implantes,
reconstruccién o aumento)

- Relleno de cavidades quisticas

Deben ser aplicados por cirujanos cualificados (odontélogos, implantélogos y
estomatdlogos) y formados en técnicas de fijacion e injerto dseos que hayan leido
estas instrucciones de uso.

Contraindicaciones

Activioss no debe utilizarse en los siguientes casos:

- En caso de infeccién crénica o aguda no tratada con la terapia adecuada.

- En pacientes que hayan sufrido traumatismos graves con heridas externas
abiertas susceptibles de infectarse en el rea cercana al defecto.

- En pacientes que presentan una alergia conocida al vidrio bioactivo o sus
componentes [Ca?*, POs*, Na* y Si(OH),].

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

- En hueso sometido a radiacién (segtn los criterios radiolégicos indicadores de
osteonecrosis) y en situaciones clinicas especiales (tumor, quimioterapia y
radioterapia en curso, inmunodeficiencia, etc.).

- Durante infecciones renales y hepéticas graves.

Juntamente con un tratamiento que se sabe que afecta al esqueleto.

Hasta la fecha, no se han realizado estudios en mujeres embarazadas ni existen
datos relacionados con su uso durante la lactancia. Como medida de seguridad,
no se recomienda implantar Activioss durante el embarazo o la lactancia.

Composicién de Activioss

Activioss (45S5) esta formado Gnicamente por elementos que se encuentran de
forma natural en el tejido 6seo: 24,5 % de 6xido de calcio (CaO), 6 % de pentéxido
de difésforo (P.Os), 24,5 % de 6xido de sodio (Na;O) y 45 % de diéxido de silicio
(SiOy).

Mecanismo de accion/funcionamiento/beneficios

Durante su implantacion, Activioss entra en contacto con el hueso y los fluidos
biolégicos. La liberacién de iones durante la reabsorcion permitiré la formacion en
la superficie de una capa de hidroxiapatita carbonatada cuya composicion y
estructura son similares a la fase mineral del hueso. Esta capa otorga a Activioss
sus propiedades osteoconductoras y crea una union sélida entre los granulos y los
tejidos vivos.

El funcionamiento clinico previsto es el relleno o la reconstruccion de los defectos
Gseos para permitir la regeneracion del hueso.

El beneficio principal asociado es la ausencia de morbilidad (dolor y complicacion)
asociada a la extraccion del injerto.

También se han identificado beneficios adicionales en cuanto a la mejora de la
calidad de vida:

- Mantenimiento/supervivencia del implante (si se utiliza el implante)

- Enfermedad recurrente/residual limitada (para reseccion de quistes)

- Optimizacién del resultado estético y funcional (p.ej., comodidad, habla,
masticacion), disminucién de las visitas, facilidad de uso para los cirujanos

Todos estos beneficios (principales y adicionales) influyen en la mejora de la
calidad de vida de los pacientes.

Instrucciones de uso

- Comprobar la fecha de caducidad. No utilizar si el producto la ha superado.

- No utilizar si el envase estéril (blister externo) estd dafado, abierto
prematuramente 0 expuesto a condiciones ambientales distintas de las
especificadas.

- Comprobar cada producto antes de su uso para detectar cualquier posible
deterioro. Si ese fuera el caso, no utilizar el implante.

- Retirar todo el tejido blando y/o patoldgico de la zona de implantacion.

- Abrir el blister exterior (barrera estéril) y quitar el blister interior sobre el campo
estéril.

- Una vez preparada la zona quirdrgica, abrir el blister interior.

- En caso necesario, mezclar el sustituto en un vaso estéril con otro componente
(sangre del paciente, suero salino, hueso autélogo de la zona de implantacion y/o
antibidtico, segin el contexto clinico, la especialidad quiriirgica y la practica del
cirujano). Desde un punto de vista terapéutico, no hay ninguna diferencia entre
utilizar estas mezclas o Activioss solo, independientemente de la situacion: la
eleccion depende de la practica del cirujano, de la enfermedad del paciente y de
los componentes disponibles.

- No mezclar en el blister interior que contiene los grénulos, ya que no se ha
comprobado la hemocompatibilidad ni la compatibilidad del blister con otros
componentes.

- Rellenar el defecto con un instrumento estéril. No comprimir el material en la zona
ni secar la sangre/humedad en el injerto colocado.

- Una vez colocado Activioss, proceder al cierre primario de los tejidos blandos en
la zona del injerto. Para realizar el cierre también pueden utilizarse membranas
reabsorbibles o no reabsorbibles.

- Este producto es seguro para realizar una resonancia magnética.

- Advertencias y precauciones de uso

En relacién con el procedimiento quirdrgico

- Al utilizar Activioss, deben respetarse los principios generales de asepsia y la
medicacion del paciente.

- La combinacion de cualquier sustancia farmacoldgica con Activioss durante la

implantacion sera responsabilidad del cirujano.

- Manipular Activioss con un instrumento quirGrgico para evitar que se perforen los

guantes.

- Se recomienda reanimar la zona receptora antes de la implantacion.

- Rellenar completamente el defecto con Activioss. La aplicacion de Activioss es

posible si el defecto tiene una pared dsea suficiente.

- Evitar colocar los granulos fuera del defecto éseo. Retirarlos si es necesario.

- Evitar el contacto directo de Activioss con la piel.

- Si se mueve o migra, el vidrio bioactivo puede causar el desgaste de las

articulaciones e interferir en su movimiento. Prevenir el movimiento y la migracién

de granulos es esencial para garantizar una formacién ésea adecuada.

- No ejercer una presion excesiva sobre el defecto. Una presién excesiva puede

provocar la embolizacion de la grasa en el torrente sanguineo.

- Activioss mantiene su volumen, es decir, no se contrae ni se expande.

- Activioss no tiene una fuerza mecanica suficiente para soportar carga antes de

que se forme el tejido duro. Al usarlo en zonas que soportan cargas, como en

fracturas de mandibula, deberan seguirse técnicas estandar de estabilizacion

interna o externa para lograr una estabilizacion rigida en todos los planos.

- Activioss no debe utilizarse en aplicaciones con carga inmediata. La colocacién

de un implante dental con carga puede realizarse entre 5y 6 meses después del

relleno. La aplicacion de carga inmediata es responsabilidad del cirujano.

- Es necesario respetar los procedimientos posoperatorios habituales de

tratamiento y rehabilitacién asociados a los injertos 6seos.

- El cierre de la zona intervenida depende de la cirugia llevada a cabo y de la propia

zona intervenida (membrana, suturas, etc.). Es obligatorio utilizar un cierre

adecuado en la zona del injerto (por ejemplo, una membrana de colageno o

sintética [reabsorbible o no reabsorbible] o un colgajo mucoperiostico).

- Se recomienda el uso de una membrana en los casos en los que el defecto es

importante o si la retencién 6sea es limitada. Se recomienda encarecidamente el

cierre primario de los defectos, preferiblemente sin tension.

En relacién con el producto sanitario

- Activioss es un producto que se reabsorbe con el paso del tiempo para dejar sitio
al hueso regenerado. - Actualmente no se dispone de ningln estudio clinico en el
que se constate que los granulos se reabsorben totalmente.

- Este producto no se endurece como el cemento.

- Activioss es un producto estéril desechable y nunca debe reesterilizarse ni
reutilizarse. Su reutilizacion puede provocar contaminacién y afectar al
funcionamiento del sustituto éseo.

Efectos adversos

Hasta la fecha no se han documentado efectos secundarios relacionados con el
producto. Sin embargo, podria producirse una alergia desconocida a alguno de los
componentes del producto. Los posibles acontecimientos adversos o
complicaciones no son mas graves que los esperados de productos similares si un
cirujano cualificado familiarizado con las técnicas de injerto 6seo sigue
correctamente las instrucciones: sintomas posoperatorios (dolor, molestias,
absceso, enrojecimiento, inflamacién, edema, hematomas, seroma, hinchazon,
hemorragia, etc.), infeccion posoperatoria, enfermedad recurrente/residual,
dehiscencia de la herida, filtracion de la herida, retraso en la consolidacion, pérdida
del injerto 6seo, exposicion de la membrana (si corresponde), protuberancia del
injerto, sensibilidad dental, recesién gingival, hundimiento del colgajo, formacién
de absceso, reabsorcion o anquilosis de la raiz tratada, etc.

Estas complicaciones son las mismas que se pueden producir con injertos 6seos
autélogos.

Cualquier incidente grave que pudiera ocurrir en relacién con Activioss debera
notificarse a NORAKER y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
el paciente o el cirujano tienen su domicilio.

Informacién para el paciente

- El cirujano debe informar al paciente de los posibles riesgos y efectos adversos
relacionados con la sustitucién dsea, y el paciente da su consentimiento para la
intervencion propuesta.

- El cirujano debe informar al paciente receptor de este producto de que el éxito de
la sustitucion 6sea depende del comportamiento y del buen cumplimiento de las
instrucciones de higiene posoperatoria.

- Se requiere una consulta de seguimiento posoperatorio para evaluar la curacién
y garantizar que todo marcha segun lo previsto. El cirujano explica el seguimiento
del paciente con al menos una visita durante los primeros 6 meses.

- El paciente debe informar al cirujano de cualquier incidente que pudiera
comprometer la correcta integracion del sustituto 6seo, y debe someterse a
controles posoperatorios.

- Tras la cirugia, el personal médico rellenara una tarjeta de implante con
informacion y se la entregara al paciente, quien debera conservarla de por vida.
Ademas, se recomienda escanearla al volver a casa.

- El SSCP (Resumen de seguridad y funcionamiento clinico) del producto esta
disponible en el sitio web del fabricante (www.noraker.com) (o en EUDAMED en
cuanto esté disponible).

Esterilizacién y envasado

Activioss es un producto de un solo uso que ha sido esterilizado mediante radiacion
gamma (el blister externo garantiza una barrera estéril). La esterilidad esta
garantizada hasta la fecha de caducidad si la proteccion estéril no se ha abierto o
dafiado.

Almacenamiento y eliminacion

Los productos deben almacenarse en su envase original sin abrir, en un lugar
limpio y seco, protegidos de la luz solar y a una temperatura recomendada de entre
15°Cy25°C.

La eliminacion del producto debe llevarse a cabo de conformidad con la normativa
y las précticas locales, a riesgo de exponer a usuarios y pacientes a patogenos y
de contaminar el circuito de residuos.

UDI-DI béasico: 0376019113DT739MJ
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FR — INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Substitut osseux bioactif

Description et indications

Activioss est un substitut osseux synthétique et biocompatible (verre bioactif 45S5),
destiné au comblement, a la reconstruction de défauts osseux ou a la préservation
osseuse en chirurgie dentaire et maxillo-faciale.

Activioss est indiqué en cas de perte ou de manque de substance osseuse pour
des défauts osseux d'origine chirurgicale, traumatique ou pathologique lorsque les
solutions autologues ne sont pas applicables ou suffisantes chez I'adulte :
-Elévation sinusale et comblement avant I'implantation

-Comblement et reconstruction des défauts parodontaux

-Sites d'extraction, (préservation de la créte alvéolaire, préparation d'implant,
reconstruction ou augmentation)

-Comblement des cavités de kystes

Il doit étre utilisé par des chirurgiens qualifiés (chirurgiens-dentistes,
implantologues et stomatologues) formés aux techniques de greffe et de fixation
osseuse qui ont pris connaissance de la présente notice d'utilisation.

Contre-indications

Activioss ne doit pas étre utilisé :

- En cas d'infection chronique ou aigué non traitée par une thérapie adaptée

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

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

- Dans l'os irradié (selon des critéres radiologiques indiquant une ostéonécrose) et
dans des situations cliniques particuliéres (tumeur, chimiothérapie et radiothérapie
en cours, immunodéficience...).

- Pour remplacer des structures soumises a de fortes contraintes mécaniques

- En cas d'infections rénales et hépatiques sévéres.

- Conjointement avec la prise de traitement connu pour affecter le squelette.

- En cas de bréche méningée non suturée en chirurgie cranio-rachidienne

- En service de néonatalogie

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, I’
implantation de Activioss est déconseillée pendant les périodes de grossesse et d’
allaitement.

Composition de Activioss

Activioss (45S5) est constitué uniquement d’éléments naturellement présents dans
le tissu osseux : 45 wt% de silice (SiO2), 24.5 wt% d’oxyde de calcium (Ca0), 24.5
Wt% d’oxyde de sodium (Na;O) et 6 wt% de pentoxyde de phosphore (P.Os).

d’action/ Per
Lors de son implantation, Activioss est en contact avec l'os et les fluides
biologiques. La libération d'ions lors de la 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 aux
granules leur propriété d’ostéoconduction et permet de créer un lien fort entre les
granules et les tissus vivants.

Les performances cliniques revendiquées sont le comblement, la reconstruction
des défauts osseux permettant la régénération de I'os.

Le principal bénéfice associé est I'absence de morbidité (douleur et complication)
associée au prélevement du greffon.

Des avantages supplémentaires avec I'amélioration de la qualité de vie sont
également identifiés dans chaque destination :

- Maintien/survie de I'implant (si limplant est utilisé)

- Maladie récurrente/résiduelle limitée (pour la résection d'un kyste)

- Optimiser le résultat esthétique et fonctionnel (par exemple, confort, élocution,
mastication), diminution des visites, facile & utiliser pour les chirurgiens

Tous ces bénéfices (principaux et supplémentaires) influencent I'amélioration de la
qualité de vie des patients.

Instructions d’utilisation

- Vérifier la date de péremption. Ne pas utiliser le produit si celle-ci est dépassée.
- Ne pas utiliser si 'emballage stérile (blister externe) est endommagé, ouvert
prématurément ou exposé a des conditions environnementales autres que celles
spécifiées. Veérifiez chaque dispositif avant utilisation en vue de détecter toute
détérioration. Si tel est le cas, ne pas utiliser limplant.

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

- Ouvrez le blister externe (barriére stérile) et retirez le blister interne sur le champ
stérile.

- Une fois le site chirurgical préparé, ouvrez le blister interne.

- Si nécessaire, mélanger le substitut dans une coupelle stérile avec un autre
constituant (sang du patient, sérum salin, os autologue du site d'implantation et/ou
antibiotique, selon le contexte clinique, la spécialité chirurgicale et le cabinet du
chirurgien). D'un point de vue thérapeutique, il n'y a pas de différence entre
I'utilisation de ces mélanges et celle d'Activioss utilisé seul quelle que soit la
situation: le choix dépend de la pratique du chirurgien, de la maladie du patient, et
des constituants disponibles.

- Ne pas mélanger dans le blister interne contenant les granules car
'hémocompatibilité ni la compatibilité du blister avec d’autres constituants n’ont pas
été testées.

- A raide d’un instrument stérile, comblez le défaut. Ne comprimez pas le substitut
dans le site et n"épongez pas le sang/'humidité dans le greffon positionné.

- Apres la mise en place de Activioss, assurez-vous de la fermeture primaire des
tissus mous au site de greffe. Des membranes résorbables ou non résorbables
peuvent également étre utilisées pour la fermeture.

- Ce dispositif est sans danger pour les IRM (« MR-safe »).

Averti et p d’emploi par rapport a la procédure
chirurgicale

- Les principes généraux de l'asepsie et de la médication du patient doivent étre
respectés lors de l'utilisation d'Activioss.

- L'association de toute substance médicamenteuse avec Activioss lors de
l'implantation reléve de la responsabilité du chirurgien.

- Manipulez Activioss avec un instrument chirurgical pour éviter de percer les gants
chirurgicaux.

- Il est conseillé de revitaliser le site receveur avant l'implantation.

- Remplissez completement le défaut avec Activioss. Il est possible d'effectuer
I'application d'Activioss si le défaut a une paroi osseuse suffisante.

- Evitez de placer des granules & I'extérieur du défaut osseux. Retirez-les si
nécessaire.

- Evitez le contact direct d'Activioss avec la peau.

- S'il se déplace/migre, le verre bioactif peut provoquer l'usure des articulations et
interférer avec le mouvement. La prévention du mouvement et de la migration des
granules est essentielle pour une bonne formation osseuse.

- N'appliquez pas de pression excessive sur le défaut. Une pression excessive peut
provoquer une embolisation de la graisse dans la circulation sanguine.

- Activioss conserve son volume, c'est-a-dis-le dire qu'il ne rétrécit pas et ne se
dilate pas.

- Activioss n'a pas une résistance mécanique suffisante pour résister a la charge
avant la formation de tissus durs. Lorsqu'il est utilisé dans des zones porteuses
telles que les fractures de la mandibule, des techniques de stabilisation internes ou
externes standard doivent étre suivies pour obtenir une stabilisation rigide dans
tous les plans.

- Activioss ne doit pas étre utiisé dans des applications avec une charge
immédiate. La pose d'un implant dentaire sous charge peut se faire 5 a 6 mois
aprés I'obturation. L'administration immédiate est de la responsabilité du chirurgien.
- Il est nécessaire de suivre les procédures habituelles de traitement postopératoire
et de rééducation associées aux greffes osseuses.

- La fermeture du site opératoire dépend de I'intervention chirurgicale pratiquée et
du site opératoire (membrane, sutures, etc.). Une fermeture adéquate du site de
greffe est obligatoire (p. ex., membrane de collagéne ou synthétique (résorbable
ou non résorbable), lambeau muqueux-périoste).

- L'utilisation d'une membrane est recommandée dans les cas ou le défaut est
important ou s'il y a une rétention osseuse limitée. La fermeture primaire des
défauts, de préférence sans tension, est fortement recommandée.

Par rapport au dispositif médical

- Activioss est un dispositif qui se résorbe avec le temps pour laisser place & un os
régénéré. |l n'y a actuellement aucune étude clinique disponible qui démontre une
résorption compléte des granules.

- Ce dispositif ne durcit pas comme un ciment.

- Activioss est un dispositif stérile a usage unique et ne doit jamais étre re-stérilisé
ou réutilisé. La réutilisation peut entrainer une contamination et une altération des
performances des substituts osseux.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire lié¢ directement au dispositif n'a été reporté a ce jour.
Cependant, une allergie non connue a I'un des constituants du produit pourrait se
présenter. Les complications possibles sont les complications générales dues a la
chirurgie ou l'anesthésie : symptdmes post-chirurgicaux (douleur, géne, abces,
rougeur, inflammation, cedéme, hématomes, sérome, gonflement, saignements,
...), infection postopératoire, récidive/maladie résiduelle, déhiscence de la plaie,
fuite de la plaie, retard de consolidation, perte de greffe osseuse, exposition de la
membrane (le cas échéant), protubérance du greffon, 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 avec une greffe
osseuse autologue. L'effet indésirable éventuel n'est pas plus grave que ceux
attendus de produits similaires si les instructions sont suivies correctement par un
chirurgien qualifié et familiarisé avec les techniques de greffe osseuse.

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

Information aux patients

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

- Le chirurgien devra informer le patient destinataire de ce dispositif que la réussite

de limplantation dépend de son comportement et du bon respect des consignes

d’hygiéne post-opératoires.

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

- Aprés la chirurgie, une carte d'implant accompagnée de son fascicule est remplie
par le personnel soignant et remise au patient. Il devra la conserver a vie. Aussi,
il est conseillé de la scanner lors du retour a domicile.

- Le RCSPC (Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances
Cliniques) du dispositif est disponible sur le site internet du fabricant
(www.noraker.com) (ou sur EUDAMED dés que disponible).

Stérilisation et conditionnement

Activioss est un dispositif & usage unique, stérilisé par irradiation gamma (barriére
stérile assurée par le blister externe). La stérilité est garantie jusqu’a la date de
péremption 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 propre et sec, a I'abri de la lumiére directe du soleil et & une
température recommandée comprise entre 15°C et 25°C.

L’élimination du dispositif doit étre réalisée en conformité avec les réglementations
et pratiques locales, au risque d’exposer les utilisateurs et les patients a des agents
pathogénes et de contaminer le circuit de déchets.
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HR - UPUTE ZA UPOTREBU

ktivni kostani

Opis i indikacije

Activioss je sinteticki, resorptivni, biokompatibilni i bioaktivni kotani nadomjestak

(bioaktivno staklo 45S5) namijenjen za ispunjavanje ili rekonstrukciju koStanih

defekata ili oduvanje kostiju u kirurgiji zubnog i maksilofacijalnog sustava.

Activioss je indiciran u slu¢aju gubitka ili nedostatka koStanog tkiva zbog kostanih

defekata kirurskog, traumatskog ili patoloskog nastanka, kad se ne mogu primijeniti

autologna rje$enja ili kad ona nisu dostatna kod odraslih bolesnika:

— podizanje sinusa i ispunjavanje prije implantacije

— ispunjavanje i rekonstrukcija parodontalnih defekata

— mjesta ekstrakcije, (oCuvanje alveolarnog grebena, priprema implantata,
rekonstrukcija ili pove¢anje)

— ispunjavanje Supljina ciste.

Moraju ih upotrebljavati kvalificirani kirurzi (oralni kirurzi i stomatolozi) koji su
obuéeni za presadivanje kostiju i njihovu fiksaciju te koji su procitali ove upute za
upotrebu.

Kontraindikacije

Activioss se ne smije upotrijebiti:

— u sluéaju kronicne ili akutne infekcije koja nije primjereno lijecena,

—kod bolesnika s ozbiljnim ozljedama s otvorenim vanjskim ozljedama blizu defekta
koje bi se mogle inficirati,

—kod bolesnika koji znaju da su alergi¢ni na bioaktivno staklo ili njegove sastavnice
(Ca?*, PO*, Na* i Si (OH)a),

— kod bolesnika s postoje¢im stanjima ili bolestima koji mogu omesti dobro
zacjeljivanje tkiva,

— kod ozragenih kostiju (u skladu s radioloskim kriterijima koji ukazuju na
osteonekrozu) te u posebnim klinickim situacijama (tumor, tijekom kemoterapije i
terapije zradenjem, imunodeficijencija...)

— kod ozbiljnih infekcija bubrega i jetre,

zajedno s terapijom za koju je poznato da utjece na kostur.

Trenutacno ne postoje istraZivanja na trudnicama ni podaci o upotrebi tijekom
dojenja. Kao mjera predostroZnosti ne preporuéuje se ugradnja proizvoda Activioss
tijekom trudnoce i dojenja.

Sastav proizvoda Activioss

Activioss (45S5) sastoji se od elemenata koji su prirodno prisutni u kostanom tkivu:
24,5 % kalcijeva oksida (Ca0), 6 % fosfata pentoksida (P.Os), 24,5 % natrijeva
oksida (Na.0) i 45 % silicijeva dioksida (SiO.).

Mehanizam djelovanja / djelovanje / koristi

Tijekom implantacije Activioss je u dodiru s kosti i biolokim tekué¢inama. Otpustanje
iona tijekom resorpcije omogucéuje da se na povrsini stvori sloj karboniziranog
hidroksiapatita, Ciji su sastav i struktura sliéni mineralnoj fazi kosti. Taj sloj daje
proizvodu Activioss osteokonduktivno svojstvo i stvara snazne kemijske spone
izmedu granula i Zivog tkiva.

Proizvoda¢ tvrdi da je klinicki u¢inkovita u ispunjavanju ili rekonstrukciji kostanih
defekata, ¢ime omogucuje regeneraciju kosti.

Glavna povezana korist je izostanak morbiditeta (bol i komplikacija) koji je povezan
s uzimanjem presatka.

Dodatne koristi uz pobolj$anje kvalitete Zivota takoder su utvrdene:

— odrzavanje/prezivljavanje implantata (ako je implantat upotrijebljen)

— ograniceni recidiv / rezidualna bolest (za resekciju ciste)

— optimizacija estetskog i funkcionalnog ishoda (npr. udobnost, govor, Zvakanje),
smanjen broj posjeta, jednostavno za upotrebu za kirurge.

Sve ove koristi (glavne i dodatne) utje¢u na pobolj$anje kvalitete Zivota bolesnika.

Upute za upotrebu

— Provjerite rok trajanja. Nemojte upotrebljavati proizvod ako mu je istekao rok
trajanja.

— Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje (vanjski blister) ostec¢eno, prerano
otvoreno ili izloZzeno uvjetima okoline koji nisu navedeni.

— Provjerite svaki proizvod prije upotrebe kako biste utvrdili ima li na njemu
ostecenja. Ako postoji oStecenje, nemojte upotrebljavati implantat.

— Uklonite sva meka i/ili patoloska tkiva s mjesta implantacije.

— Otvorite vanjski blister (sterilnu barijeru) i uklonite unutarnji blister na sterilnu
povrsinu.

— Nakon $to se pripremi mjesto zahvata, otvorite unutarnji blister.

— Ako je potrebno, pomijeSajte nadomjestak u sterilnoj ¢asici s drugim sastojkom
(krv bolesnika, serum fizioloSke otopine, autologna kost na mjestu implantacije i/ili
antibiotik, ovisno o klinickom kontekstu, kirurSkoj specijalnosti i praksi kirurga). S
terapeutskog gledista, nema razlike izmedu upotrebe ovih mje$avina u usporedbi s
proizvodom Activioss koje se upotrebljavaju same bez obzira na situaciju: izbor
ovisi o praksi kirurga, bolesti bolesnika i dostupnim sastojcima.

— Nemojte mijeSati u unutarnji blister koji sadrzava granule jer nije ispitana
hemokompatibilnost niti kompatibilnost blistera s drugim sastojcima.

— Ispunite defekt koristeci se sterilnim instrumentom. Nemojte pritiskati materijal na
mjestu niti upijati krv/vlagu u postavljenom presatku.

— Nakon postavljanja proizvoda Activioss osigurajte primarno zatvaranje mekih
tkiva na mjestu presatka. Resorptivne ili neresorptivne membrane mogu se takoder
upotrijebiti za zatvaranje.

— Ovaj je proizvod siguran za snimanje MR-om.

— Upozorenja i mjere opreza kod upotrebe

Kod kirurskog zahvata

— Kod upotrebe proizvoda Activioss moraju se postovati opéa nacela asepse i
primjene lijekova u bolesnika.

— Kirurg je odgovoran za kombiniranje bilo kojeg lijeka i proizvoda Activioss tijekom

implantacije.

— Proizvodom Activioss rukujte kirurkim instrumentom kako biste izbjegli busenje

kirurskih rukavica.

— Savjetuje se da se mjesto primanja obradi prije implantacije.

— Ispunite defekt u potpunost s proizvodom Activioss. Moguce je izvesti primjenu

proizvoda Activioss ako defekt ima dovoljnu kostanu stijenku.

— Izbjegavajte stavljanje granula izvan kostanog defekta. Uklonite ih ako je to

potrebno.

— Izbjegavajte izravan kontakt proizvoda Activioss s koZzom.
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— Ako se pomakne, bioaktivno staklo moZe prouzrociti troSenje zglobova i
ometati kretanje. Sprjeavanje pomicanja granula bitno je za pravilno formiranje
kosti.

— Nemojte prekomjerno pritiskati defekt. Prekomjeran pritisak moze prouzrogiti
masnu emboliju u krvotoku.

— Activioss zadrZzava volumen, odnosno ne skuplja se niti se $iri.

— Proizvod Activioss nije dovoljno mehanicki évrst da bi podnio opterecenje prije
nego $to se stvori tvrdo kostano tkivo. Kad se upotrebljava na mjestima koja su pod
optere¢enjem, kao $to su prijelomi mandibule, trebaju se slijediti standardne
tehnike vanjske i unutarnje stabilizacije kako bi se postigla dobra stabilizacija na
svim mjestima.

— Activioss se ne smije upotrijebiti u primjenama s neposrednim opterecenjem.
Zubni implantat moze se opteretiti 5 do 6 mjeseci nakon ispune. Neposredno
optere¢enje odgovornost je kirurga

— Potrebno je slijediti uobiCajene postoperativne postupke lijeenja i rehabilitacije
povezane s kostanim presacima.

— Zatvaranje mjesta operativnog zahvata ovisi o kirurSkom zahvatu i mjestu zahvata
(membrana, Savovi itd.). Obavezno je odgovarajuce zatvaranje mjesta presatka
(npr. kolagen ili sintetitka membrana (resorptivna ili neresorptivna), mukozno-
periostalni rezanj).

— Upotreba membrane preporucuje se u sluajevima kada je defekt znatan ili ako
postoji ograniena retencija kosti. Preporucuje se primarno zatvaranje defekata, po
moguénosti bez napetosti.

Kod medicinskog proizvoda

—Activioss je proizvod koji se s vremenom resorbira kako bi ustupio mjesto
regeneriranoj kosti. — Trenutaéno ne postoje klini¢ke studije koje potvrduju potpunu
resorpciju granula.

— Ovaj se proizvod ne stvrdnjava poput cementa.

— Activioss je sterilan jednokratni proizvod i nikad se ne smije ponovno sterilizirati
niti upotrijebiti. Ponovna uporaba moze prouzrogiti kontaminaciju i slabije djelovanje
koStanog nadomjeska.

Stetni uginci

Do sada nije prijavljena nijedna nuspojava koja je izravno povezana s proizvodom.
No, moguéa je nepoznata alergija na neki od sastojaka proizvoda. Moguce
komplikacije ili $tetni dogadaiji nisu tezi od onih koji se o¢ekuju od sli¢nih proizvoda
ako kvalificirani kirurg, koji je upoznat s tehnikama presadivanja kosti, to¢no slijedi
upute: postoperativni simptomi (bol, nelagoda, apsces, crvenilo, upala, edem,
hematomi, serom, otok, krvarenje...), postoperativna infekcija, recidiv /rezidualna
bolest, dehiscencija rane, curenje rane, kasnjenje u konsolidaciji, gubitak kostanog
transplantata, izlozenost membrane (ako je primjenjivo), protruzija presatka,
osjetljivost zuba, gingivna recesija, slijeganje reznja, stvaranje apscesa, resorpcija
ili ankiloza lije¢enog korijena itd.

Te su komplikacije iste kao i komplikacije koje se mogu javiti kod ugradivanja
autologne kosti.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj povezan s proizvodom Activioss mora se prijaviti
proizvodadu NORAKER i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se bolesnik ili
kirurg nalaze.

Informacije za bolesnike

— Kirurg mora obavijestiti bolesnika o potencijalnim rizicima i nuspojavama
kostanog nadomjeska te se bolesnik mora sloZiti s predloZzenim postupkom.

— Kirurg mora obavijestiti bolesnika koji prima ovaj proizvod da uspjeh kostanog
nadomjeska ovisi i 0 njegovu ponasaniju i pridrzavanju postoperativnih higijenskih
uputa.

— Potrebne su naknadne postoperativne konzultacije kako bi se procijenilo
zacjeljivanje i osiguralo da sve ide prema planu. Kirurg objasnjava naknadno
praéenje bolesnika uz najmanje jedan posjet tijekom prvih 6 mjeseci.

— Bolesnik mora obavijestiti kirurga o svim dogadajima koji bi mogli kompromitirati
pravilnu integraciju kotanog nadomjeska te mora i¢i na postoperativne preglede.
— Nakon operativhog zahvata medicinsko osoblje ispunjava iskaznicu implantata i
zajedno s fasciklom je daje bolesniku. Bolesnik je mora ¢uvati do kraja Zivota.
Preporucuje se i da se iskaznica skenira nakon povratka kuéi.

— Sazetak o sigurnosnoj i kliniGkoj ucinkovitosti proizvoda dostupan je na
internetskoj stranici proizvodaca (www.noraker.com) (il na EUDAMED ¢&im saZetak
bude dostupan).

Sterilizacija i pakiranje

Activioss je proizvod za jednokratnu upotrebu, steriliziran gama zracenjem (steriina
barijera osigurana vanjskim blisterom). Sterilnost je zajaméena do isteka roka
trajanja ako sterilna barijera nije otvorena ili oStecena.

Skladistenje i zbrinjavanje

Proizvod se mora skladistiti u njegovu originalnom i neotvorenom pakiranju na
Sistom i suhom mjestu podalje od izravne sunceve svjetlosti i na preporuc¢enoj
temperaturi izmedu 15 °C i 25 °C.

Zbrinjavanje proizvoda treba se provesti u skladu s lokalnim propisima i praksama
kako bi se izbjegao rizik od izlaganja korisnika i bolesnika patogenima i
kontaminiranja sustava za zbrinjavanje otpada.

Osnovni UDI-DI: 0376019113DT739MJ
AZuriranje dokumenta: 2.2024.

HU — HASZNALATI UTASITAS

Bioaktiv csontpétlas

Leiras és javallatok

Az Activioss egy szintetikus és biokompatibilis csontpétlé eszkéz (bioaktiv tiveg

4585), amely a fogaszati és maxillo-facidlis rendszereken végzett sebészeti

beavatkozasok soran fellépd csontdefektusok kitéltésére vagy rekonstrukciéjara,

illetve csontmegdrzésre szolgal.

Az Activioss sebészeti, traumas vagy patoldgias eredet(i csontanyag-vesztés vagy

hiany esetében javasolt, amikor az autolég megoldasok nem alkalmazhatok vagy

nem elegenddk a felnétt pacienseknél:

-A szinusz emelése és kitdltése bedltetés el6tt

-Perodontalis defektek kitoltése és rekonstrukcija

-Extrakcios terliletek, (alveolaris gerinc megérzése, implantatum el6készités,
rekonstrukcié vagy augmentacio)

-Cisztatiregek kitoltése

Csontatiiltetésben és rogzitési technikdkban gyakorlattal rendelkez6, képzett
sebészek (fogsebészek, implantolégusok és sztomatoldgusok) alkalmazhatjak,
akik elolvastak ezt a haszndlati utasitast.

Ellenjavallatok

Ne hasznélja az Activioss-t az alabbi esetekben:

-Nem megfelelGen kezelt krénikus vagy akut fertézések esetében

-Sulyos traumat elszenvedett paciensek esetében, a defektus kézelében nyilt kiilsé
sebekkel, amelyek elfertéz6dhetnek

-Bioaktiv livegre vagy Gsszetevéire (Ca?*, PO.*, Na* és Si (OH).) ismerten allergias
pacienseknél

-Olyan pacienseknél, akiknél a fennall6 allapot vagy betegség zavarhatja a
szOvetek megfeleld gyogyulasat

-A besugarzott csontban (az oszteonekrozist jelzé radiologiai kritériumok szerint),
valamint specidlis klinikai helyzetekben (daganat, folyamatban lévé kemoterapia és
sugarkezelés, immunhiany...)

-Stlyos vese- és majfertézések soran.

Olyan kezeléssel egyditt, amelyrdl ismert, hogy befolyasolja a csontrendszert.

Hata i I hatas / el6nyo

Beliltetése soran az Activioss csonttal és bioldgiai folyadékokkal érintkezik. Az
ionok felszabadulasa a reszorpcioé soran lehetévé teszi szénsavas hidroxiapatit
réteg képzédését a felszinen, amelynek 6sszetétele és szerkezete hasonld a csont
asvanyi fazisahoz. Ez a réteg adja az Activioss csontképzési tulajdonsagat, és
lehetéveé teszi a granulatum és az é16 szovetek kozotti erés kapcsolat létrehozasat.

A kivant klinikai hatas a csontdefektusok kitoltése vagy rekonstrukcidja, lehetévé

téve a csont regeneralodasat.

A f6 velejaré elény a transzplantacioval kapcsolatos morbiditas (fajdalom és
szovédmények) hianya.

Az életmindség javitasa mellett tovabbi elénydket is azonositanak:

-Az implantatum karbantartdsa/megmaradasa (az implantatum hasznalata esetén)
-Visszatéré/maradvanybetegségek korlatozott eléforduldsa (ciszta eltavolitasa
esetén)

-Optimalizélja az esztétikai és funkciondlis eredményt (pl. kényelem, beszéd,
ragas), csokken a vizitek szama, kénnyen kezelheté a sebészek szamara.

Mindezek a (f6 és kiegészit6) elényok befolyasoljak a paciensek életminéségének
javulasat.

Hasznalati utasitas

-Ellendrizze a lejarati datumot. Ne hasznalja a terméket, ha mar lejart.

-Ne haszndlja, ha a steril csomagolas (kiilsé buborékcsomagolas) sériilt, idé el6tt
felnyitottak, vagy a meghatarozottaktdl eltérd kornyezeti feltételeknek van kitéve.
-Hasznélat el6tt ellendrizze az egyes eszkdzoket, hogy észlelie a romlast. Ha
romlas tapasztalhat6, ne hasznalja az implantatumot.

-Tavolitson el minden lagy- és/vagy patolégias szdvetet az implantacio helyérdl.
-Nyissa ki a kiilsé buborékcsomagolast (steril zaréréteg), és tavolitsa el a belsé
buborékcsomagolast a steril teriileten.

-A mitéti teriilet el6készitése utan nyissa ki a belsé buborékcsomagolast.

- Szilkség esetén steril csészében keverje Gssze a helyettesité anyagot egy masik
Osszetevével (a beteg vére, fiziologias soéoldat, autoldg csont az implantacio
helyérél és/vagy antibiotikum a klinikai kérnyezett6l, a sebészeti szakteriilettdl és a
sebészi gyakorlattol fliiggéen). Terapias szempontbdl nincs kiilonbség ezeknek a
keverékeknek a hasznélata és az 6nmagaban hasznalt Activioss kozott, barmilyen
helyzetben: A vélasztds a sebész gyakorlatatdl, a paciens betegségétdl és a
rendelkezésre all6 6sszetevoktdl fugg.

-Ne végezze a keverést a granulatumot tartalmazé bels6é buborékcsomagolasban,
mivel sem a hemokompatibilitast, sem a buborékcsomagolas mas 6sszetevokkel
val6 kompatibilitasat nem vizsgaltak.

-Steril eszkozzel toltse ki a defektust. Ne nyomja az anyagot a helyére, és ne itassa
fel a vért/nedvességet a behelyezett pétlasban.

Az Activioss elhelyezése utan biztositsa a lagyrészek elsédleges lezarasat a potlas
helyén. A lezarashoz felszivodé vagy nem felszivddé membranok is hasznalhatok.
-Az eszkdz MR-biztonséagos.

-Figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések

A sebészeti beavatkozasra vonatkozéan

-Az Activioss alkalmazasakor be kell tartani a fertétlenités és a beteg gyogyszeres
kezelésének altalanos elveit.

-Barmely hatéanyag és az Activioss kombinacidja az implantacié soran a sebész

feleléssége.

-Az Activioss-t sebészeti miiszerrel kezelje, hogy elkeriilie a sebészeti kesztyl

atszurasat.

-A beliltetés el6tt tanacsos feléleszteni a recipiens helyet.

-Teljesen toltse ki a defektust Activioss-szal. Az Activioss alkalmazéasa akkor

lehetséges, ha a defektus elegend6 csontfallal rendelkezik.

-Kertllie a szemcsék csontdefektuson kiviilre helyezését. Sziikség esetén tavolitsa

el 6ket.

-Keriilje az Activioss kézvetlen érintkezését a bérrel.

-Ha elmozdul/vandorol, a bioaktiv iveg az iziiletek kopasat okozhatja és zavarhatja

elengedhetetlen a megfelelé csontképzédéshez.

-Ne fejtsen ki tdlzott nyomast a defektusra. A tllzott nyomas zsirembéliat okozhat

a véraramban.

-Az Activioss megtartja térfogatat, azaz nem zsugorodik és nem tagul.

-Az Activioss nem rendelkezik elegendé mechanikai szilardsaggal ahhoz, hogy

ellendllion a terhelésnek a kemény szovet kialakuldsa el6tt. Ha teherhord6

teriileteken, példaul allkapocstoréseknél hasznaljak, szabvanyos bels6 vagy kiilsé

stabilizaciés technikékat kell alkalmazni a merev stabilizacié eléréséhez minden

sikban.

-Az Activioss nem hasznélhaté azonnali terheléssel jaré esetekben. A fogészati

implantatum terheléssel torténé behelyezése a kitdltés utan 5-6 honappal

végezheto el. Az azonnali terhelés a sebész feleléssége.

-Be kell tartani a csontpétlasokkal kapcsolatos kezelés és rehabilitacié szokasos

posztoperativ eljarasait.

-A mitéti teriilet lezarasa fiigg az elvégzett mitéttél és a matéti helytél (membran,

varratok stb.). A betiltetés helyének megfelel lezarasa koételezé (pl. kollagén vagy

szintetikus membran (felszivédo vagy nem felszivodd), nyalkahartya-perioszteum

lebeny).

-A membran hasznalata olyan esetekben ajanlott, amikor a defekt jelentds, vagy ha

korlatozott a csontmegmaradas. A defektusok elsédleges lezarasa erésen ajanlott,

lehetdleg tenzié nélkdil.

Az orvostechnikai eszkozzel kapcsolatban

-Az Activioss olyan eszk6z, amely idével felszivodik, hogy helyet adjon a regeneralt
csontnak. -Jelenleg nem 4&ll rendelkezésre olyan klinikai vizsgélat, amely a
granulatum teljes felszivodasat igazolna.

-Ez az eszk6z nem keményedik cementként.

-Az Activioss steril, egyszer hasznalatos eszkoz, amelyet tilos Gjra-sterilizalni vagy
Gjra-felhasznalni. Az ismételt felhasznalas fertézést és a csontpotld hatas romlasat
okozhatja.

Kéaros hatasok

A mai napig nem jelentettek az eszkozzel kézvetlentl 6sszefliggé mellékhatasokat.
Eléfordulhat azonban ismeretlen allergia a termék valamelyik Gsszetevéjére. A
lehetséges szovédmények vagy mellékhatasok nem sulyosabbak, mint amelyek
mas hasonl6 termékektdl elvarhatok, ha a csontétiiltetési technikdkban és az
alabbiakban jartas, képzett sebész helyesen koveti az utasitasokat: mitét utani
tiinetek (fajdalom, kellemetlen érzés, talyog, bérpir, gyulladas, 6déma, vérémleny,
szerdma, duzzanat, vérzés, ...), posztoperativ fertézés, kitjulas/maradd betegség,
seb dehiszcencia, sebszivargas, a megerésodés késése, csontpétlas vesztése,
membran felszinre kertlése (ha van ilyen), a csontpétlas kiemelkedése,
fogérzékenység, inyvisszahlizodas, a lebeny stillyedése, talyogképzdédés, a kezelt
gyokeér reszorpcidja vagy ankilézisa, stb.

Ezek a szovédmények ugyanazok, mint amilyenek az autolég csontpétidsok esetén
eléfordulhatnak.

Az Activioss-szal kapcsolatban esetlegesen bekovetkez6 barmely stlyos eseményt
be kell jelenteni a NORAKER-nek és azon tagdllam illetékes hatésaganak,
amelyben a beteg vagy a sebész tartozkodik.

A paciensre vonatkozé informaciok

A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst a csontpotlassal kapcsolatos lehetséges
kockazatokrél és karos hatasokrol, és a paciens beleegyezése szikséges a
javasolt beavatkozashoz.

-A sebésznek téjékoztatnia kell az eszkozt befogaddé péacienst arrdl, hogy a
csontpotlas sikere a viselkedésétdl és a miitét utani higiéniai utasitasok megfeleld
betartasatol fiigg.

-A miitét utani kontroll konzultaci6 sziikséges a gyogyulas felméréséhez és annak

A mai napig nincsenek terhes nékon végzett vizsgalatok, vagy a szoptatas ideje
alatt torténé alkalmazassal kapcsolatos adatok. Biztonsagi okokbdl az Activioss
beliltetése a terhesség és szoptatas idészakaban nem ajanlott.

Az Activioss 0sszetétele

Az Activioss (45S5) csak a csontszovetben természetesen megtalalhatd elemekbd!
all: 24,5% kalcium-oxid (CaO), 6% foszfor-pentoxid (P.Os), 24,5% natrium-oxid
(Na;0) és 45% szilicium-dioxid (SiO2).

biztositasara, hogy minden a terv szerint haladjon. A paciens nyomon kévetését a
sebész ismerteti, az elsé 6 honap soran legalabb egy latogatassal.

A péciensnek jelentenie kell a sebészének minden olyan eseményt, amely
veszélyeztetheti a csontpétldas megfeleld integracidjat, és posztoperativ
ellendrzéseken kell részt vennie.

-A mitét utdn az egészségiigyi személyzet kitdlti az implantatumkartyat a
szorélappal egyiitt, és atadja a paciensnek. Elethosszig meg kell &riznie. Ajanlott
hazatéréskor beszkennelni.

-Az eszkdz SSCP-je (biztor agi és klinikai telje: égi 0sszefoglald)
elérhetd a gyarté honlapjan (www.noraker.com), (vagy amint rendelkezésre all az
EUDAMED oldalan).

Sterilizalas és csomagolas

Az Activioss egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet gamma-besugarzassal
sterilizalnak (steril gat, amelyet kiils6 buborékcsomagolas biztosit). A sterilitas a
lejérati idSig garantalt, ha a steril zarat nem nyitottak ki, vagy az nem sériilt meg.

Tarolas és artalmatlanitas

Az eszkozoket eredeti, bontatlan csomagolasukban, tiszta, szaraz helyen,
kozvetlen napfénytdl védve és az ajanlott hmérsékleten, 15 °C és 25 °C kozott kell
tarolni.

Az eszkoz artalmatlanitasat a helyi elSirasoknak és gyakorlatoknak megfeleléen
kell végezni, azzal a kockazattal, hogy a felhasznalok és a betegek kérokozéknak
vannak kitéve és beszennyezi a hulladékkért.
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IT = ISTRUZIONI PER L'USO

Sostituto osseo bioattivo

Descrizione e indicazioni

Activioss € un sostituto osseo sintetico e biocompatibile (vetro bioattivo 45S5)

destinato al riempimento, alla ricostruzione di difetti ossei o alla conservazione

ossea nella chirurgia odontoiatrica e dei sistemi maxillo-facciali.

Activioss € indicato nei casi di perdita 0 mancanza di sostanza ossea per difetti

ossei di origine chirurgica, traumatica o patologica, quando le soluzioni autologhe

non sono applicabili o sufficienti nella popolazione adulta:

- Rialzo e riempimento del seno mascellare prima dell'impianto

- Riempimento e ricostruzione dei difetti parodontali

- Siti di estrazione (conservazione della cresta alveolare, preparazione
dell'impianto, ricostruzione o aumento)

- Riempimento di cavita cistiche

Deve essere utilizzato da chirurghi qualificati (chirurghi dentali, implantologi e
stomatologi) specializzati in tecniche di innesto e fissazione ossea che abbiano letto
le presenti istruzioni per I'uso.

Controindicazioni

Activioss non deve essere utilizzato:

- In caso di infezione cronica o acuta non trattata con terapia adeguata.

- Nei pazienti che hanno subito gravi traumi con ferite esterne aperte in prossimita
del difetto, che potrebbero infettarsi.

- Nei pazienti con allergia nota al vetro bioattivo o ai suoi componenti (Ca?, PO4*,
Na* e Si(OH)a).

- Nei pazienti con condizioni o malattie preesistenti che potrebbero interferire con
la buona guarigione dei tessuti.

Nell'osso irradiato (secondo i criteri radiologici che indicano un’osteonecrosi) e in
situazioni cliniche particolari (tumore, chemioterapia e radioterapia in corso,
immunodeficienza, ecc.)

- In caso di gravi infezioni renali ed epatiche.

In concomitanza con un trattamento di nota azione sullo scheletro.

Ad oggi non sono disponibili studi condotti su donne in gravidanza o dati relativi
all'uso del prodotto durante I'allattamento. Come misura di sicurezza, l'impianto di
Activioss non & raccomandato durante i periodi di gravidanza e allattamento.

Composizione di Activioss

Activioss (45S5) € composto soltanto da elementi naturalmente presenti nel tessuto
osseo: 24,5% ossido di calcio (CaO), 6% pentossido di fosfato (P.Os), 24,5% ossido
di sodio (Na;O) e 45% diossido di silicio (SiO).

Meccanismo di azione / Prestazioni / Benefici

Durante l'impianto, Activioss entra a contatto con I'osso e con i fluidi biologici. Il
rilascio di ioni durante il riassorbimento permettera la formazione in superficie di
uno strato di carbonato-idrossiapatite, la cui composizione e struttura sono simili
alla fase minerale dell'osso. Questo strato conferisce la proprieta di
osteoconduzione a Activioss e crea un forte legame tra i granuli e il tessuto vitale.
La prestazione clinica dichiarata € il iempimento o la ricostruzione di difetti ossei,
processi che consentono la rigenerazione dell'osso.

Il principale beneficio associato & la riduzione della morbilita (dolore e
complicazioni) associato al prelievo dell'innesto.

Vengono inoltre identificati ulteriori benefici con un miglioramento della qualita della
vita:

- Mantenimento/sopravvivenza dell'impianto (se viene utilizzato)

- Malattia ricorrente/residua limitata (per la resezione di cisti)

- Ottimizzazione del risultato estetico e funzionale (ad es. comfort, linguaggio,
masticazione), riduzione delle visite, facilita d'uso per i chirurghi.

Tutti questi benefici (principali e aggiuntivi) influiscono sul miglioramento della
qualita della vita dei pazienti.

Istruzioni per I'uso

- Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto scaduto.

- Non utilizzare se la confezione sterile (blister esterno) & danneggiata, aperta
prematuramente o esposta a condizioni ambientali diverse da quelle specificate.

- Controllare ogni dispositivo prima dell'uso per individuare eventuali segni di
deterioramento. In caso di deterioramento, non utilizzare I'impianto.

- Rimuovere tutti i tessuti molli e/o patologici dal sito di impianto.

- Aprire il blister esterno (barriera sterile) e rimuovere il blister interno sul campo
sterile.

- Una volta preparato il sito chirurgico, aprire il blister interno.

- Se necessario, miscelare il sostituto in una coppetta sterile con un altro
componente (sangue del paziente, siero salino, osso autologo del sito di impianto
e/o antibiotico, a seconda del contesto clinico, della specializzazione chirurgica e
della pratica del chirurgo). Da un punto di vista terapeutico non vi e differenza tra
l'uso di queste miscele rispetto a Activioss usato da solo in qualsiasi situazione: la
scelta dipende dalla pratica del chirurgo, dalla patologia del paziente e dai
componenti disponibili.

- Non miscelare nel blister interno contenente i granuli, in quanto non ¢ stata testata
né I'emocompatibilita né la compatibilita del blister con altri componenti.

- Riempire il difetto utilizzando uno strumento sterile. Non comprimere il materiale
nel sito di applicazione e non tamponare il sangue/I'umidita nell'innesto posizionato.
- Dopo I'applicazione di Activioss, verificare la chiusura primaria dei tessuti molli nel
sito di innesto. Per la chiusura & possibile utilizzare anche membrane riassorbibili
0 non riassorbibili.

- Questo dispositivo & sicuro per la risonanza magnetica.

- Avvertenze e precauzioni per I'uso

Per quanto concerne la procedura chirurgica

- Quando si utilizza Activioss, osservare i principi generali di asepsi e di
medicazione del paziente.

- La combinazione di qualsiasi sostanza farmacologica con Activioss durante

l'impianto é responsabilita del chirurgo.

- Maneggiare Activioss con uno strumento chirurgico per evitare di perforare i guanti

chirurgici.

- Si consiglia di rivitalizzare il sito ricevente prima dellimpianto.

- Riempire completamente il difetto Activioss. E possibile eseguire I'applicazione di

Activioss se il difetto presenta una parete ossea sufficiente.

- Non posizionare i granuli al di fuori del difetto osseo. Se necessario, rimuoverli.

- Activioss non deve entrare a contatto diretto con la pelle.

- In caso di movimento/migrazione, il vetro bioattivo pud causare l'usura delle

articolazioni e interferire con il movimento. Impedire il movimento e la migrazione

dei granuli & fondamentale per una formazione ossea corretta.

- Non esercitare una pressione eccessiva sul difetto: potrebbe causare

I'embolizzazione del grasso nel flusso sanguigno.

- Activioss mantiene il proprio volume, vale a dire che non si restringe e non si

espande.

- Activioss non ha una resistenza meccanica sufficiente a sostenere un carico prima
della formazione del tessuto osseo. Se utilizzato in aree portanti come le fratture
della mandibola, impiegare tecniche di stabilizzazione interna o esterna standard
per ottenere una stabilizzazione rigida in tutti i piani.

- Activioss non deve essere utilizzato in applicazioni con carico immediato. E
possibile inserire un impianto dentale sotto carico 5-6 mesi dopo il riempimento. Il
carico immediato & responsabilita del chirurgo.

- E necessario seguire le consuete procedure post-operatorie di trattamento e
riabilitazione associate agli innesti ossei.

- La chiusura del sito operatorio dipende dall'intervento eseguito e dal sito
chirurgico (membrana, suture, ecc.). E obbligatorio effettuare una chiusura
adeguata del sito di innesto (ad esempio con una membrana di collagene o sintetica
[riassorbibile o non riassorbibile], un lembo di mucosa-periostio).

- L'utilizzo di una membrana & raccomandata nei casi in cui il difetto & notevole o
se la ritenzione ossea € limitata. Si raccomanda vivamente la chiusura primaria dei
difetti, preferibilmente senza tensione.

Per quanto concerne il dispositivo medico

- Activioss & un dispositivo che si riassorbe nel tempo per lasciare spazio all'osso
rigenerato. - Attualmente non sono disponibili studi clinici che dimostrino il completo
riassorbimento dei granuli.

- Questo dispositivo non si indurisce come il cemento.

- Activioss € un dispositivo monouso sterile che non deve mai essere risterilizzato
o riutilizzato. Il riutilizzo pud causare una contaminazione e compromettere le
prestazioni dei sostituti ossei.

Effetti avversi

Finora non sono stati segnalati effetti collaterali direttamente correlati al dispositivo.
Tuttavia, potrebbe insorgere un'allergia non nota a uno dei componenti del
prodotto. Le complicanze o gli eventi avversi che possono insorgere non sono pil
gravi di quelli previsti per prodotti simili se le istruzioni sono seguite correttamente
da un chirurgo qualificato che abbia familiarita con le tecniche di innesto osseo:
sintomi post-chirurgici (dolore, fastidio, ascesso, rossore, infiammazione, edema,
ematomi, sieroma, gonfiore, emorragia, ecc.) infezione postoperatoria,
recidiva/malattia residua, deiscenza della ferita, perdita dalla ferita, ritardo nella
consolidazione, perdita dellinnesto osseo, esposizione della membrana (se
pertinente), protuberanza dell'innesto, sensibilita dentale, recessione gengivale,
cedimento del lembo, formazione di ascessi, riassorbimento o anchilosi della radice
trattata, ecc.

Queste complicanze sono le stesse che possono verificarsi con l'innesto osseo
autologo.

Qualsiasi incidente grave che possa verificarsi in correlazione a Activioss deve
essere segnalato a NORAKER e all'autorita competente dello Stato membro in cui
risiede il paziente o il chirurgo.

Informazioni per il paziente

- Il paziente deve essere informato dal proprio chirurgo riguardo ai potenziali rischi
ed effetti avversi della sostituzione ossea e deve dare il proprio consenso alla
procedura proposta.

- Il chirurgo deve informare il paziente destinatario di questo dispositivo che il
successo della sostituzione ossea dipende dal suo comportamento e dal rispetto
delle istruzioni igieniche post-operatorie.

- E necessaria una visita di controllo post-operatoria per valutare la guarigione e
assicurarsi che tutto proceda come previsto. Il follow-up del paziente viene eseguito
dal chirurgo almeno una volta nei primi 6 mesi.

- Il paziente deve segnalare al proprio chirurgo qualsiasi incidente che potrebbe
compromettere la corretta integrazione del sostituto osseo e sottoporsi ai controlli
post-operatori.

- Dopo lintervento, il personale medico compila una scheda d'impianto con il
relativo fascicolo e la consegna al paziente, che dovra conservarla per tutta la vita.
Inoltre, & consigliabile eseguirne una scansione al ritorno a casa.

Il documento SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance ovvero Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica) del dispositivo & disponibile sul sito
Web del produttore (www.noraker.com) (o su EUDAMED non appena disponibile).

Sterilizzazione e confezionamento

-Activioss & un dispositivo monouso, sterilizzato con irradiazione gamma (barriera
sterile garantita dal blister esterno). La sterilita & garantita fino alla data di scadenza
se la barriera sterile non & aperta o danneggiata.

Conservazione e smaltimento

| dispositivi devono essere conservati nella confezione originale non aperta, in un
luogo asciutto e pulito, al riparo dalla luce solare diretta e a una temperatura
consigliata compresa trai 15 °C e i 25 °C.

Lo smaltimento del dispositivo deve essere effettuato in conformita alle normative
e alle pratiche locali, con il rischio di esporre gli utenti e i pazienti ad agenti patogeni
e di contaminare il circuito dei rifiuti.
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LV — LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Bioaktivs kaulu aizst:

Apraksts un indikacijas

Activioss ir sintétiska un biologiski saderiga kaulu aizstajgjierice (bioaktivais stikls

4585), kas paredzéta kaulu defektu aizpildi$anai vai rekonstrukcijai, vai kaulu

saglabasanai zobu, sejas un Zokla sistému operacijas.

Activioss indicéts gadijumos, kad kaulu vielas zudums vai trikums, ja ir kirurgiskas,

traumatiskas vai patologiskas izcelsmes kaulu defekti, ja nav pieméroti vai

pietiekami autologie risinajumi pieauguso populacija:

- augSzokla dobuma pamatnes paaugstindSana un aizpildiSana pirms
implanté$anas;

- periodonta defektu aizpildi$ana un rekonstrukcija;

- ekstrakcijas vietas (alveoldro kaulu saglabasana, implanta sagatavosana,
rekonstrukcija vai paaugstinaana);

- cistu dobumu aizpildisana.

Tas jalieto kvalificétiem kirurgiem (zobu kirurgi, implantologi un stomatologi), kas ir
apmaciti kaulu transplantacijas un nostiprinaSanas tehnikas un ir iepazinusies ar
80 lietoSanas instrukciju.

Kontrindikacijas

Activioss nedrikst lietot:

- hroniskas vai akutas infekcijas gadijuma, kas netiek arstéta ar atbilstoSu terapiju;
- pacientiem, kuri guvusi smagu traumu ar atvértam aréjam briicém defekta tuvuma,
kas var tikt inficétas;

- pacientiem ar zinamu alergiju pret bioaktivo stiklu vai ta sastavdalam (Ca*, PO.*
, Na* un Si (OH).);

- pacientiem ar jau eso§am saslim$anam vai slimibam, kas var traucét labai audu
dzisanai;

- apstarota kaula (saskana ar radiologijas kritérijiem, kuri liecina par osteonekrozi) un
Tpasos kiiniskos apstaklos (audzéjs, kimijterapija un radioterapija, imaindeficits utt.);

- smagu nieru un aknu infekciju gadijuma;

saistiba ar arstésanu, kas ietekmé kaulus.

Lidz $im mdsu riciba nav pétijumu ar gritniecém vai datu par lietoSanu zidisanas
laika. Dro$ibas noliikos Activioss implanté$ana nav ieteicama gratniecibas un
zidi$anas perioda.
Activioss sastavs

Activioss (45S5) sastav tikai no elementiem, kas dabiski atrodami kaulaudos:
24,5% kalcija oksida (CaO), 6% fosfata pentoksida (P.Os), 24,5% natrija oksida
(Na0) un 45% silicija dioksida (SiO.).

Darbibas ani I Veil &j g\ i

Implanté8anas laika Activioss saskaras ar kauliem un biologiskajiem $kidrumiem.
Jonu izdali$anas rezorbcijas laika laus virspusé izveidoties gazéta hidroksilapatita
slanim, kura sastavs un struktara ir lidziga kaula mineralfazei. Sis slanis pieskir
Activioss ta osteokonduktivo Tpadibu un rada spécigu saiti starp granulam un
dzivajiem audiem.

Paredzéta kiiniska veiktspéja ir kaulu defektu aizpildi$ana vai rekonstrukcija, kas
lauj kaulam atjaunoties.

Galvenie saistitie ieguvumi ir ar iegato transplantatu saistito saslim$anu (sapju un
komplikaciju) neesamiba.

Ka papildu ieguvums tika identificéta arT dzives kvalitates uzlabo$anas:

- implanta uzturé$ana/saglabasana (ja tiek izmantots implants);

- ierobeZotas recidivéjosas/rezidualas slimibas (cistas rezekcijai);

- optimizéts estétiskais un funkcionalais iznakums (piem., komforts, runa,
ko$|agana), apmeklgjumu skaita samazinajums, viegli lietot kirurgiem.

Visi $ie ieguvumi (gan galvenie, gan papildu) ietekmé pacientu dzives kvalitates
uzlabo$anos.

Lietosanas instrukcija

- Parbaudiet deriguma terminu. Nelietojiet produktu, ja termin$ ir parsniegts.

- Neizmantojiet, ja sterilais iepakojums (ar&jais blisteris) ir bojats, tika priekslaicigi
atvérts vai paklauts tadu vides apstak|u iedarbibai, kuri netika minéti.

- Pirms lietoSanas parbaudiet katru ierici, lai noteiktu iesp&jamos bojajumus. Ja
konstatéjat bojajumus, nelietojiet implantu.

- Iznemiet visus mikstos un/vai patologiskos audus no implantésanas vietas.

- Atveriet aréjo blisteri (sterilo barjeru) un nonemiet iek$&jo blisteri sterila lauka.

- Kad kirurgiskas manipulacijas vieta ir sagatavota, atveriet iek$&jo blisteri.

- Ja nepiecie$ams, sajauciet aizstajéju sterila trauka ar citu sastavdalu (pacienta
asinim, fiziologisko 3kidumu, autologo kaulu no implantacijas vietas un/vai
antibiotikas, atkariba no kliniskd konteksta, kirurga specializacijas un kirurga
prakses). No terapeitiska skatu punkta neviena situacija nav starpibas, vai tiek
izmantoti $ie maisijumi vai tikai Activioss: izvéle ir atkariga no kirurga prakses,
pacienta slimibas un pieejamam sastavdalam.

- Nejauciet iek$gja blisterT, kura atrodas granulas, jo blistera hemosaderiba vai
saderiba ar citam sastavdalam nav testéta.

- Aizpildiet defektu, izmantojot sterilu instrumentu. Nesaspiediet materialu
manipulacijas vieta un nenoslaukiet asinis/mitrumu ievietotaja transplantata.

- Péc Activioss ievietoSanas primari nodroSiniet miksto audu nostiprinasanu
transplantacijas vieta. Slégsanai var izmantot ari rezorb&jo$as vai nerezorb&josas
membranas.

- Siierice ir drosa MR vide.

- Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietosana

ar klrurg, P
- Lietojot Activioss, jaievéro visparigie aseptikas un pacienta arstéSanas principi.
- Par jebkuru zalu vielu kombinéSanu ar Activioss implanté$anas laika ir atbildigs
kirurgs.
- Veiciet manipulacijas ar Activioss, izmantojot kirurgisku instrumentu, lai izvairitos
no kirurgisko cimdu caurdur$anas.
- Pirms implantécijas ir vélams likvidét matinus implantacijas vieta.
- Pilniba aizpildiet defektu ar Activioss. Activioss var uzklat, ja defektam ir
pietiekama kaula siena.
- lzvairieties no granulu ievietoSanas arpus kaula defekta. Ja nepieciesams,
nonemiet tas.
- lzvairieties no Activioss tieSas saskares ar adu.
- Ja tas kustas/migré, bioaktivais stikls var izraisit locitavu nodilumu un traucét
kustibam. Kustibu un granulu migrécijas novérsanai ir bitiska nozime pareiza kaulu
veido$ana.
- Neizdariet parmérigu spiedienu uz defektu. Parmérigs spiediens var izraisit tauku
emboliju asinsrité.
- Activioss saglaba savu apjomu, tas nesartk un neizple$as.
- Activioss nav pietiekamas mehaniskas izturibas, lai izturétu slodzi pirms cieto
audu izveidosanas. Piemérojot slodzi neso$ajas zonas, pieméram, apaks$Zokla
lazumu gadijumos, jaizmanto standarta iek3&jas vai argjas stabilizacijas metodes,
lai panaktu stingru stabilizaciju visas plaknés.
- Activioss nedrikst lietot gadijumos, kad tas nes talitéju slodzi. Zobu implanta
ievieto$anu slodzi nesos$as situacijas var veikt 5 [1dz 6 ménesus péc plombésanas.
Par talitéju slodzi atbild kirurgs.
- NepiecieSams ievérot standarta pécoperacijas arstéSanas un rehabilitacijas
proceddras, kas saistitas ar kaulu transplantatiem.
- Kirurgiskas manipulacijas vietas slégsana ir atkariga no veiktas kirurgiskas
procediras un kirurgiskas vietas (membranas, Suves u. tml.). Obligati atbilstosi
jaslédz transplantacijas vieta (piem., ar kolagéna vai sintétisko membranu
(rezorb&josu vai nerezorbéjosu), glotadas-kaula pléves léveri).
- Membranas lieto$ana ir ieteicama gadijumos, kad defekts ir batisks vai ir
ierobezota kaula saglabasana. Stingri ieteicama defektu primara slégsana, vélams
bez spriegojuma.

Saistiba ar medicinas ierici

- Activioss ir ierice, kas laika gaita rezorbé&jas, atbrivojot vietu atjaunotajam kaulam.
- Padlaik nav pieejams neviens klinisks pétijums, kas pieraditu granulu pilnigu
rezorbciju.

- 8T ierfce nesacieté ka cements.

- Activioss ir sterila vienreizéjas lietoSanas ierice, un to nekada gadijuma nedrikst
atkartoti sterilizét vai atkartoti lietot. Atkartota lietoSana var izraisit piesarnojumu un
kaulu aizstajéja darbibas traucéjumus.

Nevélamas blakusparadibas

Lidz 8im nav zinots par blakusparadibam, kas bitu tieSi saistitas ar ierici. Tomér
iespéjama nezinama alergija pret kadu no produkta sastavdalam. lesp&jamas
komplikacijas vai blakusparadibas nav smagakas par tam, kas gaidamas,
izmantojot lidzigus izstradajumus, ja kvalificéts kirurgs, kas péarzina kaulu
transplantacijas metodes, pareizi seko instrukcijam: pécoperacijas simptomi
(sapes, diskomforts, abscess, apsartums, iekaisums, tiska, hematomas, seroma,
pietdkums, asino$ana utt.), pécoperacijas infekcija, recidivéjosa/reziduala slimiba,
brices atvérSanas, $kidruma tecéSana no briices, kavéta sacietéSana, kaula
transplantata zudums, membranas atseg$ana (ja piemérojams), transplantata
izvirziSanas, zobu jutigums, smaganu recesija, smaganu kabatu padzilina$anas,
abscesa veidoSanas, apstradatas saknes rezorbcija vai ankiloze u. c.

Sis komplikacijas ir tadas pasas ka tas, kas var rasties ar autologiem kaulu
transplantatiem.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas var rasties saistiba ar Activioss, ir japazino
NORAKER un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura pacients vai kirurgs ir
registréts.

Informacija pacientam

- Kirurgam ir jainformé pacients par poter 1 kaulu 1as riskiem un

nevélamam blakusparadibam, un pacientam ir japiekrit piedavatajai procedirai.

- Kirurgam jainformé pacients, kurs$ ir $is ierices sanéméjs, ka kaulu aizstaSanas

panakumi ir atkarigi no vina uzvedibas un pécoperacijas higiénas noradijumu

pienacigas ievérosanas.

- Ir nepiecieS8ama pécoperacijas novérosanas konsultacija, lai novértétu dzisanu un

nodro$inatu, ka viss notiek péc plana. Pacienta novéro$anu izskaidro kirurgs, kur§

jaapmeklé vismaz vienu reizi pirmajos 6 ménesos.

- Pacientam jazino savam kirurgam par visiem incidentiem, kas var apdraudét kaulu
izstajéja pareizu ir iju, un javeic pécoperacijas parbaudes.

- Péc operacijas mediciniskais personals aizpilda implanta karti ar tas informativo

bukletu un izsniedz to pacientam. Vinam tas bis jasaglaba visu mazu. Tapat,

atgrieZoties majas, vélams to ieskenét.

lerices SSCP (droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums) ir pieejams raZotaja

vietn& (www.noraker.com) (vai EUDAMED, tiklidz pieejams).

Sterilizacija un iepakojums

Activioss ir vienreiz&jas lietoSanas ierice, sterilizéta ar gamma starojumu (sterilu
barjeru nodro$ina aréjais blisteris). Sterilitate tiek garantéta Iidz deriguma termina
beigam, ja sterila barjera nav atvérta vai bojata.

Uzglabasana un iznicinasana

lerices jauzglaba neatvérta originalaja iepakojuma tira, sausa vietd, kas ir
aizsargata no tieSiem saules stariem, un ieteicama temperattra no 15 °C Iidz
25°C.

lerices iznicina$ana javeic saskana ar viet&jiem noteikumiem un praksi, nemot véra
risku paklaut lietotdjus un pacientus patogénu iedarbibai un piesarnot atkritumus.
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PT — INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Substituto de osso bioativo

Descrigéo e indicagdes

Activioss é um dispositivo substituto de osso biocompativel e sintético (vidro

bioativo 45S5), que serve para preenchimento ou reconstrucéo de defeitos dsseos,

ou preservacéo de osso em cirurgia dentaria e do sistema maxilofacial.

Activioss é indicado em caso de perda ou de falta de substancia éssea para

defeitos 6sseos de origem cirrgica, traumatica ou patoldgica ou quando as

solugdes autdlogas ndo sdo aplicaveis ou suficientes na populagéo adulta:

-Elevacéo e preenchimento do seio antes da implantagdo

-Preenchimento e reconstrucéo de defeitos periodontais

-Locais de extracdo (preservagdo do rebordo alveolar, preparagédo do implante,
reconstrugéo ou aumento)

-Preenchimento de cavidades de quistos

Tem de ser utilizado por cirurgides qualificados (cirurgides-dentistas,
implantologistas e estomatologistas) com formagéo em enxertos 6sseos e técnicas
de fixacao que tenham lido estas instrucdes de utilizagao.

Contraindicagdes

O Activioss néo deve ser utilizado:

-No caso de infe¢éo crénica ou aguda nao tratada com terapéutica apropriada
-Em doentes que tenham sofrido traumatismo grave com feridas externas abertas
proximas do defeito, que possam ficar infetadas.

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

-Em doentes com condi¢6es ou doencas preexistentes que possam interferir com
a cicatrizagdo correta dos tecidos

No osso irradiado (segundo critérios radiolégicos que indicam osteonecrose) e em
situagdes clinicas especificas (tumor, quimioterapia continua e radioterapia,
imunodeficiéncia...)

-Durante infe¢Bes renais e hepaticas graves.

Em conjunto com um tratamento que se sabe afetar o esqueleto.

Até a data ndo dispomos de quaisquer estudos realizados em gravidas nem dados
relacionados com a utilizacdo durante a amamentagdo. Como medida de
seguranca, a implantag&o de Activioss néo é recomendada durante os periodos de
gravidez e amamentag&o.

Composicéo do Activioss

Activioss (45S5) consiste apenas em elementos naturalmente encontrados no
tecido Osseo: 24,5% de 6Oxido de célcio (CaO), 6% pentoxido de fosforo (P2Os),
24,5% 6xido de sddio (Na;0) e 45% didxido de silicone (SiO;).

Mecanismo de acdo/desempenho/beneficios

Durante a sua implantagdo, o Activioss entra em contacto com osso e fluidos
biolégicos. A libertacdo de ides durante a reabsorgdo permitird a formacdo
superficial de uma camada de hidroxiapatita carbonatada, cuja composicdo e
estrutura séo similares a fase mineral do osso. Esta camada confere ao Activioss
a sua propriedade de osteocondugéo e cria uma ligagao forte entre os granulos e
o tecido vivo.

O desempenho clinico anunciado é o preenchimento ou a reconstrugéo de defeitos
6sseos, permitindo a regeneragéo do 0sso.

O principal beneficio associado é a auséncia de morbilidade (dor e complicagdes)
associada a colheita do enxerto.

Sao igualmente identificados beneficios adicionais com melhoria da qualidade de
vida:

-Manutengéao/sobrevivéncia do implante (se o implante for utilizado)

-Doenca recorrente/residual limitada (para ressec¢éo de quistos)

-Otimizar o resultado estético e funcional (por exemplo, conforto, fala, mastigag&o),
diminuir as visitas, facil de utilizar para os cirurgides

Todos estes beneficios (principais e adicionais) influenciam a melhoria da
qualidade de vida dos doentes.

Instrucdes de utilizagéo

-Verifique a data de validade. Néo utilizar o produto apés essa data.

-Né&o utilizar se a embalagem esterilizada (bolsa externa) estiver danificada, tiver
sido aberta prematuramente ou exposta a condi¢des ambientais que ndo as
especificadas.

-Verifique cada dispositivo antes da utilizagdo a fim de detetar qualquer
deterioracéo. Se for o caso, ndo utilizar o implante.

-Elimine quaisquer tecidos moles e/ou patolégicos do local de implantagéo.

-Abra a bolsa externa (barreira estéril) e retire a bolsa interior no campo estéril.
-Assim que o local cirdrgico tiver sido preparado, abra a bolsa interna.

-Se necessario, misture o substituto num copo esterilizado com outro constituinte
(sangue do doente, soro salino, osso autélogo do local de implantagao e/ou
antibiético, dependendo do contexto clinico, especialidade cirdrgica e pratica
cirrgica). Do ponto de vista terapéutico, ndo existe diferenca entre a utilizacdo
destas misturas comparativamente ao Activioss utilizado singularmente em
qualquer situag&o: a escolha depende da pratica cirdrgica, da doenca do doente e
dos constituintes disponiveis.

-Ndo misture na bolsa interna que contém os granulos, uma vez que a
hemocompatibilidade e a compatibilidade da bolsa com outros constituintes néo
foram testadas.

-Com um instrumento esterilizado, preencha o defeito. N&o comprima o material
no local nem seque o sangue/humidade no enxerto posicionado.

-Apds a colocagdo do Activioss, verifique o fecho priméario dos tecidos moles no
local do enxerto. As membranas reabsorviveis ou n&o reabsorviveis podem
igualmente ser utilizadas para o fecho.

-Este dispositivo € seguro para RM.

-Adverténcias e precaugdes de utilizacdo

Relativamente ao procedimento cirtirgico

-Os principios gerais de assepsia e a medicacdo do doente devem ser tidos em
conta aquando da utilizacdo do Activioss.

-A combinag&o de qualquer substancia farmacol6gica com o Activioss durante a

implantagao é da responsabilidade do cirurgido.

-Manuseie o Activioss com um instrumento cirdrgico para evitar perfurar as luvas

cirGrgicas.

-E aconselhavel aparar o local do recipiente antes da implantag&o.

-Preencha totalmente o defeito com Activioss. E possivel realizar a aplicagdo do

Activioss se o defeito tiver parede 6ssea suficiente.

-Evite colocar granulos fora do defeito 6sseo. Remova-0s, se necessario.

-Evite o contacto direto do Activioss com a pele.

-Se se mover ou migrar, o vidro bioativo pode causar desgaste das articulagdes e

interferir com o movimento. A prevencdo do movimento e migragéo de granulos é

essencial para uma formag&o adequada de osso.

-N&o aplique pressdo excessiva no defeito. A pressdo excessiva podera causar

embolizacdo de gordura na corrente sanguinea.

-O Activioss mantém o seu volume, ou seja, ndo encolhe nem expande.

-O Activioss nao tem for¢a mecanica suficiente para suportar uma carga antes de

se formar tecido 6sseo. Quando usados em zonas sujeitas a carga como, por

exemplo, as fraturas da mandibula, devem ser seguidas técnicas de estabilizacédo

interna ou externa para obter estabilizag&o rigida em todos os planos.

-Activioss ndo deve ser utilizado em aplicacdes com suporte de carga imediata. A

colocagdo de um implante dentério sob carga pode ser feita 5 a 6 meses apés o

preenchimento. A carga imediata é responsabilidade do cirurgido.

-E necessario seguir os procedimentos pés-operatérios de tratamento e

reabilitagdo associados a enxertos 6sseos.

-O fecho do local cirGrgico depende da cirurgia realizada e do local cirdrgico

(membrana, suturas...). E obrigatério um fecho adequado do local do enxerto (por

exemplo, membrana de colagénio ou sintética (reabsorvivel ou néo reabsorvivel),

retalho mucoperiosteal).

-O uso de uma membrana é recomendado em casos onde o defeito é significativo

ou se existir uma retengdo dssea limitada. O fecho primario de defeitos, de

preferéncia sem tens&o, é fortemente recomendado.

Sobre o dispositivo médico
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-Activioss é um dispositivo que é reabsorvido ao longo do tempo para dar espago
a formagao de osso regenerado. -Atualmente, n&o existe estudo clinico disponivel
que demonstre uma reabsorgéo completa dos granulos.

-Este dispositivo n&o endurece como cimento.

-Activioss é um dispositivo descartavel esterilizado e nunca deve ser reesterilizado
ou reutilizado. A reutilizagdo podera causar contaminagdo e incapacidade de
desempenho do substituto 6sseo.

Efeitos adversos

Até a data nédo foram relatados efeitos secundarios relacionados com o dispositivo.
Contudo, pode ocorrer uma alergia desconhecida a um dos constituintes do
produto. As possiveis complicagdes ou eventos adversos ndo séo mais graves do
que os esperados de produtos similares, se as instrugdes forem seguidas
corretamente por um cirurgido qualificado com técnicas de enxerto 6sseo:
sintomas poés-cirdrgicos (dor, desconforto, abcesso, vermelhiddo, inflamagéo,
edema, hematomas, seroma, inchaco, hemorragia...), infecdo pos-operatoria,
doencga recorrente/residual, deiscéncia da ferida, fuga de ferida, atraso na
consolidagdo, perda de enxerto dsseo, exposicdo de membrana (se aplicavel),
protuberancia do enxerto, sensibilidade dentéria, recesséo gengival, subsidéncia
do retalho, formagéo de abcesso, reabsorgéo ou anquilose da raiz tratada, etc.
Estas complicagées sdo as mesmas que podem ocorrer com enxertos 6sseos
autdlogos.

Qualquer incidente grave que possa ocorrer relacionado com Activioss tem de ser
notificado &8 NORAKER e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o
doente ou o cirurgido esteja estabelecido.

Informagdes para o doente

-O doente tem de ser informado pelo cirurgido sobre os potenciais riscos e efeitos
adversos relacionados com a substituicdo 6ssea e dar o seu consentimento para
o procedimento proposto.

-0 cirurgido devera informar o doente que vai receber este dispositivo de que o
sucesso da substituicdo 6ssea depende do seu comportamento e do seguimento
adequado das instrugdes de higiene p6s-operatoria.

-E necesséria uma consulta de acompanhamento pés-operatério para avaliar a
cicatrizag&o e garantir que tudo esta a correr como planeado. O acompanhamento
do doente é explicado pelo cirurgido com pelo menos uma visita durante os
primeiros 6 meses.

-O doente tem de comunicar ao cirurgido qualquer incidente que possa
comprometer a correta integragéo do substituto 6sseo e ser submetido a controlos
pés-operatorios.

-Ap6s a cirurgia, € preenchido pela equipa médica um cartdo de implante com o
seu fasciculo, que é entregue ao doente. Este tera de o guardar para sempre. Além
disso, é aconselhavel que o digitalize ao regressar a casa.

-O SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance, Resumo de Desempenho
Clinico e de Seguranca) do dispositivo esta disponivel no website do fabricante
(www.noraker.com) (ou no EUDAMED assim que estiver disponivel).

Esterilizagdo e embalagem

Activioss é um dispositivo de utilizacdo Unica, esterilizado com irradiagdo gama
(barreira estéril assegurada com bolsa externa). A esterilidade é garantida até a
data de validade se a barreira estéril nao tiver sido aberta ou danificada.

Armazenamento e eliminac&o

Os dispositivos tém de ser armazenados na sua embalagem original fechada, num
local limpo e seco, protegido da luz solar direta e a uma temperatura recomendada
de 15°Ca25°C.

A eliminagdo do dispositivo devera efetuar-se de acordo com os regulamentos e
préticas locais, sob o risco de expor os utilizadores e os doentes a agentes
patogénicos e contaminar o circuito de recolha de residuos.
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SL — NAVODILA ZA UPORABO

Bioaktivni nadomestek kosti

Opis in indikacije

Zrnca Activioss so sinteti€ni in biokompatibilni pripomocek za nadomestilo kosti

(bioaktivno steklo 45S5), namenjen polnjenju ali rekonstrukciji poskodovanih kosti

ali ohranjanju kosti pri kirurgiji zobozdravstvenih in maksilofacialnih sistemov.

Zrnca Activioss so indicirana v primeru izgube ali pomanjkanja kostne snovi zaradi

okvar kosti kirurSkega, travmatskega ali patoloskega izvora, kadar avtologne

raztopine niso uporabne ali zadostne pri odrasli populaciji z zobozdravstveno

kirurgijo:

— Dvig sinusov in polnjenje pred implantacijo

— Ppolnjenje in rekonstrukcija periodontalnh napak

— Mesta ekstrakcije (ohranjanje alveolarnega grebena, priprava vsadka,
rekonstrukcija ali bogatenje)

— Polnjenje votlin cist

Uporabljajo jo lahko usposobljeni kirurgi (zobozdravniki, implantologi in
stomatologi), usposobljeni za tehnike presaditve in fiksacije kosti, ki so prebrali ta
navodila za uporabo.

Kontraindikacije

Zrnc Activioss se ne sme uporabljati:

— V primeru kroni¢ne ali akutne okuzbe, ki ni zdravljena z ustrezno terapijo.
— Pri bolnikih, ki so utrpeli hudo travmo z zunanjimi ranami, odprtimi v bliZini
poskodbe, ki se lahko okuZi
— Pri bolnikih z znano alergijo na bioaktivno steklo ali njegove sestavine (Ca?*, PO*
Na* in Si (OH)a),

— Pri bolnikih z obstojec¢imi stanji ali boleznimi, ki lahko ovirajo dobro celjenje tkiva.
—V obsevani kosti (po radioloskih merilih, ki kaZejo na osteonekrozo) in v posebnih
kliniénih situacijah (tumor, potekajoa kemoterapija in radioterapija, imunska
pomanijkljivost ...)

— Pri hudih okuZbah ledvic in jeter.

V povezavi z zdravljenjem, za katerega je znano, da vpliva na okostje.

Do danes $e nimamo $tudij, opravljenih pri nosec¢nicah, ali podatkov, povezanih z
uporabo med dojenjem. Kot varnostni ukrep implantacija zrnc Activioss ni
priporocljiva med noseénostjo in dojenjem.

Sestava zrnc Activioss

Zrnca Activioss (45S5) so sestavljena samo iz elementov, ki jih naravno najdemo v
kostnem tkivu: 24,5 % kalcijevega oksida (Ca0), 6 % fosfatnega pentoksida (Pz0s),
24,5 % natrijevega oksida (naz0) in 45 % silicijevega dioksida (SiO2).

Med implantacijo so zrnca Activioss v stiku s kostmi in bioloSkimi tekocinami.
Spros¢anje ionov med resorpcijo bo omogocilo povrSinsko tvorbo plasti
karbonatnega hidroksiapatita, katerega sestava in struktura sta podobni mineralni
fazi kosti. Ta plast daje zrncem Activioss lastnost osteokondukcije in ustvarja
mocno povezavo med zrnci in zivim tkivom.

Zahtevana klini¢na uginkovitost je zapolnjevanje ali rekonstrukcija po$kodb kosti,
kar omogo¢i regeneracijo kosti.

Glavna povezana korist je odsotnost obolevnosti (bole¢ine in zapletov), povezanih
s pridobivanjem presadka.

Dodatne koristi z izbolj$anjem kakovosti Zivljenja so tudi opredeljene:

— Vzdrzevalni/prezZivetveni vsadek (Ce je vsadek uporabljen)

— Omejena ponavljajo¢a se/rezidualna bolezen (za resekcijo ciste)

— Optimizacija estetskega in funkcionalnega izida (npr. udobje, govor, Zvecenje),
zmanj$anje obiskov, enostaven za uporabo za kirurge

Vse te koristi (glavne in dodatne) vplivajo na izbolj$anje kakovosti Zivljenja bolnikov.

Navodila za uporabo

— Preverite datum izteka roka uporabnosti. Izdelka ne uporabljajte, e je rok potekel.
— Ne uporabite, ¢e je sterilna ovojnina (zunanji pretisni omot) poSkodovana,
prezgodaj odprta ali izpostavljena drugim okoljskim razmeram, ki niso navedene.
— Vsak pripomocek preglejte pred uporabo, da odkrijete morebitne pomanjkljivosti.
V primeru poskodb vsadka ne uporabljajte.

— Z mesta za vsaditev odstranite vse mehko in/ali patolo$ko tkivo.

— Odprite zunanji pretisni omot (sterilno pregrado) in odstranite notranji pretisni
omot na sterilnem polju.

— Ko je mesto kirurS8kega posega pripravljeno, odprite notranji pretisni omot.

— Ce je potrebno, nadomestek zmesajte v sterilni skodelici z drugo sestavino
(bolnikova kri, fizioloSki serum, avtologna kost na mestu implantacije in/ali
antibiotik, odvisno od klinicnega konteksta, kirurSke specializacije in kirurske
prakse). S terapevtskega vidika ni nobene razlike med uporabo teh me$anic v
primerjavi s samostojno uporabo zrnc Activioss ne glede na situacijo: izbira je
odvisna od prakse kirurga, bolnikove bolezni in razpoloZljivih sestavin.

— Ne mesSajte v notranjem pretisnem omotu, ki vsebuje zrnca, ker
hemokompatibilnost ali zdruzljivost pretisnega omota z drugimi sestavinami nista
testirani.

— Zapolnite okvaro s sterilnim instrumentom. Ne stiskajte materiala na mestu
vstavljanja in ne izpirajte krvi/vlage v namescenem presadku.

— Po namestitvi zrmnc Activioss zagotovite primarno zaprtje mehkih tkiv na mestu
presadka. Za zaprtje se lahko uporabljajo tudi membrane, ki jih telo absorbira ali ne.

— Ta pripomocek je varen za MR.

— Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo

O kirur$kem posegu

— Pri uporabi zrnc Activioss morate upostevati sploSna nacela asepse in zdravljenja
bolnikov.

— Za kombinacijo katere koli zdravilne u¢inkovine z zrnci Activioss med vsaditvijo je

odgovoren kirurg.

— Pri uporabi zrnc Activioss uporabite kirurski instrument, da preprecite prebadanje

kirurkih rokavic.

— Priporoéljivo je, da pred vsaditvijo mesto vsaditve obnovite.

— Mesto poskodbe v celoti zapolnite z zrnci Activioss. Zrnca Activioss je mogoce

uporabiti, ¢e ima poskodba zadostno kostno steno.

— lzogibajte se nana$anju zrnc izven obmocja poskodbe kosti. Po potrebi jih

odstranite.

— Izogibajte se neposrednemu stiku zrnc Activioss s koZo.

—Ce se premikajo/prestavijo, lahko bioaktivno steklo povzrodi obrabo sklepov in

ovira gibanje. Preprecevanje premikanja in prestavitev zrnc je bistvenega pomena

za pravilno tvorbo kosti.

— Na mesto poskodbe ne pritiskajte premoc&no. Premo¢no pritiskanje lahko povzrogi

embolizacijo mascobe v krvnem obtoku.

— Zrnca Activioss ohranijo svoj volumen, kar pomeni, da se ne skréijo ali razsirijo.

— Zrnca Activioss nimajo zadostne mehanske trdnosti, da bi prenesla obremenitev,

preden se oblikuje kostno tkivo. Pri uporabi na obremenjenih obmogjih, kot so zlomi

spodnje Celjusti, je treba upoStevati standardne tehnike notranje ali zunanje

stabilizacije, da se doseze togo stabilizacijo v vseh ravninah.

— Zrnc Activioss se ne sme uporabljati v aplikacijah s takoj$njo obremenitvijo.

Namestitev zobnega vsadka pod obremenitvijo se lahko izvede 5 do 6 mesecev po

polnjenju. Takoj$nja obremenitev je odgovornost kirurga.

— Upostevati je treba obitajne pooperativne postopke zdravljenja in rehabilitacije,

povezane s kostnimi vsadki.

— Nacin zaprtja mesta kirurSkega posega je odvisen od opravljenega posega in

samega mesta (membrana, $ivi itd.). Ustrezno zaprtje mesta presadka je obvezno

(npr. kolagen ali sinteticna membrana (resorbljiva ali neresorbilna), sluznica

periosteuma).

— Uporabo membrane priporocamo v primerih, ko je poskodba bistvena ali ¢e je

zadrZevanje kosti omejeno. Primarno zaprtje poSkodb, po moZnosti brez napetosti,

je zelo priporogljivo.

O medicinskem pripomocku

— Zrnca Activioss so pripomocek, ki se s€¢asoma resorbira, da naredi prostor za
regenerirano kost. — Trenutno ni na voljo nobene klini¢ne $tudije, ki bi pokazala
popolno resorpcijo zrnc.

— Ta pripomocek se ne strdi kot cement.

— Zrnca Activioss so sterilen pripomogek za enkratno uporabo in jih nikoli ni
dovoljeno ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko
povzroéi kontaminacijo in slabSe delovanje kostnih nadomestkov.

Nezeleni u¢inki

Do zdaj niso poroéali o nobenem nezelenem ucinku, ki je neposredno povezan s
pripomockom. Mozen pa je pojav neznane alergije na eno od sestavin izdelka.
Mozni zapleti ali nezZeleni ucinki niso hujsi od pricakovanih pri podobnih
pripomockih, ¢e jih ustrezno uposteva usposobljen kirurg, ki pozna tehnike
presajanja kosti: postkirurski simptomi (bole¢ina, nelagodje, absces, rdecina,
vnetje, edemi, hematomi, seromi, otekanje, krvavitve ...), pooperativna okuzba,
ponovitev/rezidualna bolezen, dehiscenca rane, uhajanje rane, zakasnitev
konsolidacije, izguba kostnega presadka, izpostavijenost membrani (Ce je
primerno), izrastki presadka, obcutljivost zoba, gingivalna recesija, pogrezanje
zavihka, tvorba abscesa, resorpcija ali ankiloza zdravljenega korena itd.

Ti zapleti so enaki tistim, ki se lahko pojavijo pri avtolognih kostnih presadkih.

O vsakem resnem incident, ki se lahko pojavi v povezavi z zrnci Activioss, je treba
obvestiti druzbo NORAKER in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima bolnik
stalno prebivali$¢e oziroma v kateri je sedeZ kirurga.

Informacije za bolnika

Kirurg mora bolnika obvestiti o moznih tveganjih in neZelenih uginkih nadomestkov
kosti in bolnik se mora strinjati s predlaganim postopkom.

Kirurg mora bolnika, ki je prejemnik tega pripomocka, obvestiti da je uspeh
vstavijanja nadomestka kosti odvisen od njegovega vedenja in vestnega
upostevanja navodil za pooperativno higieno.

— Za oceno zdravljenja in zagotovitev, da vse poteka po naértu, je potrebno
pooperativno nadaljnje posvetovanje. Nadaljnje spremljanje bolniku razloZi kirurg z
vsaj enim obiskom v prvih 6 mesecih.

— Pacient mora svojemu kirurgu porocati o vsakem dogodki, ki bi lahko ogrozil
pravilno integracijo nadomestnka kosti, in opraviti pooperativne preglede.

— Po kirurS8kem posegu medicinsko osebje izpolni kartico za vsadek s pripadajo¢im
fasciklom in jo preda bolniku. Hraniti jo bo moral do konca Zivljenja. Prav tako je
priporogljivo, da jo ob prihodu domov skenirate.

— Porogilo o vamosti in kliniéni u¢inkovitosti (SSCP) pripomocka je na voljo na spletnem
mestu proizvajalca (www.noraker.com) (ali na EUDAMED takoj, ko bo na voljo).

Sterilizacija in pakiranje

Zrnca Activioss so pripomogek za enkratno uporabo, steriliziran z obsevanjem
gama (sterilna pregrada, ki jo zagotavlja zunanji pretisni omot). Sterilnost je
zagotovljena do izteka roka uporabnosti, ¢e sterilna pregrada ni bila odprta ali
poskodovana.

Shranjevanje in odstranjevanje med odpadke

Pripomocke shranjujte v originalni neodprti embalazi v ¢istem in suhem prostoru,
stran od neposredne sonéne svetlobe in pri priporo¢eni temperaturi med 15 °C in
25°C.

Pripomocek je treba odstraniti med odpadke v skladu z lokalnimi predpisi in
praksami, pri Eemer obstaja nevarnost, da bodo uporabniki in bolniki izpostavljeni
patogenom in da bo kontaminiran krogotok odpadkov.

Osnovni UDI-DI: 0376019113DT739MJ
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SR - YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

BuoakTusHa 3amMeHa 3a KOCTn

Onuc n nHaukaumje

Activioss je cuHTETUYKO U GUOKOMNATUBMIHO 3aMEHCKO CPeACTBO 3a KOCTW

(610aKTBHO CTakno 45S5), HAMEHEHO 3a UCTYHY UM PEKOHCTPYKLIM]Y KOLLTaHNX

pedekata UNM odyBakbe KOCTWjy Y Xvpypruju 3y6GHor u makcunodaumjanHor

cuctema.

Activioss CpeAcTBO je WHAWKOBaHO y Cryvajy kaga rybutak wnu HepocTatak

KOlWTaHe CyncTaHUe 3a KolwTaHe AedeKTe XWPYPLIKOT, TpaymaTckor unm

NaTONOWKOr MOpeKna kajia ayTonorHa pellersa HUCY NPUMEHTbUBa Ik I0BOMbHa

Kof ofipacne nonynaumje:

- Moausatbe cMHyca 1 UcnyHa npe UMNnaHTaumje

- VcnyHa 1 pekoHCTPYKLMja NapoAoHTanHux Aedekata

- MecTa ekcTpakuwje, (ouyBatse anBeonapHor rpebeHa, npunpema MMNNaxTaTa,
PEKOHCTPYKLMja UNnu ayrmeHTaumja)

- VicnyHa wynrbuHa uucTe

Mopajy ra KopucTUTH KBanuuKoBaHN XMPYp3n (OpanHu XUpypau, UMNIaHToNo3n
1 cTomaTonosu) obyyeHn 3a TexHuke npecahuBara KOCTUjy U ukcauuje koju cy
npoynTanu oea ynyTcTea 3a ynotpedy.

KouTpaunaukaumje

Activioss cpeAcTBO ce He CMe KOpUCTUTH:

-Y cnyyajy XpoHUYHe unu akyTHe uHdekuuje Koja ce He neun oprosapajyhom
Tepanujom

- Koa nauvjeHata Koju Cy NpeTpnenu Teluke TpayMe ca OTBOPEHUM Crorballiksiim
paHama y 6nu3nHn gedpekta, koje 61 ce morne UHpMUMpaTH.

-Koa nauvjeHata ca no3HaToM aneprujoMm Ha GMOaKTMBHO CTAKMO WK HEroBe
cacTojke (Ca*, POs* Na* u Si(OH)a).

-Koa nauvjenata ca Beh noctojehum crtaruma unu Gonectuma koje mory Aa
omerTajy 06po 3apacTare TkuBa

- Y o3payeHoj koCTW (Mpema paavonoWKUM KpUTepujymMuma Koju ykasyjy Ha
OCTEOHEKpOo3y) M y NocebHAM KIMHWYKMM  cuTyauujama (Tymop, Tekyha
xemujoTepanuja n paguotepanuja, UMyHoaedbuLmMjeHumja...)

-Tokom Tewwknx nHdekuuja 6ybpera u jeTpe.

Y komMBUHaLUuj1 ca Tepanujom 3a Kojy je No3HaTo Aa yTuie Ha ckeneT.

o faHac Hemamo HWjedHO WUCTpaxuBare CMpOBEAEHO Ha TpyaAHWLAMa Wnu
noaaTtke Koju ce opHoce Ha ynoTpefy Tokom fojewa. Kao 6esbenHocHa mepa,
umnnaxTaumja Activioss cpeacTBa ce He Npenopyuyje Tokom nepuoaa TpyaHohe u
pojerba.

CacraB Activioss cpeacTesa

Activioss cpeacTBo (45S5) ce cactoju camo of enemeHarta Koju ce NpUpoAHO
Hanase y kowTaHom TkuBy: 24,5% kanuujym okcupa (CaO), 6% docdat
neHTokenaa (P20s), 24,5% Hatpujym okeuaa (Nax0) v 45% cunuumjym amokeuaa
(Si0).

| Yumnnak | T n
Tokom cBoje umMnnaHTauuje, Activioss cpeacTBo je y KOHTakTy ca kocTuma u
6uonowkum TeyHocTuma. Ocnobahare joHa Tokom pecopnuuvje he omoryhutn
NOBPLUMHCKO hopMUpatse Crioja KapBOHATHOr XMAPOKCHaNaTUTa, Ymji Cy cactas 1
CTPYKTypa CruM4YHM MuHepanHoj ¢aau koctu. OBaj cnoj Aaje Activioss cpeacray
CcBOje 0COBUHE OCTEOKOHAYKLMjE W CTBapa CHaXHy Be3y uamehy rpaHyna u Xusor
TkuBa.
HaBeaeHW KNMHWYKM YYMHAK je UCMyHa UN PEKOHCTPYKUMja Ko TaHux aedekaTa
koju omoryhaBajy pereHepaumjy KocTu.
[naBHa noee3aHa KOPWUCT je oacycTBO mopGuauTeta (Gona w komnnukauuja)
noBe3aHuXx ca Baherem TpaHcnnaHTara.
WneHTndukosaHe Cy v AoaaTHe NpegHOCTM noborbluaka KBanuterta XuBoTa:
-OppxaBatbe/NpexvBrbaBarbe MMNNaHTaTa (ako ce UMNaHTaT KopUcTn)
- OrpaHuydeHa pekypeHTHa / peanayanta GonecT (3a pecekuujy LmcTe)
-OnTMn3oBaH ecTeTckn M DyHKUMOHanHM wucxoa (Hnp., yao6HocT, rosop,
XBakarbe), CMakeHbe MoceTa, jejHoCTaBaH 3a ynotpeby 3a xvupypre

CBe 0OBe NPeHOCTM (FNaBHe 1 AofaTHe) yTUUy Ha NoGosblUake KBannTeTa X1UBoTa
nauujeHara.

YnyTcTBO 3a ynotpeby

-MpoBepwnTe AaTym UcTeka poka Tpajaka. HeMojTe KopuCTUTH NPomM3BO/ ako je OH
npekopayeH.

-HemojTe KOpUCTUTH Ko je CTEPUIHO NaKkoBak:E (Cnorballikyu 6rncTep) owTeheHo,
npepaHo OTBOPEHO WM W3NOXEHO YCTIOBMMA OKOMMHE [PYraunjM Off OHWX
HaBeeHMX.

-MpoBepuTe cBako cpeAcTBo npe ynotpebe Aa GucTe OTKpUIM GUNO KakBO
noropluakse. AKO je NoroplLuake NPUCYTHO, HEMOjTE KOPUCTUTM UMNMAHTAT.
-YKnoHuTe cBa Meka u/unu naToroluKka Tkuea ca Mecta UMnnaHTaumje.
-OTBopuTe crorballkn Gnuctep (ctepunHy Gapujepy) v nasaguTe yHyTpalltbn
611CTEp Ha CTEPUIHO NoTbe.

-HakoH LITO je XVpyPLLKO MECTO NPUNPEMIbEHO, OTBOPUTE YHYTPalLkM GrincTep.

- Ako je NOTpeGHO, NoMeLLajTe 3aMeHy Y CTEPUITHOj YaLLn ca APYTM CacTojKOM (KpB
nauujeHTa, U3MONOLKM CepyM, ayTonorHa KocT ca MecTa umnnaHTaumje uunm
aHTUGMOTUK, Y 3aBUCHOCTU OfI KIMHNYKOT KOHTEKCTa, XUPYPLUKE CReLmjanHocTi 1
xupypLuke npakce). Ca Tepanujcke Tauke rneauilTa, He NocToju pasnuka usmehy
ynotpebe oBux MewasuHa y nopehery ca camocTanHom ynotpe6om Activioss
cpenctsa 6e3 oGavpa Ha cuTyauujy: n3Gop 3aBncu of npakce xupypra, Gonectn
nauvjeHTa 1 oCTyMHNX cacTojaka.

-Hemojte mewwatu y yHyTpallkby 6rMcTep Koju caapiu rpaHyne jep Huje ucnutaHa
XEMOKOMNaTUBMIHOCT HUTW KoMNaTUBUNHOCT GnmcTepa ca ApYrMM cacTojumMma.
-Kopuctehu ctepunin WHCTpyMeHT, ncnyHute aedekt. Hemojte komnpecoBatn
maTepujan Ha MecTy Unu ynujaTv Kpe/Bnary y nocTaBrbEHOM TPaHCMMaHTary.
-HakoH nocrtaerbara Activioss cpefctea, o6esbeaute nMpUMapHo 3aTBapare
MekuxX TKMBa Ha MecCTy TpaHcnnaWTata. 3a 3aTBapate Ce MOTy KOPUCTUTU 1
ynujajyhe u Heynwjajyhe memBpate.

-OBo cpeacTBo je 6e3benHo Ha MP.

-Ynosopetba 1 Mepe onpesa 3a ynotpeby

Y eesu ca xupypwkum 3axeamom

-Mopajy ce NoLIToBaT ONLITY NPUHLANYK acence 1 Neyerba NaunjeHaTa npunnkom
kopuwwhetba Activioss cpeacrtea.

-KomBuHaumja 6uno koje nekosuTe cyncTaHue ca Activioss cpefcTBOM TOKOM

MMnnaHTaumje je OAroBOPHOCT Xupypra.

-PykyjTe Activioss cpeacTBoM XMpypLIKMM WMHCTPyMeHTOM Aa 6Gucte usbernu

npobujarse XMpypLLKAX pykasuLia.

-Mpe uMNNaHTaLMje je NPenopy4rbUBo Aa ce peBnTanuayje MecTo NpuMarba.

-Y notnyHoctv ucnynute AedexT Activioss cpeactsom. Moryhe je u3BpwnTn

npumeHy Activioss cpefcTBa ako AeeKT MMa JOBOSbHO KOLITaHOT 31aa.

-V3Beraeajte noctaerbatbe rpaHyna u3saH Aedekta KocTU. YKIOHUTE UX ako je

notpe6Ho.

-W3bBerapajte AupekTaH KoHTaKT Activioss cpefcTBa ca KOXOM.

-Ako ce nomepa/murpupa, 61MoakTMBHO CTakro Moxe Aa n3a3ose xabarbe arnobosa

M na omeTa kpeTawe. CnpeyaBare KpeTawa W MUrpauuja rpaHyna je on

CYLUTUHCKOT 3Ha4aja 3a NPaBUIHO POPMUPaH-E KOCTH]Y.

-HemojTe BpLUINTI NPeKOMEPHY NpUTMCaK Ha AedeKT. MPeKOMEPHN NPUTMCaK MOXE

13a3BaTin eMGonM3aLnjy MacTi y KpBOTOKY.

-Activioss cpeficTBO ofjpxaBa CBOjy 3anpemMuHy, LUTO 3Hauu [a Ce He CKynrba HUTH

wnpu.

-Activioss cpecTBO HeMa [JOBOIbHY MexaHuuKy YBpcTohy Aa uaapxu ontepehere

npe Hero LWTo ce (opmMupa KOWTaHO Tk1BO. Kaaa ce KOpUCTM y noapydjuma koja

Hoce onTepefiewe Kao WTO Cy npenomu Mawanbyne, Tpeba KopuCTUTU

CTaHAapaHe TEXHUKe YHYTpallke WnK Crorbalke cTabunmsauvje aa Gu ce

nocTurna kpyTa crabunusauuja y CBUM paBHUMA.

-Activioss cpefcTBo He Tpeba KOPUCTUTM y NpUMEHaMa ca TPEeHYTHUM

onTtepeherseM. lMocTaBrbare 3y6HOr MMNNaHTata oA onTepeherem Moxe ce

o6aBnTn 5 0 6 Meceun HakoH ucnyHe. HenocpeaHo onTepehekse je 0AroBopHOCT

xupypra.

-HeonxogHo je nowTosath yobuuajeHe nocTonepaTtBHE NpoLEaype nevetsa u

pexabunuTauuje noBesaHe ca KOWTaHUM TPaHCMNaHTaTMa.

-3aTBapar-e XMpypLIKOr MecTa 3aBucu of ypaheHe onepauuje U Of XvpypLIKOD

MecTa (MeMmGpaHa, WwaBoBu, UTA.). AfeKBaTHO 3aTBapake MecTa TpaHcrnaHTaTa

je obaBesHo (HNp., KOMareHoM UMM CUHTETUYKOM MemGpaHom (ynujajyha unn

Heynujajyha), MyKO3HO-NepUocTanHun pexatb).

-Ynotpe6a memGpaHe ce mpenopyuyyje y cnyyajeBuma kaaa je AedekT 3HavajaH

WM ako MOCTOjM OrpaHWUyeHo 3afipxaBarse KocTujy. MpumapHo 3aTeapatbe

necbekata, o MOryhHOCT Ge3 HaneTocTy, Ce CHaXHO npenopyuyje.

Y ee3u ca meduyuHcKkum cpedcmeom

-Activioss cpefiCTBO je CpeACTBO koje ce BpemeHoM pecopbyje kako 61 Hanpasuno
MecCTa 3a pereHepvcaHy KOCT. -TpeHyTHO He MOCTOjU KIMHUYKO UCTPaXuUBaH-e Koje
61 Nokasano NoTnyHy pecopnuujy rpaHyna.

OBo CpeacTBo Ce He CTBpAHaBa Kao LEeMEHT.

-Activioss CpeAcTBO je CTepUrHO CPeAcTBO 3a jefiHOKpaTHy ynoTpeby u HW nog
KOjl/lM OKOSfTHOCTUMa Ce He CMe MNOHOBO CTepunucatu unuv NoHOBO KOPUCTUTW.
MoHoBHa ynotpe6a Moxe Npoy3poKoBaTW KOHTaAMUHALMjy U HapyLlaBare yunHKa
3aMeHe 3a KocTH.

HexerbeHa aejctea

[lo naHac Hucy NpujaBrbeHa HeXerbeHa [1ejCTBa Koja Cy AMPEKTHO noBesaHa ca
oBuM cpefctBoMm. MehyTum, Moxe [ohu [0 HenoswaTe anepruje Ha jegaH of

cacTojaka npoussoaa. Moryhe komnnukaumje unn HexerbeHa 4ejctea HUCY Texa
Off OHWX KOja Ce OuYeKyjy Off CRMHYHMX MPOM3BOAA aKO Ce TayHo npuapkasa
ynyTcTaBa KBannuKOBaHOT XMpypra ynosHaTor ca TexHukama npecafusarba
KOCTM]y: MOCT-XMPYPLLKI CMMNTOMM (60N, HENaroAHOCT, ancLec, LPBEHNNO, ynana,
e[leM, XemaToMu, CepoM, OTOK, kpBapewe, . ..), MocTonepaTMeHa vHdekuuja,
peunavs/peanayanHa Gonect, AexucLeHUMja paHe, Lypere paHe, Kalltbewe Yy
KoHconuaaumju, ryburtak KowTaHor TpaHcnnaHTara, usnarawe MmembpaHe (ako je
NPUMEHNBO), U3BOYEHE TPaHCNNaHTaTa, OCeTIbMBOCT 3yba, peuecuja rmHMBe,
cnyluTamke pextba, popmuparse ancleca, Pecopnuuja Unk aHk1nosa TpeTupaqor
KopeHa. UTA.

OBe KoMMAMKaLmje Cy UCTE Kao OHE KOje Ce MOTY jaBiUTV KO ayTOMOTHNX KOLITAaHUX
TpaHcnnaHTara.

Komnanvja NORAKER 1 HagnexHu opraHu apxaee YnaHule y Kojoj ce nauujeHt
WNW XMpYpr Hanase ce Mopajy 06aBecTUTU O CBAKOM 036UIbHOM UHLMAEHTY KOjU
ce Moxe AecuTH y Beau ca Activioss cpeacTBom.

Wndopmaumje 3a naumjenta

-Xvpypr Mopa Aa 06aBeCcTu CBOT NaLujeHTa npyumaolia OBOr CPEACTBa O Moryhnum
PU3NLMMA 1 HEXerbeHM [ejCTBIMA 3aMeHe KOCTU U Aa NaunjeHT Aa carnacHocT
3a NpeAnoXeHN 3axsar.

- Xupypr Tpeba Aa obaBecTv nauujeHTa Koju je npumanad, oBor CpeAcTea Aa ycnex
3ameHe KOCTW 3aBUCKM O HEroBOr MOHaWara M A06POr MOLWTOBaHa
NoCTONepaTUBHIX XUMMJEHCKUX ynyTCTaBa.

- MoTpe6He cy koHcynTauuje 3a npahetbe HakoH onepauuje kako 61 ce npoLeHnno
3apacTarbe W OocUrypano Aa CBe wae no nnay. Xvpypr ofjawkasa npaherbe
nauujeHTa ca HajMake jeAHOM NOCEeTOM TOKOM NpBUX 6 Meceuu.

-MaumnjeHT mMopa NnpujaBuTM CBOM XMpPYpry cBaku forafhaj Koju MOXe yrposutn
NpaBumHy MHTErpauujy 3ameHe KOCTW W MOABPrHYTM Ce NOCTONepaTMBHUM
KOHTpOnama.

-Mocne onepaumje, MEAULMHCKO OCOBIbE MonykaBa UMNNAHTaLMOHY KapTuLly ca
chacuvknom 1 Aaje nauvjeHty. MauujeHT he mopaTn fa je YyBa [OXMBOTHO.
Takohe, Npenopy4rbMBO je Aa je CKeHupaTe NPUNMKOM noeparka kyhu.

-Caxetak SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) cpeactsa je
AOCTYNaH Ha WHTEpHET CTpaHuuW npoussohava (www.noraker.com) (urm Ha
EUDAMED cuctemy uum 6yae AOCTYMHO).

CTepunu3sauumja n nakoBare
Activioss cpencTeo je cpeacTBo 3a jegHokpaTHy ynoTpeby, cTepunucaHo rama
3pavereM (cTepunHa Gapujepa ocurypaHa —Crnofballkbum  Gnuctepom).
CTepunHocT je 3arapaHToBaHa [0 UCTeka poka Tpajarba ako cTepunHa 6apujepa
HUje OTBOpeHa unn owTehexa.

Yyeatbe n ognarawe

CpepcTBa ce Mopajy YyBaTW Yy CBOjOj OpUrMHANHOj HEOTBOPEHO] amBanaxu Ha
UNCTOM, CyBOM MECTy, 3alUTUREHOM Of AMPEKTHE CyHYeBE CBETIOCTU U Ha
npenopy4eHoj Temnepatypu nsmehy 15°C n 25°C.

Opnaratse CpecTBa Mopa Ce W3BPLUIMTU Y CKNagy Ca NOKanHUM Mponucuma u
NpakcoM, y3 PWU3MK Of M3rnarawa KOpUCHMKA W MauujeHaTa naToreHuma u
KOHTamuHauwje kpyra oTnaaa.

OcHosHu UDI-DI: 0376019113DT739MJ
Axypupare aokymeHTa: cebpyap 2024. roa.
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