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EN — INSTRUCTIONS FOR USE - Bioactive Bone substitute

If you are using a printed or downloaded version of this instruction, please make sure to check
www.eifu.noraker.com to ensure you have the most recent version.
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A

Instruction for Use

LOT

Batch number

-

Use by date

REF

Reference

C € s

2018

Device marked CE by the GMED
notified body — 2018

sl

Manufacturer

(]

Manufacturing date

MD Medical Device
I:E_] Consult instructions for use
VOL| |Volume (cc/cm3)

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

UDI

Unique Device Identifier

|REF| VoL
XAK-IP1.0 1cc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 6ce
XAK-IP10 10cc
f Keep dry
\-..‘.I’/
’Z..L\“‘ Store away from sunlight
| Temperature limit 15-25°C
(storage)
@ Do not reuse
STERILE[R| | Sterile, Gamma irradiation

1]

gifu.noraker.com

Consult electronic instruction for
use

Do not resterilize

MR

MR safe

Do not use if package is damaged
and consult instruction for use

2024/12

Last update
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Description and indications

AktiBone Injectable Putty is a synthetic, resorbable, biocompatible and bioactive bone substitute device (bioactive

glass 45S5), intended for the filling, reconstruction and / or fusion of bone defects or gaps of the skeletal system, in

orthopedic surgery, spine, cranio-maxillofacial surgery and ENT.

It is indicated in case of loss or lack of bone substance for bone defects of traumatic, pathological or surgical origin

when autologous solutions are not applicable or sufficient in orthopedics, neurosurgery, cranio maxillo facial and

otorhinolaryngology surgery in children and adult population:

- Fusion or reconstruction of deformities and degenerative diseases in spine

- Fusion or reconstruction of deformities and degenerative bone pathologies in orthopedic

. Filling and reconstruction of bone defects due to resection of tumors, cyst or infection and in case of prosthetic
revision

- Filling after surgical bone defect (donor sites after removal of autograft, trepanation,...)

- Filling after removal of cholesteatoma

- Filling and reconstruction due to maxilla and periodontium pathologies (in adult only).

It must be applied by qualified surgeons (orthopedists, neurosurgeons, cranio-maxillofacial surgeons,

stomatologists and ENT surgeons) trained in bone grafting and fixation techniques and who have read these

instructions for use.

The radio-opacity of AktiBone Injectable Putty makes it possible to discern bone substitute granules following their

implantation. As the granules resorb, the radio-opacity of the bone defect approaches that of the surrounding bone.

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

Contraindications

AktiBone Injectable Putty should not be used:
- In case of chronic or acute infection not treated with appropriate therapy.

- In patients who have suffered severe trauma with open external wounds near the defect, which are likely to become
infected.

- In patients with a known allergy to bioactive glass or its constituents (Ca?*, POs*, Na* and Si (OH)a), polyethylene
glycol and / or glycerol.

- In patients with pre-existing conditions or disease that may interfere with proper tissue healing.

. In patients who have undergone or will undergo chemotherapy or radiation therapy at or near the site of
implantation.

- In the irradiated bone (according to radiological criteria indicating osteonecrosis).

- To replace structures subjected to high mechanical stresses.

- During severe renal and hepatic infections.

- In conjunction with a treatment known to affect the skeleton.

- In case of unsutured meningeal breach in cranio-spinal surgery.

- In neonatology service.
- To date, no studies have been conducted in pregnant women or data related to use during breastfeeding.

As a safety measure, the implantation of AktiBone Injectable Putty is not recommended during the periods of

pregnancy and lactation.

Composition
AktiBone Injectable Putty is an injectable paste composed of 45S5 bioactive glass granules (69%) mixed with a

resorbable binder combining polyethylene glycol (12%) and glycerol (19%).

Mechanism of action / Performance / Benefits

During its implantation, AktiBone Injectable Putty is in contact with bone and biological fluids. Bioactive granules
consist only of elements naturally present in bone tissue (Ca, P, Na, Si, O). After implantation, the binder is rapidly
absorbed, allowing fluid circulation and cellular and vascular colonization of interstitial spaces between bioactive
glass granules.

The resorption of bioactive glass will allow the formation on the surface of a layer of carbonate hydroxyapatite, which
composition and structure are similar to the mineral phase of bone. This layer gives the granules their
osteoconduction property and makes it possible to create a strong link between the granules and the living tissues.
The claimed clinical performance is the filling, reconstruction and / or fusion of bone defects allowing the
regeneration of the bone.

The associated benefits are the absence/decrease of autologous bone sampling, a decrease in pain and an
improvement in quality of life.
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Instruction for use

- If you are using a paper or downloaded version of the IFU, please consult eifu.noraker.com to check you have the
latest version

- Check the expiry date. Do not use the product if it has expired.

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

. Check each device before use, in order to detect any deterioration. If this is the case, do not use the implant.

. AktiBone Injectable Putty does not require mixing, humification or other preparation prior to use. Humidification
could dissolve the binder prematurely.

- Remove any soft and/or pathological tissues from the implantation site.

- Open the outer pouch (sterile barrier) and take out the inner pouch on the sterile field.

- Once the surgical site is prepared, open the internal pouch and remove the applicator.

- Unscrew the wing cap. Depending on the size of the defect and at the convenience of the surgeon, the tip can be
unscrewed as well.

- Position the applicator at the level of the bone defect and press the plunger to gently fill the defect. Avoid direct
contact between the delivery device and the patient's tissues. Use a sterile instrument if necessary. The device
can also be placed directly in an intervertebral cage in spinal surgery.

- Fully fill the defect with AktiBone injectable Putty.

- Itis also possible to deposit the paste in a sterile cup and then perform the implantation with a sterile instrument.

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

- This device is MR safe.

Warnings and precautions for use

In relation to the surgical procedure

- The general principles of asepsis and patient medication should be respected when using AktiBone Injectable
Putty. AktiBone Injectable Putty does not substitute antibiotic therapy treatment during infection.

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

- Handle AktiBone Injectable Putty with a surgical instrument to avoid piercing surgical gloves.

. Itis advisable to trim up the recipient site before implantation.

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

- If positioned outside the implantation site, moving or migrating, bioactive glass can cause wear of the joints and
interfere with movement.

. Do not exert excessive pressure on the defect. Excessive pressure could cause an embolism of fat or paste in the
bloodstream or cause the paste to be extruded beyond the implantation site, damaging the surrounding tissues.

- AktiBone Injectable Putty does not have sufficient mechanical strength to withstand a load before the bone tissue
is formed. When used in load-bearing areas such as mandible fractures, standard internal or external stabilization
techniques should be used to achieve rigid stabilization in all planes.

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

In relation to the medical device

- AktiBone Injectable Putty is a device that resorbs over time to make way for a regenerated bone. The binder is
reabsorbed in a few days. Regarding the granules, no clinical studies currently available demonstrate complete
resorption.

- AktiBone Injectable Putty is a non-hardening, ready-to-use paste.

- AktiBone Injectable Putty is a sterile single-use device and must not be re-sterilized or reused under any
circumstances. Reuse can cause contamination and impaired performance of the bone substitute.

Adverse effects

No side effects directly related to the device have been reported to date. However, an unknown allergy to one of
the constituents of the product could occur. Delayed union or failed fusion may also occur depending on the patient's
metabolism.

Possible complications are general complications due to surgery or anaesthesia: post-surgical symptoms (pain,
redness, inflammation, oedema, hematomas, seroma, swelling ...), postoperative infection, delay in consolidation,
loss of fracture reduction, fusion failure, fracture, loss of bone graft, protuberance of the graft. These complications
are the same as those that can occur with autologous bone grafts.

Any serious incident that may occur in connection with AktiBone Injectable Putty must be notified to NORAKER and
the competent authority of the Member State in which the patient or surgeon is established.
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Patient information

. The patient must be informed by the surgeon of the potential risks and adverse effects related to implantation and
give his/her agreement to the proposed intervention.

- The surgeon must inform the patient receiving this device that the success of the implantation also depends on its
behavior and good compliance with the post-operative hygiene instructions.

. The patient must report to their surgeon any event that may compromise the proper integration of the implant and
undergo postoperative controls.

- 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

Sterile device packed in sealed double-pouches and sterilized by gamma radiation (sterile barrier ensured by
external pouch). Sterility is guaranteed until the expiry date if the sterile barrier has not been opened or damaged.
Re-sterilization is prohibited.

Storage and disposal

Devices must be stored in their original unopened packaging, in a dry, clean place, protected from sunlight and at
a recommended temperature between 15°C and 25°C.

The disposal of the device (packaging, syringe, remaining paste) must 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.

Basic UDI-DI: 0376019113DT735MA
Document update: 12/2024
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BG — UHCTPYKLUWUU 3A YINOTPEBA - BuoaktmBeH 3amecTuTen Ha KOCTHa TbKaH

AKo nsnonseaTe oTnevyaTaHa Unu usTerfieHa Bepcusi Ha Ta3u MHCTPYKUMA, He 3abpaBanTe ga
nocetTute cTpaHuuaTta www.eifu.noraker.com, 3a ga ce yeepuTe, Ye pasnonaraTte ¢ Hal-HoBaTa

Bepcus.

AktiBone’

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

REF| VOL
XAK-1P1.0 1cc
XAK-IP1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc

XAK-IP6 6cc
XAK-IP10 10cc

A

BHumaHune WHcTpykuma 3a ynotpeba

LOT

Homep Ha napTuaa

-

Cpok Ha rogHocT

REF

PedepeHuns

C € ouso

2018

W3penne ¢ EC-3nak ot GMED
HoTuUdUUMpaH opraH — 2018

sl

[Nponssoguten

(]

[data Ha npon3BOACTBO

MD

MeauumHcko nsnenve

1]

CneppaiiTe UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba

[a ce nasu cyxo

VOL

O6em (cc / cm?3)

CucTema c eamMHWYHa cTepunHa 6apuepa
C BbTpELLHa 3aliMTHa onaKkoBKa

UDI

YHuKaneH ngeHtudukatop Ha
nsgenueTo

e
AN Na ce na3n oT cNbHYeBa CBETNMHA
[ ]
25°C o
TemnepaTypHa rpaHuua 15-25°C

i (cbxpaHeHune)

® [a He ce ynoTpebsiBa NOBTOPHO
STERILE[R| | CtepunHo, Fama obrbyBaHe

i

gifu.noraker.com

KOHcyﬂTMpaﬁTe Ce C eNNeKTPOHHUTE
MHCTPYKUMUN 3a yr|0Tpe6a

[a He ce cTepunmsnpa NOBTOPHO

MR

MN3penueTto e 6e3onacHo 3a AMP

[a He ce ynoTpebsiBa, ako onakoBkaTta e
noBpefeHa n aa ce crieasat
UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba

2024/12

MNocnegHa npomMaHa
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OnucaHue 1 nokasaHus

AktiBone Injectable Putty npeactaBnsiBa CUMHTETMYHO, pe3opbupawio ce, GMOCHLBMECTUMO U OBMOAKTMBHO
3amMecTuTenNHo nagenuve (6MoakTMBHO CTbKNO 45S5), npeaHasHavyeHo 3a 3anbnBaHe, PEKOHCTPYKUMS 1 / nnn dy3uns
Ha KOCTHU AedeKkTn unu npasHuHM B CKerneTHata cuctema, npu opToneauyHa, rpbbHayHa, YyepenHo-nmueBo-
YyenocTHa xmpyprusa n YHT .

Moka3aHo e 3a ynotpeba B cnyyam cbe 3aryba nnm nunca Ha KOCTHO BELLIECTBO 3a KOCTHU AedekTn oT
TpaBMaTU4yeH, NAaTONOrMYEH UNU XMPYpruvyeH Nponsxos, Korato He ca NPUNoXUMn UM He ca 4OCTaTbYHU
aBTOMNOXHW peLleHunsi, B HEBPOXMPYPrusTa, YepenHo-nuueso-dyentoctHata n YHI™ xvpyprusata npu geua m
Bb3pacTHMU:

- ®y3una nnm pekoHCTPyKUMs Ha Aedopmaumm n pereHepaTuBHM 3abonsBaHusa Ha rpbbHaka

- ®y3unda nnmn pekoHCTPyKUMS Ha Aedopmaumm n pereHepaTUBHU KOCTHW NaTonornm B optoneausaTa

- 3anbnBaHe N PEKOHCTPYKUMS HA KOCTHU AedeKTH, NPUYMHEHN OT TYMOPHA pe3eKLMs, KUCTU U MHEKLMA 1 B
cnyyau Ha nogHoBsABaHe Ha nNpoTesa

- 3anbnBaHe crneg xMpypruyecky KoctTeH aedekT (QOHOPCKN MecTa cnej usBaxagaHe Ha cobcTBeHa npucagka,
TpenaHauus,...)

- 3anbrBaHe crneq u3BaxaaHe Ha xornecrteaTtomM

- 3anbriBaHe U PEKOHCTPYKLMS Nopagu NaTtonorMm Ha ropHa YentocT 1 NapoAoHT (CamMo Npu Bb3PacTHU).
N3genveto Tpsabsa aa ce npunara camo OT KBanuduumpaHu xvmpyp3sm (opToneam, HeBPOXUpPYp3u, YepenHo-nmLeBo-
YEeNCTHN XMpyp3n, ctomatonosun n YHI xmpypaun), obyveHn B TEXHUKUTE 3a KOCTHA Npucagka U KoMTo ca npodenu
HacToSLWMUTE NHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

PeHTtreHorpadckata Henpo3padHocT Ha AktiBone Injectable Putty no3sonsBa rpaHynuTe 3a 3amecTBaHe Ha KOCTHa
TbKaH da ce pasnuyaT crnep TaxHaTa umnnaHtauus. C pesopbupaHeTo Ha rpaHynuTe, peHTreHorpadgckata
Henpo3payYyHOCT Ha KOCTHUA AedekT ce gobnukaBa 40 Ta3n Ha OKOMHATa KOCTHA ThKaH.

BuomatepuansT AktiBone Injectable Putty e HeBTBbpAsiBawla ce nacrta, rotoea 3a ynotpeoa.

MNpoTuBonokasaHus

AktiBone Injectable Putty He TpsiGBa aa ce ynotpebsBa:

- B cny4an Ha XpoHMYHa Unn ocTpa MHAGIEKLMS, HEefMeKyBaHa C noaxoasiia Tepanus.

- Mpun naumeHTn cbC cepnosHa TpaBMa C OTBOPEHN BbHLUHWM paHun B 6GrM30CT Ao AedekTa, KOMTo € Bb3MOXHO Aa
ce NHekTmpar.

- Mpu naumeHTn ¢ n3BecTHa aneprus KbM 6MOaKTUBHO CTBHKIO MW Heroeu cbetaskm (Ca?*, PO4*, Na* un Si (OH)4),
NONMEeTUNEH FNKON W / Unun rmuuepon.

- Mpun naumeHTn cbC CbLecTByBaALLM MEOULMHCKA CbCTOAHMA MK 3abonsiBaHusi, KOMTO MoraT Ada nonpevar Ha
NpaBUITHOTO 3apacTBaHe Ha TbKaHTa.

- Mpn naumeHTn, KOUTO ca NPeMUHanNM UNu Wwe nNpemMrMHaBaT XMMUMoTepanusa UNn nbyeTepanust Ha MSACTOTO Ha
nmnnaHTaumsTa unmn 6nm3o Ao Hero.

- B obnbyeHa KocT (cnopepn peHTreHorpagckn Kputepmm, NoCoYBaLl OCTEOHEKPO3a).

- 3a 3amsiHa Ha CTPYKTYpW, NOAMNOXEHM HA CUITHU MEXaHUYHM HAaTOBapBaHMS.

. Mo Bpeme Ha Texkn 6bbpeyHn nnmn YyepHoapobHN NHpeKLMN.

- CbBMECTHO C NneyeHune, 3a KOeTo ce 3Hae, Ye 3acdra ckeneTta.

- B cnyyan Ha He3awuT MeHuHreaneH npobus npu YepenHo-rpbbHavYHa onepaums.
[Mpn HeOHATONOrM4YHO OGrpMKBaHe.

K'bM MOMEHTa He pasrnosiarame ¢ NpoBeAeHN NpoyyYBaHUA ¢ BpeMEHHM XKXeHU UK AaHHW, CBbP3aHu ¢ ynotpebarta

no Bpeme Ha kbpMeHe. KaTto Msapka 3a 6esonacHoCT, He ce npenopbyBa Aa ce nvmnnaHtupa AktiBone Injectable

Putty no Bpeme Ha nepuogute Ha 6peMeHHOCT 1 nakTaums.

CncraB
AktiBone Injectable Putty npeacraensasa nacta 3a nHxektupaHe, CbCTaBeHa OT rpaHynm 45S5 61MoakTMBHO CTBKIO
(69%), cmeceHun ¢ pe3opbupall ce cBbp3BaTten oT nonueTuneH rmukon (12%) B kombuHauwms ¢ rnmuepon (19%).

MexaHu3bm Ha genctBue / flencreue / Monsum

Mo Bpeme Ha umnnaHtupaHeto My, AktiBone Injectable Putty Bnn3a B kOHTakT ¢ kOCTTa U ¢ BUONOrMYHN TEYHOCTM.
BuoakTnBHUTE rpaHynm ce CbCTOAT €4MHCTBEHO OT TaKkMBa €NeMEHTU, KOUTO €CTECTBEHO CE HamupaT B KOCTHaTa
TbkaH (Ca, P, Na, Si, O). Cneg umnnaHTMpaHeTo cBbp3BaTendat 6bp3o ce abcopbupa M Taka MNo3BONsABa
NPEMMHaBAHETO Ha TEYHOCTU, KAKTO W KOSMOHW3MPAHETO Ha MEXAVMHHWUTE NPOCTPaHCTBA MexXAay rpaHynuTe
OMOaKTUBHO CTBKIO OT KMNETKM U CbAOBE.

Pesopbumsata Ha OMOaAKTMBHOTO CTHLKNO MNo3BonsdBa ob6pasyBaHETO Ha MOBBLPXHOCTEH CroM OT kapboHat
XnapokcmanaTuT, KOWTO Mo CbCTaB M CTPYKTypa HanogobsiBa MMHepanHata asa Ha kocTTa. To3u cron npugasa
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Ha rpaHynuMTe CBOWCTBOTO UM Ha OCTEONPOBOAMMOCT M MO3BOSSABA U3rpaXKaaHeTo Ha CUiHa CBBbP3aHOCT Mexay
rPaHyNnNTE U XXUBUTE TbKaHM.

3asiIBEHOTO KIMMHUYHO AENCTBME Ce CbCTOM OT 3amnbliBaHe, PEKOHCTPYKUMSA M / unu y3unsa Ha KOCTHWU gedeKkTu, 3a
Ja ce No3BoNnu Bb3CTaHOBSABAHE Ha KOCTTA.

Cebp3aHMTe non3u ca nunca / HamansiBaHe Ha B3eMaHETO Ha aBTONIOXHAa KOCT, HamansiBaHe Ha Oonkata u
nogobpeHo Ka4veCcTBO Ha XXMNBOT.

MHCTpyKLUMK 3a ynoTpeba

. Ako nsnonsearte xapTueHa unu materneHa sepcus Ha IFU, mons, nocetete eifu.noraker.com, 3a ga nposepute
Aanu nmaTte Han-HoBaTa Bepcus

- MpoBepeTe cpoka Ha rogHocT. He nsnonssanTte NpoaykTa, ako CPOKbT My € U3TeKbI.

- He usnonseante msgenueTo, ako TemnepaTypHUAT MHAMKATOP € OTYyesl NpeBulaBaHe UM ako cTepunHarta
OnakoBKa e noespeeHa.

- Mpegmn ynotpeba npoeepsaBanTe BCAKO n3genuve, 3a ga oTKpMeTe Bb3MOXHO BfiOLIaBaHe Ha Ka4eCcTBOTO My. AKO
nma TakoBa, He ynoTpebsiBante nmnnaHTa.

- AktiBone Injectable Putty He nsnckea npegBapuTenHo cMecBaHe, OBNaXkHsiBaHe UNu Apyr BM4 No4rotToska npeam
ynotpeba. OBnaxHsiBaHETO MOXe [ia pa3TBOPU CBbp3BaTens npekaneHo paHo.

- MpemaxHeTe OT MACTOTO Ha UMMNMAHTAUNS BCUYKN MEKU U / UK NATONOMMYHN ThKaHMU.

. OTBOpeTe BbHWHaTa Topbudka (ctepunHata 6apuepa) 1 nsBageTe BbTpellHaTa Topbudka Ha CTEPUITHOTO Morie.

- Cnepn kaTo XMPYpPrmyHOTO MACTO € NOAroTBEHO, OTBOpEeTe BbTpeLlHaTa Topbuyka n nssagere annmkaTopa.

. Passunte kpunuyaTtaTa kanadka. Cnopepg pasmepa Ha gedekta 1 no npeanovmtaHus Ha Xupypra, BbpXbT MOXe
CbLLO Aa ce pasBue.

- MosnumnoHnpanTe annukatopa Ha HUMBOTO Ha KOCTHMSA AedekT M HaTucHeTe OyTanoTto, 3a ga 3anbiHuTe
BHMMaTenHo aedekta. N3barsante AMpeKkTeH KOHTaKT MexXay ypeaa 3a NocTaBsHe U TbKaHWUTe Ha naumneHTa. AKo
e HeobxooMMo, M3non3BanTe CTepuneH UHCTPYMEHT. M3genueTo Moxe fa Cce MOCTaBu CbLUO U AMPEKTHO B
MexaynpeLunieHHa KneTka npu rpbbHayvyHa onepauus.

. 3anbnHeTe gedekta HanbnHO ¢ AktiBone Injectable Pultty.

- Bb3MOXHO € CbLL0 1 fa nocTaBuTe nactata B CTepUIiHa Yallka 1 cnej Toea Aa U3BbpLunTe uMnnaHTaumaTa cbC
CTEPUSIEH UHCTPYMEHT.

- 3aTBapsHETO Ha XMPYPrM4HOTO MSCTO 3aBUCKM OT M3BbpLUEHATa onepauus U OT CaMOTO XMPYPrMYHO MSICTO
(membpaHa, weBoBe...).

- N3genwneto e 6e3onacHo 3a AMP.

MpegynpexngeHus n npeanasHU MepKu Npu ynotpebda

Bbe epb3ka ¢ xupypaudHama npouyedypa

- Mpun ynotpeba Ha AktiBone Injectable Putty TpsibBa na ce cnassart obLwmTe NpuHUMNM Ha acenTuka u npunaraHe
Ha nekapctBa Ha naumeHTa. AktiBone Injectable Putty He 3amectBa aHTUBMOTMYHATa Tepanus Mo Bpeme Ha
NMHEeKLUNA.

- KombuHauusaTa Ha koeTo 1 Aa e nekapcteeHo BelecTBo ¢ AktiBone Injectable Putty no Bpeme Ha nmnnaHTauusaTa
€ OTFOBOPHOCT Ha xupypra.

. bopaBeTe ¢ AktiBone pa3TBOp 3a WHXEKTUPAHE C MOMOLLTA Ha XMPYPru4eH WHCTPYMEHT, 3a ga usberHete
npobusaHe Ha XUPYPruYHUTE PbKaBULM.

- MNMpenopbyBa ce npean nMnnaHTaumaTa peumMnMeHTHOTO MSCTO Aa ce Noapexe.

. N3bqarearite ga noctaBsaTe nacra U3BbH KOCTHUSA aedekT. AKO e HeobxoauMo, A NpeMaxHeTe.

- Ako 6bae NO3ULMOHUPAHO M3BBLH MACTOTO HA MMMMNAaHTaUUATa, ako ce NPUABWMXN N MUrpupa, 6MoakTUBHOTO
CTBHKINO MOXe Aa NPUYMHM U3HOCBAHE Ha CTaBUTE U Aa NOnpeyn Ha OBWXKEHMETO.

. He npunarante npekomepeH HaTuck Bbpxy AedekTa. [NpekoMepHUSIT HAaTUCK MOXe Oa NPUYMHM eMOONn3bM Ha
MasHMHa U1 nacTa B KpbBOTOKA, Ui Aa AoBeAe 40 eKCTPyAMpaHe Ha nacTa M3BbH MSACTOTO Ha MMNNaHTauuaTta,
KOETO Aa yBpeau OKOSTHM ThKaHW.

- AktiBone Injectable Putty Hama goctatbyHa MexaHW4yHa 34paBuHa da usgbpXa HaToBapBaHWA npean aa ce e
obpasyBana kocTHaTa TbkaH. KoraTo ce nM3nonsesa B TOBAPOHOCMMW 30HW, Hanpumep npu pakTypu Ha OonHa
yentocT, TpAbBa ga ce M3non3BaT CTaHO4APTHU TEXHMKM 3a BbTPELUHO MMM BbHLIHO cTabunuavpade, 3a ga ce
NOCTUrHe TBBbPAO CTabunmanpaHe nNo BCUYKN PaBHUHW.

- HeobGxognmo e pa ce cnegsaT obudariHuTe cregonepaTvBHU NpoUedypyu 3a fedeHve u pexabunutauus,
CBBbP3aHU C KOCTHU NpUCaKu.

Bbe epb3ka ¢ MeQuyuHckomo u3sdenue

- AktiBone Injectable Putty e nsgenue, koeto ce pesopbupa ¢ BpeMeTo, 3a Aa ocBob6oan MACTO Ha peHepupaHaTta
KocT. CBbp3BaTensT ce pe3opbupa 3a HAKOMNKO AHW. 10 OTHOLLEHWEe Ha rpaHynuTe, HannM4yHUTE KbM MOMEHTA
KIWHUYHM NpOoyYBaHMSA NokKaseaT NbJIHO pe3opbupaHe.
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- AktiBone Injectable Putty e HeBTBbpAsBaLLa ce, rotoBa 3a ynotpeba nacra.

. AktiBone Injectable Putty e ctepunHo u3genve 3a egHokpaTtHa ynotpeba u He TpsibBa ga ce crepunmsmpa
MOBTOPHO MMM Npeusnon3ea nNpu Hukakeum obcTosaTencrea. [loBTopHaTa ynoTpeba Moxe Aa MpuUYrHM
3aMbpcsaBaHe 1 BMOLEHO AEeNCTBME Ha KOCTHUSA 3aMeCcTUTen.

HexenaHu edektun

KbM MOMeHTa He ca AOoKnaABaHN HUKaKBWU CTPaHUYHU epekTUn, CBbp3aHu C n3genueTo. Bbnpeku ToBa € Bb3MOXHO
0a Bb3HMKHE HEW3BeCTHa aneprusi KbM HAKOS OT CbCTaBKkMTe Ha npogykta. Cblio Taka MOXe Aa Bb3HUKHE
3abaBeHo 0beanHsBaHe unu HeycnewHa ysns B 3aBUCMMOCT OT MeTabonuama Ha naumeHTa.

Bb3MOXHUTE YCNOXHEHNs1 ca obLmTe YCNOXHEHNUS NPU XUPYPrvvyHa onepaums unn aHectesus: crieqonepaTvBHU
cumntomm (6Gornka, 3avyepBsiBaHe, Bb3naneHve, egemMm, XxeMaTomu, CepoM, OTOK... ), criegonepatMBHa NMHAEKLNS,
3abaBsiHe Ha KoHconuaupaHeTo, 3aryba Ha peaykums Ha ppakTypaTa, HeycnewHa gy3us, dpakTypa, 3aryba Ha
KOCTHa npucagka, npotybepaHc Ha npucagkata. Tesn YCNoXHEeHUs ca CbLuuTe, KOMTO MoraT Aa Bb3HUKHAT npu
aBTOSOXHW KOCTHWN NPUCaaKM.

Bcekn cepunoseH vHUMOeHT, Bb3HUKHaN BbB Bpb3ka ¢ AktiBone Injectable Putty, Tpabsa ga ce goknagsa Ha
NORAKER 1 Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXaBaTa urieHKa, B KOSITO € YCTAaHOBEH MaUMEHTBLT U XUPYPIbT.

NHdopmauma 3a naumeHTa

- MaumeHTbT TpaAbBa Aa 6bae MHGOPMUPaH OT XMpypra 3a MOTEHUWanHWUTEe PUCKOBE U HeXenaHun edekTw,
CBbP3aHU C UMNMaHTaumsaTa, u Aa NpegocTaBn CBOETO Chrlacue ¢ npeanoxeHarta npoueaypa.

- XvpyprbT TpsbBa ga uHdoOpmMpa nauueHTa, Ha KOroTo e ce MocTaBuM ToBa u3genue, 4Ye ycnexbT Ha
MMNNaHTaumaTa 3aB1cK CbLL0 U OT NOBEAEHNETO M A0BPOTO NpuabPXKaHe KbM MHCTPYKUMUTE 3a criegonepaTmMBHa
XUrMeHa oT CTpaHa Ha camusl NauneHT.

- MaumeHTbT TpsbBa Aa OoknagBa Ha CBOS XMPYPr BCSKO CbOUTME, KOETO MOXe Aa Nonpedy Ha NpaBUIHOTO
WHTEerpupaHe Ha UMNaHTa 1 aa ce nognara Ha crnefonepaTtvBHU KOHTPOSHW nperneaun.

- Cnep onepauvata MeAMUMHCKUAT €KWn NonbfBa WUMMMAHTEH KapTOH 3aedHO C HEroBUTE MPUITOXEHUSA U o
npepocTtaBa Ha nauueHTta. [NauneHTbT TpsibBa Aa 3anasn TO3M KapTOH 3a uenusa cu xmBoT. OCBeH ToBa ce
npenopbYBa Aa ro ckaHupa, korato ce npubepe y goma.

. PestomeTo 3a 6esonacHocT n knnHn4Ho gencteue (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Ha
n3genneTo ce Hammpa Ha yebcanta Ha npoussogutensa (www.noraker.com) (vnn B EUDAMED, korato 6bae
Hann4yHo).

CTepununsaums n onakoBka

CTepwnHo u3genue, onakoBaHo B 3anevyaTtaHn ABOWHU TOPOUYKN U CTEPUITM3NPAHO C rama JibYeHne (CTepunHara
Gapuepa ce ocurypsiea oT BbHLIHATa Topbunyka). CTepunHOCTTa e rapaHTupaHa 4o U3TudaHe Ha cpoka Ha roaHOCT,
ako cTepunHaTta 6apuepa He e oTBapsiHa Unu HapylueHa. 3abpaHeHa e NoBTopHaTa CTepunmaaums.

CbxpaHeHue U U3XBbpnsHe

N3gennsTta TpsbBa ga ce CbxpaHsABaT B TsAXHaTa OpUrMHaniHa HeoTBapsiHa OMakoBKa, HA CyXO M YUCTO MSACTO,
3alLMTEHO OT CNbHYEeBa CBETIIMHA M NpuW NpenopbynTenHa temnepatypa mexay 15°C n 25°C.

N3xBbpnaHeTO Ha n3genneTo (onakoBka, CNPUHLIOBKA, OCTaTbyHa nacTta) TpsbBa Aa ce u3BbpLuBa B CbOTBETCTBME
C MeCTHWUTe pasnopendu W NpPakTUKM NPU OTYMTAHE Ha puUcKa OT u3naraHe Ha NauMeHTUTEe Ha naToreHn u ot
3amMbpcsiBaHe Ha OTNAgBbYHUTE BEPUTN.

OcHoBeH UDI-DI : 0376019113DT735MA
AKTyanusauusa Ha AoKyMmeHTa: 12/2024
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CS - NAVOD K POUZITI - Bioaktivni kostni nahrada

Pokud pouzivate tiSténou nebo stazenou verzi tohoto navodu, nezapomente navstivit stranku
www.eifu.noraker.com, abyste se ujistili, ze mate nejnovéjsi verzi.

Akt

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF] VOL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 bcc
XAK-IP10 10cc

A

Upozornéni: Navod k pouziti

LOT

Cislo davky

-

Pouzitelné do

REF

Reference

C € s

2018

Zdravotnicky prostfedek s oznacenim EC
notifikovanym organem GMED - 2018

sl

Vyrobce

(]

Datum vyroby

=Y

Uchovavejte v suchu

M D Zdravotnicky prostfedek
I::E_] Prectéte si navod k pouziti
VOL Objem (cc/cm?)

-
~

)
o

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho
zareni

Jediny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf

@
%
~
&
[a]

Teplotni omezeni 15-25 *C (skladovani)

UDI

Jedine&ny identifikator zafizeni

Nepouzivejte opakované

[STERILE|R]

Sterilni, gama zareni

1]

gifu.noraker.com

Konzultujte elektronicky navod k pouziti

Nesterilizujte opakované

®®| e

Pokud je obal poskozen, nepouzivejte a
prectéte si navod k pouziti

MR Tento zdravotnicky prostfedek je
bezpecny pro MR
2024/12 Posledni aktualizace
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Popis a indikace

AktiBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci je synteticky, vstfebatelny, biokompatibilni a bioaktivni nahradni
prostfedek (bioaktivni sklo 45S5), uréeny pro vyplf, rekonstrukci a/nebo fuzi kostnich defektll nebo mezer
kosterniho systému, v ortopedickeé chirurgii, patefi, kranio-maxilofacialni chirurgii a ORL.

Je indikovan pfi ubytku nebo nedostatku kostni hmoty u kostnich defektl traumatického, patologického nebo
chirurgického plvodu, kdy autologni roztoky nejsou pouzitelné nebo dostateéné v ortopedii, neurochirurgii, kranio-
maxillo facialni a otorinolaryngologické chirurgii u déti a dospélé populace:

- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich onemocnéni patefe

- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich kostnich patologii v ortopedii

- Vypln a rekonstrukce kostnich defektt v disledku resekce nadord, cyst nebo infekce a v pfipadé protetické
revize

- Vypln po chirurgickém kostnim defektu (darcovska pracovisté po odstranéni autogenniho $tépu, trepanace,...)

- Vypli po odstranéni cholesteatomu

- Vypli a rekonstrukce kvuli patologiim maxily a parodontu (pouze u dospélych).

Aplikovat jej musi kvalifikovani chirurgové (ortopedi, neurochirurgové, kranio-maxilofacialni chirurgove,
stomatologové a ORL chirurgové) vyskoleni v technikach kostnich $tépu a fixace, ktefi si precetli tento navod k
pouziti.

Radioopacita kostniho tmelu AktiBone Injectable Putty umoziuje rozeznat granule kostni nahrady po jejich
implantaci. Jak se granule vstfebavaiji, radioopacita kostniho defektu se pfiblizuje okolni kosti.

Biomaterial kostniho tmelu AktiBone Injectable Putty je netvrdnouci pasta pfipravena k pouziti.

Kontraindikace

AktiBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci by se nemél pouzivat:

. 'V pfipadé chronické nebo akutni infekce nelééené vhodnou terapii.

- U pacientq, ktefi utrpéli tézké trauma s otevienymi vnéjSimi ranami v blizkosti defektu, které se pravdépodobné
infikuji.

. U pacientt se znamou alergii na bioaktivni sklo nebo jeho slozky (Ca?*, PO4*, Na* a Si (OH)4), polyethylenglykol
a/nebo glycerol.

. U pacientu s jiz existujicimi stavy nebo nemocemi, které mohou naruSovat spravné hojeni tkani.

- U pacient(, ktefi podstoupili nebo podstoupi chemoterapii nebo radiaéni terapii v misté implantace nebo v jeho
blizkosti.

-V ozafované kosti (podle radiologickych kritérii indikujicich osteonekrézu).

- Kvyméné konstrukci vystavenych vysokému mechanickému namahani.

- PFi zavaznych infekcich ledvin a jater.

- Ve spojeni s l1é¢bou, o které je znamo, ze ovliviiuje kostru.

- 'V pfipadé nesesitého poruSeni meningea pfi kranio-spinalni chirurgii.

-V neonatologii.
Dosud nemame zadné studie provedené u téhotnych Zen ani udaje tykajici se pouziti béhem kojeni. Z
bezpeénostnich divodld se implantace kostniho tmelu AktiBone pro injekéni aplikaci nedoporuéuje v obdobi
téhotenstvi a kojeni.

Slozeni
AktiBone Injectable Putty pro injek¢ni aplikaci je pasta urCena k injekcni aplikaci slozena z bioaktivnich sklenénych
granuli 45S5 (69 %) smichanych s vstfebatelnym pojivem kombinujicim polyetylén glykol (12 %) a glycerol (19 %).

Mechanismus ucinku / funkce / vyhody

Bé&hem implantace je AktiBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci v kontaktu s kosti a biologickymi tekutinami.
Bioaktivni granule se skladaji pouze z prvkl pfirozené pfitomnych v kostni tkani (Ca, P, Na, Si, O). Po implantaci
je pojivo rychle absorbovano, coz umozniuje cirkulaci tekutiny a buné€nou a vaskularni kolonizaci intersticialnich
prostort mezi bioaktivnimi sklenénymi granulemi.

Resorpce bioaktivniho skla umozni vytvofeni na povrchu vrstvy uhli¢itanového hydroxyapatitu, jehoz slozZeni a
struktura jsou podobné mineralni fazi kosti. Tato vrstva dodava granulim jejich osteokondukéni vlastnost a umozniuje
vytvofit silné spojeni mezi granulemi a zivymi tkanémi.

Narokovany klinicky vykon je vyplf, rekonstrukce a/nebo fuze kostnich defektd umoziujici regeneraci kosti.
Souvisejicimi vyhodami jsou absence/snizeni odbéru autolognich kostnich vzorku, snizeni bolesti a zlepSeni kvality
Zivota.
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Pokyny k pouziti

. Pokud pouzivate papirovou nebo stazenou verzi IFU, navstivte prosim eifu.noraker.com, abyste zkontrolovali, zda
mate nejnovéjsi verzi.

. Zkontrolujte datum exspirace. Pokud je pfekro€ena, vyrobek nepouzivejte.

. Zdravotnicky prostfedek nepouZivejte, pokud doslo k oto€eni indikatoru teploty nebo pokud je poSkozen sterilni
obal.

. Pred pouzitim kazdy zdravotnicky prostfedek zkontrolujte, abyste zjistili pfipadné poskozeni. V takovém pfipadé
implantat nepouzivejte.

. AktiBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci nevyzaduje pfed pouzitim michani, zvih€ovani ani jinou pfipravu.
Zvlh¢ovani by mohlo pojivo pfed€asné rozpustit.

- Odstrante veSkeré mékkeé a/nebo patologické tkané z mista implantace.

. Oteviete vnéjsi sacek (sterilni bariéru) a vyjméte vnitfni sacek ze sterilniho pole.

- Jakmile je misto chirurgického zakroku pfipraveno, oteviete vnitfni sacek a vyjméte aplikator.

- OdSroubujte kfidlové vicko. V zavislosti na velikosti defektu a na pohodli operatéra Ize odSroubovat i hrot.

- Umistéte aplikator na uroven kostniho defektu, stisknéte pist a opatrné vyplite defekt. Zabrarite pfimému kontaktu
mezi aplikaénim zafizenim a tkanémi pacienta. V pfipadé potfeby pouzijte sterilni nastroj. Zdravotnicky prostfedek
Ize také umistit pfimo do meziobratlové klece pfi operacich patefe.

- Defekt zcela vyplite AktiBone Injectable Putty pro injek¢ni aplikaci.

- Je také mozné ulozit pastu do sterilniho kaliSku a poté provést implantaci sterilnim nastrojem.

. Uzavieni operacniho mista zavisi na provedené operaci a na opera¢nim misté (membrana, stehy...).

. Tento zdravotnicky prostiedek je bezpecny pro MR.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni pro pouziti

Ve vztahu k chirurgickému vykonu

- Pfi pouziti kostniho tmelu AktiBone Injectable Putty pro injek&ni aplikaci by mély byt respektovany obecné zasady
asepse a medikace pacienta. AktiBone Injectable Putty pro injek¢ni aplikaci nenahrazuje Ié¢bu antibiotiky béhem
infekce.

. Za kombinaci jakékoli 1&Civé latky s kostnim tmelem AktiBone pro injekéni aplikaci b&hem implantace odpovida
chirurg.

- Manipulujte s kostnim tmelem AktiBone Injectable Putty pro injek¢éni aplikaci pomoci chirurgického nastroje, abyste
zabranili propichnuti chirurgickych rukavic.

. Pfed implantaci je vhodné ofiznout misto, na néz ma byt tmel aplikovan.

- Vyvarujte se umisténi pasty mimo kostni defekt. V pfipadé potfeby tmel odstrarite.

- Pokud je bioaktivni sklo umisténo mimo misto implantace, pohybuje se nebo migruje, muze zpUsobit opotfebeni
kloubl a prekazet v pohybu.

- Nevyvijejte nadmérny tlak na defekt. Nadmeérny tlak by mohl zpUsobit embolii tuku nebo pasty v krevnim fecisti
nebo zpusobit vytlateni pasty mimo misto implantace a poSkozeni okolnich tkani.

- AktiBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci nema dostateCnou mechanickou pevnost, aby vydrzel zatizeni pfed
vytvofenim kostni tkané. Pfi pouziti v oblastech nesoucich zatéz, jako jsou zlomeniny dolni €elisti, by mély byt
pouzity standardni techniky vnitini nebo vnéjsi stabilizace, aby se dosahlo pevné stabilizace ve vSech rovinach.

- Je nutné dodrzovat obvyklé pooperacni postupy IéCby a rehabilitace spojené s kostnimi Stépy.

Ve vztahu ke zdravotnickému prostredku

- AktiBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci je zdravotnicky prostrfedek, ktery se Casem vstfebava a uvolfiuje
misto pro regenerovanou kost. Pojivo se reabsorbuje za nékolik dni. Pokud jde o granule, v sou€asnosti zadné
dostupné klinické studie neprokazuji uplnou resorpci.

- AktiBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci je netvrdnouci pasta pfipravena k pouZiti.

- AktiBone Injectable Putty pro injek¢ni aplikaci je sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti a za Zzadnych
okolnosti se nesmi znovu sterilizovat ani pouzivat. Opétovné pouziti mize zpusobit kontaminaci a zhorSeni funkce
kostni nahrady.

Nezadouci ucinky

Dosud nebyly hlaseny zadné vedlejsi u€inky pfimo souvisejici se zdravotnickym prostfedkem. MUze se vSak objevit
neznama alergie na nékterou ze sloZzek vyrobku. V zavislosti na pacientové metabolismu se mize také objevit
opozdéné srustani nebo neuspésna fuze.

Mozné komplikace jsou celkové komplikace v dusledku chirurgického zakroku nebo anestezie: pooperacni pfiznaky
(bolest, zarudnuti, zanét, edém, hematomy, serom, otok...), pooperacni infekce, opozdéna konsolidace, ztrata
redukce zlomeniny, selhani fuze, zlomenina, ztrata kostniho Stépu, protuberance $tépu. Tyto komplikace jsou stejné
jako ty, které mohou nastat u autolognich kostnich stépa.
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Jakykoli vazny incident, ktery muze nastat v souvislosti s kostnim tmelem AktiBone pro injek&ni aplikaci, musi byt
oznamen spole¢nosti NORAKER a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma pacient nebo chirurg sidlo.

Informovani pacienta

. Pacient musi byt chirurgem informovan o moZznych rizicich a nezadoucich ucincich spojenych s implantaci a musi
dat souhlas s navrhovanym zakrokem.

. Chirurg musi informovat pacienta, u néhoz je provadéna aplikace tohoto zdravotnického prostfedku, ze Uspésnost
implantace zavisi také na jeho chovani a fadném dodrzovani pooperacnich hygienickych pokyna.

. Pacient musi hlasit svému chirurgovi kazdou udalost, ktera by mohla ohrozit spravnou integraci implantatu, a musi
podstoupit pooperacni kontroly.

. Po operaci lékafsky personal vyplni kartu implantatu s jeho sloZkou a pfeda ji pacientovi. Tuto si bude muset
nechat dozivotné. Také je vhodné si ji pfi navratu domu naskenovat.

. SSCP (Souhrn bezpecnosti a klinického vykonu) zdravotnického prostfedku bude k dispozici na webu vyrobce

Sterilizace a baleni

Sterilni zdravotnicky prostfedek baleny v uzavienych dvojitych saccich a sterilizovany gama zafenim (sterilni bariéra
zajisténa vnéjSim sackem). Sterilita je zaruCena do data exspirace, pokud nebyla sterilni bariéra oteviena nebo
posSkozena. Opakovana sterilizace je zakazana.

Skladovani a likvidace

Zdravotnické prostfedky musi byt skladovany v plvodnich neotevienych obalech, na suchém, Cistém misté,
chranéném pfed sluneénim zarfenim a pfi doporucené teploté mezi 15 °C a 25 °C.

Likvidace dravotnického prostfedku (obal, injekéni stfikacka, zbyvajici pasta) musi byt provedena v souladu s
mistnimi pfedpisy a zvyklostmi, s rizikem vystaveni uZzivateltd a pacientd patogenim a kontaminaci odpadniho
okruhu.

Zakladni UDI-DI : 0376019113DT735MA
Aktualizace dokumentu: 12/2024
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DA - BRUGSANVISNING - Bioaktiv knogleerstatning

Hvis du bruger en udskrevet eller downloadet version af denne brugsanvisning, skal du huske at
besgge www.eifu.noraker.com for at sikre, at du har den nyeste version.

Akt

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

A

Brugsanvisning

LOT

Batchnummer

-

Sidste anvendelsesdato

REF

Reference

C € ouso

2018

Enheden er CE meerket af det
bemyndigede GMED-organ - 2018

sl

Producent

(]

Fremstillingsdato

MD

Medicinsk udstyr

1]

Se brugsanvisningen

[REF| VoL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-IP2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-IP6 bcc
XAK-IP10 10cc

f Opbevares tart

VOL

Volumen (cc/cm3)

Opbevares veek fra sollys

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni

Temperaturgraense 15-25 °C
(opbevaring)

UDI

Unik enhedsidentifikator

Ma ikke genbruges

Steril, gammabestraling

i

gifu.noraker.com

Konsulter den elektroniske
brugsanvisning

Ma ikke resteriliseres

MR

Denne enhed er MR-sikker

2024/12

Sidste opdatering

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen
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Beskrivelse oq indikationer
AktiBone Injectable Putty er en syntetisk, resorberbar, biokompatibel og bioaktiv erstatningsenhed (bioaktivt glas
45S5), beregnet til udfyldning, rekonstruktion og/eller fusion af defekter i knogler eller skeletsystemet inden for
ortopaedkirurgi, rygsgijlen, kranio-maxillofacial kirurgi og @NH.
Produktet bruges ved tab af eller mangel pa knoglesubstans til knogledefekter af traumatisk, patologisk eller
kirurgisk oprindelse, nar autologe lgsninger ikke er anvendelige eller tilstraekkelige i ortopaedi, neurokirurgi, kranio
maxillofacial og otorhinolaryngologisk kirurgi hos bgrn og voksne:
- Fusion eller rekonstruktion af deformiteter og degenerative sygdomme i rygsgjlen
- Fusion eller rekonstruktion af deformiteter og degenerative knoglesygdomme i ortopaedkirurgi
- Fyldning og rekonstruktion af knogledefekter pa grund af resektion af tumorer, cyster eller infektioner og i tilfaelde
af proteserevision
. Fyldning efter kirurgisk knogledefekt (donorsteder efter fiernelse af autograft, trepanering, o.l.)
- Fyldning efter fjernelse af kolesteatom
Fyldning og rekonstruktion pa grund af patologier i overkeeben og parodontium (kun hos voksne).
Produktet skal paferes af kvalificerede kirurger (ortopaeder, neurokirurger, kraniomaxillofaciale kirurger,
stomatologer og gre-naese-halslaeger), der er uddannet i knogletransplantation og fikseringsteknikker, og som har
leest denne brugsanvisning.
Rentgenopaciteten af AktiBone Injectable Putty ger det muligt at skelne knogleerstatningsgranulater efter deres
implantation. Efterhanden som granulatet resorberes, naermer knogledefektens rgntgenopacitet sig den omgivende
knogles.
Biomaterialet i AktiBone Injectable Putty er en ikke-haerdende paste, der er klar til brug.

Kontraindikationer

AktiBone Injectable Putty bar ikke anvendes:

- l tilfeelde af kronisk eller akut infektion, der ikke er behandlet med passende terapi.

. Til patienter, der har lidt alvorligt traume med abne eksterne sar naer defekten, som sandsynligvis vil blive inficeret.

. Til patienter med kendt allergi over for bioaktivt glas eller dets bestanddele (Ca?*, POs3*-, Na* og Si(OH)a),
polyethylenglycol og/eller glycerol.

. Til patienter med eksisterende tilstande eller sygdomme, der kan forstyrre korrekt heling af veev.

- Til patienter, der har gennemgaet eller vil gennemga kemoterapi eller stralebehandling pa eller i neerheden af
implantationsstedet.

- I den bestralede knogle (i henhold til radiologiske kriterier, der indikerer osteonekrose).

- Til erstatning af strukturer, der udseaettes for store mekaniske belastninger.

- Under alvorlige nyre- og leverinfektioner.

- | forbindelse med en behandling, der vides at pavirke skelettet.

- | tilfeelde af usutureret brud pa hjernehinden ved kranio-spinal kirurgi.

- Pa neonatologisk afdeling.
Til dato har vi ikke udfgrtundersggelser pa gravide kvinder og har ingen data relateret til brug under amning.

Som en sikkerhedsforanstaltning anbefales det ikke at implantere AktiBone Injectable Putty under graviditet og

amning.

Sammensatning
AktiBone Injectable Putty er en injicerbar paste, der bestar af 45S5 bioaktivt glasgranulat (69 %) blandet med et
resorberbart bindemiddel, der kombinerer polyethylenglycol (12 %) og glycerol (19 %).

Effekt/ydeevne/fordele

Under implantationen er AktiBone Injectable Putty i kontakt med knogle og biologiske vaesker. De bioaktive
granulater bestar kun af elementer, der findes naturligt i knogleveev (Ca, P, Na, Si, O). Efter implantation absorberes
bindemidlet hurtigt, hvilket tillader vaeskecirkulation og celluleer og vaskuleer kolonisering af interstitielle rum mellem
bioaktive glasgranulater.

Resorptionen af bioaktivt glas vil muliggere dannelsen af et lag af karbonathydroxyapatit pa overfladen, hvis
sammensaetning og struktur ligner knoglens mineralfase. Dette lag giver granulatet dets osteokonduktive
egenskaber og ger det muligt at skabe en steerk forbindelse mellem granulatet og det levende veev.

Den pastaede kliniske effekt er udfyldning, rekonstruktion og/eller fusion af knogledefekter, der muligger
regenerering af knoglen.

Den pastaede kliniske ydeevne er udfyldning, rekonstruktion og/eller fusion af knogledefekter, der muligger
regenerering af knoglen.
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Brugsanvisning

- Hvis du bruger en papir- eller downloadet version af IFU, bedes du besgge eifu.noraker.com for at kontrollere, om
du har den nyeste version.

- Kontrollér udlgbsdatoen. Brug ikke produktet, hvis den er overskredet.

- Brug ikke enheden, hvis temperaturindikatoren er vendt, eller hvis den sterile emballage er beskadiget.

- Kontrollér hver enhed feor brug for at opdage eventuelle forringelser. Hvis der observeres forringelser, ma
implantatet ikke bruges.

- AktiBone Injectable Putty kraever ikke blanding, befugtning eller anden forberedelse far brug. Befugtning kan
oplgse bindemidlet for tidligt.

- Fjern eventuelt blgdt og/eller patologisk vaev fra implantationsstedet.

- Abn den ydre pose (steril barriere), og tag den indre pose ud pé det sterile omréade.

- Nar operationsstedet er klargjort, abnes den indre pose, og applikatoren fiernes.

- Skru vingeheetten af. Afhaengigt af defektens starrelse og efter kirurgens gnske kan spidsen ogsa skrues af.

- Placer applikatoren pa niveau med knogledefekten, og tryk pa stemplet for at fylde defekten forsigtigt. Undga
direkte kontakt mellem indfgringsenheden og patientens vaev. Brug et sterilt instrument, hvis det er ngdvendigt.
Enheden kan ogsa placeres direkte i en intervertebralt beholder ved rygmarvskirurgi.

- Fyld defekten helt op med AktiBone Injectable Putty.

- Det er ogsa muligt at deponere pastaen i en steril kop og derefter udfere implantationen med et sterilt instrument.

- Lukningen af operationsstedet afhaenger af den udfgrte operation og det kirurgiske sted (membran, sting osv.).

- Denne enhed er MR-sikker.

Advarsler og forholdsregler ved brug

Vedrgrende den kirurgiske procedure

- De generelle principper for asepsis og patientmedicinering skal overholdes ved brug af AktiBone Injectable Putty.
AktiBone Injectable Putty erstatter ikke antibiotisk behandling ved infektion.

. Kombinationen af ethvert ls&egemiddelstof med AktiBone Injectable Putty under implantationen er kirurgens ansvar.

- Handter AktiBone Injectable Putty med et kirurgisk instrument for at undga at punktere kirurgiske handsker.

- Det tilrades at trimme modtagerstedet fgr implantation.

- Undga at placere pastaen uden for knogledefekten. Fjern om ngdvendigt pastaen.

- Hvis det bioaktive glas placeres uden for implantationsstedet og bevaeger sig eller migrerer, kan det forarsage slid
pa leddene og forstyrre bevaegelsen.

- Der ma ikke lzegges for stort tryk pa defekten. For stort tryk kan forarsage en emboli af fedt eller pasta i blodbanen
eller fa pastaen til at blive ekstruderet ud over implantationsstedet og beskadige det omgivende vaev.

- AktiBone injicerbart kit har ikke tilstreekkelig mekanisk styrke til at modsta belastning, far der er dannet knogleveev.
Nar det bruges i belastningsbaerende omrader, som f.eks. underkaebefrakturer, skal standard interne eller eksterne
stabiliseringsteknikker fglges for at opna fast stabilisering pa alle planer.

. Folg de saeedvanlige postoperative procedurer for behandling og rehabilitering i forbindelse med
knogletransplantater.

Vedrarende det medicinske udstyr

- AktiBone Injectable Putty er en anordning, der resorberes over tid for at give plads til en regenereret knogle.
Bindemidlet reabsorberes i Igbet af et par dage. Med hensyn til granulatet findes der ingen kliniske undersggelser,
der viser fuldsteendig resorption.

- AktiBone Injectable Putty er en ikke-heerdende pasta, der er klar til brug.

- AktiBone Injectable Putty er en steril enhed til engangsbrug og ma under ingen omsteendigheder re-steriliseres
eller genbruges. Genbrug kan forarsage kontaminering og forringet ydeevne af knogleerstatningen.

Bivirkninger

Der er til dato ikke rapporteret om bivirkninger, der er direkte relateret til produktet. Der kan dog veere tale om en
ukendt allergi over for en af produktets bestanddele. Der kan ogsa forekomme forsinket sammenvoksning eller
mislykket fusion afheengigt af patientens metabolisme.

Mulige komplikationer er generelle komplikationer pa grund af operation eller anaestesi: postoperative symptomer
(smerte, rgdme, inflammation, gdem, haematomer, serom, haevelse, o0.l.), postoperativ infektion, forsinkelse i
konsolidering, tab af frakturreduktion, fusionssvigt, fraktur, tab af knogletransplantat, fremspring af transplantatet.
Disse komplikationer er de samme som dem, der kan opsta ved autologe knogletransplantationer.

Enhver alvorlig haendelse, der kan opsta i forbindelse med AktiBone Injectable Putty, skal meddeles tiil NORAKER
og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor patienten eller kirurgen er bosiddende.
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Information til patienten

. Patienten skal informeres af kirurgen om de potentielle risici og bivirkninger, der er forbundet med implantationen,
og give sit samtykke til det foreslaede indgreb.

- Kirurgen skal informere patienten om, at en vellykket implantation ogsa afhaenger af patientens adfeerd og
overholdelse af de postoperative hygiejneinstruktioner.

. Patienten skal rapportere enhver haendelse, der kan kompromittere den korrekte integration af implantatet, til
kirurgen og gennemga postoperativ kontrol.

- Efter operationen udfylder det medicinske personale et implantatkort med tilhgrende hezefte, som patienten far
udleveret. Det skal opbevares resten af livet. Det er ogsa tilrddeligt at scanne det derhjemme efter procedurenm.

- SSCP (Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne) for enheden er tilgaengelig pa producentens hjemmeside
(www.noraker.com) (eller p4 EUDAMED, sa snart den er tilgaengelig).

Sterilisering oq emballering

Steril enhed pakket i forseglede dobbeltposer og steriliseret ved gammastraling (steril barriere sikret af ekstern
pose). Steriliteten er garanteret indtil udlgbsdatoen, hvis den sterile barriere ikke er blevet dbnet eller beskadiget.
Re-sterilisering er forbudt.

Opbevaring og bortskaffelse

Enhederne skal opbevares i deres originale uabnede emballage pa et tart, rent sted, der er beskyttet mod direkte
sollys og ved en anbefalet temperatur pa mellem 15 °C og 25 °C.

Bortskaffelse af enheden (emballage, sprajte, resterende pasta) skal ske i overensstemmelse med lokale regler og
praksis, med risiko for at udsaette brugere og patienter for patogener og kontaminere affaldskredslgbet.

Grundlaggende UDI-DI: 0376019113DT735MA
Opdatering af dokument: 12/2024
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DE — GEBRAUCHSANWEISUNG - Bioaktives Knochenersatzmaterial

Wenn Sie eine gedruckte oder heruntergeladene Version dieser Gebrauchsanweisung
verwenden, besuchen Sie bitte www.eifu.noraker.com, um sicherzustellen, dass Sie die
aktuellste Version haben.

AktiBone”

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF| VOL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 bce
XAK-IP10 10cc

®

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist und Gebrauchsanweisung
beachten

A

Vorsicht

LOT

Chargenbezeichnung

-

Verwendbar bis

REF

Bestellnummer/Artikelnummer

C € ouso

2018

Produkt mit CE-Kennzeichnung durch die
benannte Stelle GMED - 2018

sl

Hersteller

(]

Herstellungsdatum

MD

Medizinprodukt

1]

Siehe Gebrauchsanweisung

Vor Feuchtigkeit schitzen

VOL

Volumen (cm3)

Vor Sonnenlicht schiitzen

Einfach-Steril-Barrieresystem mit
inliegender Schutzverpackung

TemperaturXAKegrenzung 15-25 °C
(Lagerung)

UDI

Einmalige Produktkennung

Nicht erneut verwenden

Sterilisiert durch Gamma-Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren

1]

eifu_noraker.com

Elektronische Gebrauchsanweisung
konsultieren

MR

Das Produkt ist MR-sicher

2024/12

Letzte Uberarbeitung
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Beschreibung und Indikationen

AktiBone Injectable Putty ist ein synthetisches, resorbierbares, biokompatibles und bioaktives
Knochenersatzmaterial (bioaktives Glas 45S5) zur Fullung, Rekonstruktion und/oder Fusion defekter Knochen und
Fehlstellen des Skelettsystems im Rahmen der orthopadischen Chirurgie, der Wirbelsaulenchirurgie, der Kiefer-
und Gesichtschirurgie und der HNO-Chirurgie.

Das Produkt ist in der Orthopadie, der Neurochirurgie, der Kiefer- und Gesichtschirurgie und der HNO-Chirurgie
fur Kinder und Erwachsene bei Verlust oder Mangel an Knochensubstanz aufgrund von Knochendefekten
traumatischen, pathologischen oder chirurgischen Ursprungs indiziert, wenn autologe Lésungen nicht anwendbar
oder ausreichend sind:

- Fusion oder Rekonstruktion von Deformitaten und degenerativen Erkrankungen der Wirbelsaule

- Fusion oder Rekonstruktion von Deformitaten und degenerativen Knochenerkrankungen in der Orthopadie

- Fillung und Rekonstruktion von Knochendefekten nach der Entfernung von Tumoren, Zysten oder Infektionen
und bei prothetischen Revisionen

- Fullung bei chirurgischen Knochendefekten (Entnahmestellen nach Entfernung von Autotransplantaten,
Trepanation ...)

- Fullung nach Enthahme eines Cholesteatoms

- Fullung und Rekonstruktion bei Pathologien des Oberkiefers und des Zahnhalteapparats (nur bei Erwachsenen).
Die Anwendung muss durch einen qualifizierten, in Knochentransplantations- und Fixationstechniken geschulten
Chirurgen (Orthopade, Neurochirurg, Kiefer- und Gesichts-Chirurg, Stomatologe oder HNO-Chirurg) nach Lektire
der Gebrauchsanweisung erfolgen.

Die Radioopazitat von AktiBone Injectable Putty ermdglicht die Erkennung von Knochenersatzgranulat nach der
Implantation. Wenn das Granulat resorbiert wird, nahert sich die Radioopazitat des Knochendefekts der des
umgebenden Knochens an.

AktiBone Injectable Putty ist ein Biomaterial in Form einer nicht hartenden, gebrauchsfertigen Paste.

Gegenanzeigen

In den folgenden Fallen sollte AktiBone Injectable Putty nicht eingesetzt werden:

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

- Bei Patienten, die ein schweres Trauma mit offenen auReren Wunden mit Wahrscheinlichkeit von Infektionen in
der Nahe des Defekts erlitten haben.

. Bei Patienten mit einer bekannten Allergie gegen bioaktives Glas oder seine Bestandteile (Ca?*, PO4*, Na* and
Si (OH)4), Polyethylenglykol und/oder Glycerin.

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

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

- Bei bestrahlten Knochen (nach radiologischen Kriterien, die auf eine Osteonekrose hinweisen).

- Zum Ersatz von Strukturen, die hohen mechanischen Belastungen ausgesetzt sind.

- Bei schweren Nieren- und Leberinfektionen.

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

- Bei einem unverschlossenen Meningenriss in der kraniospinalen Chirurgie.

- In der Neonatologie.

Bislang liegen keine Studien tber den Einsatz bei schwangeren Frauen oder Daten Uber die Anwendung wahrend

der Stillzeit vor. Als Sicherheitsmalinahme wird die Implantation von AktiBone Injectable Putty wahrend der

Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

Zusammensetzung
AktiBone Injectable Putty ist eine injizierbare Paste aus bioaktivem 45S5 Glasgranulat (69 %) und einem
resorbierbaren Bindemittel aus Polyethylenglykol (12 %) und Glycerin (19 %).

Wirkungsweise / Leistung / Vorteile

Bei der Implantation ist AktiBone Injectable Putty in Kontakt mit Knochen und Kérperflissigkeiten. Das bioaktive
Granulat besteht ausschlieRlich aus Elementen, die auch im nattrlichen Knochengewebe vorkommen (Ca, P, Na,
Si, O). Nach der Implantation wird das Bindemittel rasch resorbiert, was die Flussigkeitszirkulation sowie die
zellulére und vaskulare Besiedlung der interstitiellen Rdume zwischen den bioaktiven Granulatpartikeln ermdglicht.
Die Resorption des bioaktiven Glases ermdglicht die Bildung einer Schicht aus karbonatischem Hydroxylapatit an
der Oberflache, deren Zusammensetzung und Struktur der mineralischen Phase des Knochens ahnelt. Diese
Schicht verleiht dem Granulat seine osteokonduktiven Eigenschaften und ermdglicht eine starke Verbindung
zwischen dem Granulat und dem Gewebe.
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Die beanspruchte klinische Leistung besteht in der Fullung, Rekonstruktion und/oder Fusion von Knochendefekten
zur Regeneration des Knochens.

Die damit verbundenen Vorteile sind der Verzicht auf die bzw. die Verringerung der Entnahme von kérpereigenem
Knochen, weniger Schmerzen und eine Steigerung der Lebensqualitat.

Gebrauchsanweisung

- Wenn Sie eine Papier- oder heruntergeladene Version des IFU verwenden, besuchen Sie bitte eifu.noraker.com,
um zu Uberprifen, ob Sie die neueste Version haben.

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

. Das Produkt bei einer Veranderung am Temperaturindikator oder bei Beschadigungen der sterilen Verpackung
nicht einsetzen.

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

- AktiBone Injectable Putty muss vor der Verwendung nicht angemischt, befeuchtet oder anderweitig vorbereitet
werden. Eine Befeuchtung kdnnte das Bindemittel vorzeitig auflésen.

. Die Implantationsstelle von sadmtlichem weichen und/oder pathologischen Gewebe befreien.

. Den auleren Beutel (Sterilbarriere) 6ffnen und den inneren Beutel auf dem Sterilfeld entnehmen.

- Wenn die Operationsstelle vorbereitet ist, den Innenbeutel 6ffnen und den Applikator entnehmen.

. Die Flugelkappe abschrauben. Je nach Grélie des Defekts und nach Ermessen des Chirurgen kann auch die
Spitze abgeschraubt werden.

- Den Applikator am Knochendefekt positionieren und vorsichtig Druck auf den Kolben austiben, um den Defekt zu
fullen. Direkten Kontakt zwischen dem Applikator und dem Gewebe des Patienten vermeiden. Falls erforderlich,
ein steriles Instrument verwenden. Das Produkt kann bei Wirbelsaulenoperationen auch direkt in einem
intervertebralen Cage zum Einsatz kommen.

- Den Defekt vollstandig mit AktiBone Injectable Putty auffullen.

. Die Paste kann auch in einen sterilen Becher geflillt und die Implantation mit einem sterilen Instrument
durchgefiihrt werden.

. Die Operationsstelle je nach dem durchgefiuhrten Eingriff und der betreffenden Koérperstelle verschlielden
(Membran, Nahte ...).

- Das Produkt ist MR-sicher.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen fiir die Anwendung

In Bezug auf das chirurgische Verfahren

- Beim Einsatz von AktiBone Injectable Putty die allgemeinen Grundsatze fir Asepsis und Patientenmedikation
beachten. AktiBone Injectable Putty ist kein Ersatz flir eine antibiotische Therapie bei Infektionen.

- Die Kombination jeglicher medikamentoser Substanzen mit AktiBone Injectable Putty wahrend der Implantation
liegt in der Verantwortung des Chirurgen.

- AktiBone Injectable Putty mit einem chirurgischen Instrument handhaben, um ein Durchstechen der Handschuhe
zu vermeiden.

- Es ist ratsam, die Empfangerstelle vor der Implantation zu beschneiden.

- Die Platzierung der Paste auRerhalb des Knochendefekts vermeiden. Falls erforderlich, entfernen.

- Wird bioaktives Glas abseits der Implantationsstelle platziert, verrutscht oder wandert es, kann dies zur Abnutzung
von Gelenken fuhren und die Beweglichkeit beeintrachtigen.

- Keinen iberméaRigen Druck auf den Defekt ausiiben. UbermaBiger Druck kann eine Embolie von Fett oder Paste
in den Blutkreislauf verursachen oder dazu filhren, dass die Paste aus der Implantationsstelle gepresst wird und
das umliegende Gewebe schadigt.

- Vor der Bildung des Knochengewebes verfligt AktiBone Injectable Putty nicht Uber die mechanische Festigkeit,
um Belastungen standzuhalten. Beim Einsatz in unter Belastung stehenden Bereichen, wie z. B. bei
Unterkieferfrakturen, die géngigen internen oder externen Stabilisierungstechniken fur eine in allen Ebenen starre
Stabilisierung nutzen.

Die fur Knochentransplantate Ublichen postoperativen Behandlungs- und Rehabilitationsverfahren einhalten.

In Bezug auf das Medizinprodukt
- AktiBone Injectable Putty ist ein Produkt, das nach und nach absorbiert wird, um dem regenerierten Knochen
Raum zu bieten. Das Bindemittel wird innerhalb weniger Tage resorbiert. Was das Granulat betrifft, liegen derzeit
keine klinischen Studien vor, die eine vollstandige Resorption belegen.

- AktiBone Injectable Putty ist eine nicht austrocknende, gebrauchsfertige Paste.

- AktiBone Injectable Putty ist ein steriles Einwegprodukt und darf unter keinen Umstanden erneut sterilisiert oder
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung kann zu Verunreinigungen und zur Beeintrachtigung der
Leistung des Knochenersatzmaterials fihren.

257102



ENR 75-048 B.1_L3

Unerwiinschte Wirkungen

Bislang wurden keine direkt mit dem Produkt in Zusammenhang stehende Nebenwirkungen gemeldet. Jedoch
kdnnte eine unbekannte Allergie gegen einen der Bestandteile des Produkts auftreten. Je nach Stoffwechsel des
Patienten kann sich die Fusion verzégern oder fehlschlagen.

Bei den moglichen Komplikationen handelt es sich um allgemeine chirurgische oder anasthesiebedingte
Komplikationen: postoperative Symptome (Schmerzen, Rétungen, Entziindungen, Odeme, Hamatome, Serome,
Schwellungen ...), postoperative Infektionen, verzogerte Konsolidierung, verminderte Frakturreposition, Versagen
der Fusion, Fraktur, Verlust des Knochentransplantats, Protuberanz des Transplantats. Bei den Komplikationen
handelt es sich um jene, die auch bei autologen Knochentransplantaten auftreten kénnen.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit AktiBone Injectable Putty muss NORAKER und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Patient bzw. der Chirurg niedergelassen ist, gemeldet werden.

Patienteninformation

. Der Patient muss vom Chirurgen Uber die méglichen Risiken und unerwinschten Wirkungen der Implantation
aufgeklart werden und sein Einverstandnis zum Eingriff geben.

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

. Der Patient muss seinem Chirurgen alle Vorfalle melden, die die ordnungsgemafie Integration des Implantats
beeintrachtigen kdnnten, und sich postoperativen Kontrolluntersuchungen unterziehen.

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

- Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) des Produkts steht auf der Website des Herstellers
(www.noraker.com) (oder ab VerfuXAKarkeit auf EUDAMED) bereit.

Sterilitdt und Verpackung

Steriles Produkt im versiegelten Doppelbeutel, die Sterilisierung erfolgt durch Gamma-Bestrahlung (Sterilbarriere
durch AuRenbeutel gewahrleistet). Bei ungeoéffneter und unbeschadigter Sterilbarriere ist die Sterilitat bis zum
Verfallsdatum gewahrleistet. Eine erneute Sterilisierung ist untersagt.

Lagerung und Entsorgung

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

Die Entsorgung des Produkts (Verpackung, Spritze, Produktreste) muss gemaf der ortlichen Vorschriften erfolgen.
Es besteht das Risiko, dass Anwender und Patienten Krankheitserregern ausgesetzt werden und der Abfallkreislauf
kontaminiert wird.

Einmalige Produktkennung (UDI-DI): 0376019113DT735MA
Stand : 12/2024
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EL — OAHTIEXZ XPHZHZ - BiogvepyO UTTOKATACTATO OCTWV

Edv xpnoipotroicite Evrutrn | An@Ocica éKkdoon autwy Twv odnylwy, BeRaiwdeite oI
emOKETTEOTE TN 0cAida www.eifu.noraker.com yia va d100@AAICETE OTI SIAOETETE TNV TTIO
mPOCPATN EKdOON.

AktiBone”

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF] VOL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 bcc
XAK-IP10 10cc
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Mepiypaen kai evoeieig

To AktiBone Injectable Putty (Evéoiyo mAkTwua AktiBone) cival éva cuvBeTikO, atmoppo@rioiuo, Bloocuupato Kai
Biogvepyod TTpoidv uttokatdoTaong (Blosvepyr] UaAog 45S5), TTou TTpoopiZeTal yia TNV TTARPWON, TNV AVOKOTAOKEUR
A/kal TN o0vINgn OOTIKWY EAATTWHATWY I KEVWV TOU OKEAETIKOU OUGCTHPATOG, 0TNV 0pBOoTTESIKA XEIPOUPYIKN, OTN
OTTOVOUAIKN GTAAN, GTNV KPAVIOyVaBOTTPOCWTTIKN XEIPOUPYIKN Kal aTnv QPA.

EvdeikvuTal o€ TTEPITITWON atTWAEING 1 EAAEIYNG OOTIKAG OUCTAG YIO OOTIKA EAATTWHATA TPAUPATIKAG, TTABOAOYIKAG
Il XEIPOUPYIKNG TTPoEAEUONG, OTaV Ta auTOAoya diaAUuaTta dev gival EQapuociua i ETTapKA oTnv 0pBoTTEdIK,
VEUPOXEIPOUPYIKI], KPAVIOYVABOTTPOCWTTIKA KOl WTOPIVOAAPUYYOAOYIKK XEIPOUPYIKN G€ TTaIdIA Kal EVAAIKEG:

- 20VTNgn r avakaTtaoKeur TTAPAPOPPUOEWY KAl EKPUAICTIKWYV TTABAOEwWV 0T OTTOVOUAIKA OTAAN

- 20VTNén r avakaTaoKeUR TTAPAPOPPUOEWY KAl EKPUAICTIKWYV OCTIKWY TTAB0AOYIWY 0TNV 0pBOTTEDIKN)

- MARpPwWON Kal aTToKATACTOCH OCTIKWY EAATTWHATWY AOYW EKTOUNAG OYKWY, KUOTNG i Aoipwéng, kaBwg kal o€
TTEPITITWOT TTPOCOETIKAG avaBewpnong

- MARpwon petd atrd xeipoupyikd ooTIKO eAATTWHA (Bé0eIg &OTN PETA TV QPAIPECN AUTOUOOXEUUATOG,
TPUTTAVIOMOG,...)

- MARpwon petd TNV a@aipean XOAOOTEATWHATOG

- MARpwon kal avakataokeur] Adyw TTaBoAoyiwv avw yvaBou Kal TTEPIodOVTIOU (UOVO O€ EVAAIKEG).

Mpémer  va  epapuodeTal amd  €IdIKEUPEVOUG  Xelpoupyolg  (opBotredikoug, VEUPOXEIPOUPYOUG,
KPavioyvaboTTpoowTTIKOUG XEIPOUPYOUG, GTOPATOAOGYOUG Kal Xelpoupyous QPA) TTou £Xouv eKTTAIOEUTEI GTIG TEXVIKEG
OOTIKNG HETAPOOXEUONG KAl KABAAWONG Kal TTou £Xouv dIaBAcel auTEG TIG 0dNYiES Xpnong.

H akTivoadiagdveia tou AktiBone Injectable Putty kaBiotd duvarr] Tn SIGKPION TwV KOKKWVY TWV UTTOKATACTATWY
OOTWV HETA TNV €UPUTEUCT TOuG. KaBwg o1 KOKKOI aTTOpPOPWVTAI, N AKTIVOAdIAPAVEIQ TOU OCTIKOU EAATTWHATOG
TTpooeyyicel autr) Tou TTePIBAAAOVTOG 00TOU.

To BiouAiké Tou AktiBone Injectable Putty gival pia un okAnpuvTikr TTaoTa, £€T01UN TTPOG XPHON.

Avrevdeigeig

To AktiBone Injectable Putty dev Ba TTpéTTel va xpnoldoTrolgiTal:

. Z€ TTEPITITWON XPOvIAG ) ofeiag AoidweNg TTou dev avTINETWTTICETAI JE TNV KATAAANAN Beparreia.

. Z€ acBeveig TTou €xouv uTToOTEl oOBAPd TPAUMATIONO PE QVOIXTA EEWTEPIKA TpaUUATA KOVTA OTO EAGTTWHA, TA
oTToia gival TOavo va JoAuveouv.

. Z& aoBeveic pe yvwoT) alAepyia otn Bloevepyr] UaAo 1 ota cuoTaTikd TnG (Ca?*, POs*, Na* kai Si(OH)a),
TTOAUQIBUAEVOYAUKOAN r)/Kal YAUKEPOAN.

. 2Z& 000¢gveig e TTpoUTTpYXOUOES TTABATEIG 1) VOOO TTOU UTTOPET va €TTNPEACOUV TN CWOTA ETTOUAWGCT TWV I0TWV.

. 2g aoBeveig TTou éxouv utToBANBEi fj TTPOKEITal va UTTOBANBOUV C€ xNueIoBepaTTeia fj akTIivoBepaTTeia 0TO onuEio i
KOVTA OTO ONMEIO TG EPPUTEUONG.

- ZT0 aKTIVOBOANUEVO 0OTO (CUP@PWVA PE OKTIVOAOYIKA KPITFAPIA TTOU UTTOBEIKVUOUV OOTEOVEKPWOTN).

- MNa v avTikatdoTaon dOUWY TTOU UTTOKEIVTAI 0€ UWPNAEG UNXAVIKEG KOTATTOVAOEIG.

- Katd m didpkeia coBapuv VEQPIKWY KAl NTTATIKWVY AOIUWEEWV.

. Z€ ouvOuaouo ue Jia BepaTreia TToU €ival yvwaTo OTI €TTNPEACEI TOV OKEAETO.

. Z€ TTEPITITWON PNVIVYIKAS PAENG XWPIG pa@r], O€ XEIPOUPYIKN eTTEURACN Kpaviou-OTTovOUAIKNG OTHANG.
2¢€ uTTnpEeaia veoyvoAoyiag.

Msxpl onuepa, dgv dlabEToupe Kapia PEAETN TTOU va €xel dieEaxOei o€ £YKUEG YUVAIKES 1) OEOOUEVA OXETIKA WE TN

xprnon katd tn didpkeia Tou BnAacpou. Qg pétpo ao@alciag, n eu@uTteucn Tou AktiBone Injectable Putty dev

ouvioTdrtal Katd TiIg TTEPIGdOUG KUNONG Kal yaAouxiag.

2UuvBeon
To AktiBone Injectable Putty cival pia evéoiun maota mmou ammoteAeital ammd KOKKoug Biogvepyrg udAou 4555 (69%)

QAVOUEMEIYUEVOUG PE Eva aTTOPPOPNTINO OUVOETIKO UAIKS TToU OUVOUAlel TTOAUaIBUAEVOYAUKOAN (12%) Kai YAUKEPOAN
(19%).

Mnxaviouég dpdong/Amédoon/O@éAn

Katd tTnv epputeucn Tou, 1o AktiBone Injectable Putty épxetal o€ eragr) pe ootd kai BioAoyikd uypd. Or Blogvepyoi
KOKKOI atroTeAoUvVTal JOVO aTTd OTOIXEIQ TTOU UTTAPXOUV QuUOIK& aTov ooTikO 1016 (Ca, P, Na, Si, O). Metd tnv
EMQUTEUCH, TO OUVOETIKO UAIKG aTTOppOo@ATal YPHYOPQ, ETITPETTOVTAG TNV KUKAOQOPIa TOU UypoU Kal TOV KUTTAPIKO
KAl AYYEIAKO OTTOIKIOUO TWV EVOIANECWY XWPWYV HETALU TWV KOKKWYV Bloevepynig udAou.

H ammoppd@naon TnG BIoevePYNG UAAOU ETTITPETTEI TOV OXNMOTIOWO VOGS OTPWHATOG avOpaKIKOU udpoguaTraTitn oTnv
ETMQPAVEIQ, TOU OTTOIOU N oUVOeon Kal n doun €ival TTAPOUOIEG WE TNV OPUKTA @don Twv 00Twyv. Autd TO OTpWHA
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TTPO0BIdEI GTOUG KOKKOUG TNV 00TEOAYWYIKA TOUG 1I810TNTA KOl KABIOTA duvaTr] Tn dnIoupyia YIag I0XUpRg ouvoeang
METAEU TWV KOKKWV Kal TWV {WVTWY IOTWV.

H 1oxupifépevn KAIVIKA atrédoan ival n TTARpwaon, n avakataokeun f/kai n oivinén ooTIKWY EAATTWUATWY TTOU
ETTTPETTOUV TNV avayEvvnon Tou ooTou.

Ta ouva@r o@éAn cival n atroucia/pciwon TNG autdéAoyng delyuatoAnwiag ooTwy, n HPEIWON Tou TTOVOU Kal N
BeATiwon Tng TToidéTNTOG {WAG.

0Odnyvigg xpRong

. Eav xpnoiyotroicite pia évrutrn | katefacpévn €ékdoan Tou IFU, TTapakaAolpe emiokeQTeiTe TO eifu.noraker.com
yia va eAEyEETE av €xeTe TV TeAeuTaia €kdoon).

- EAéyETe TNV nuepounvia Angng. Mn XpnoIYoTTOIEITE TO TTPOIOV O€ TTEPITITWON UTTEPRaONC.

- Mn xpnoigotroigite To TTPOIGV €Av €XeEl yupioel o OgikTNG Bepuokpaciag f €dv éxel utTooTEl CNUIG N OTEipa
ouokeuaaoia.

- EAéyEte KGOt TTPOIGV TIPIV ATTO TN XPRon, yia Tov eviommopd TuxXOv aAAoiwong. & auTh Tnv TTEPITITWON, HN
XPNOIMOTTIOINCETE TO EUPUTEUQ.

. To AktiBone Injectable Putty dev atraitei avapeign, oypavon A dAAn TTpogToiyaaia mpiv atrd m XpAon. H Oypavon
MTTOPEl va dlaAucel TTpOwPa TO CUVOETIKG UAIKO.

- AgpaipéoTe TUXOV JaAakoUg ry/kal TTaBoAoyIKoug 1I6ToUg aTrd To onueio ePeUTEUONG.

- AvoiTte TnVv ewTepiKA BAKN (OTEIPOG PPaYUOG) KAl TOTTOBETACTE TNV E0WTEPIKN BrKn GTO GTEipOo TTEdIO.

- MOAIg TTpocTOINOOTE TO XEIPOUPYIKO TTEDIO, AVOIETE TNV ECWTEPIKN BrKN Kal a@aipécTe To EEAPTNHUA EQAPHOYAG.

. ZeBiIdwaoTe TO TTWHA TITEPUYioU. Avaloya Pe TO YEyEBOG TOU EAATTWHATOG Kal TV Aveon TOU XEIPOUPYoU, UTTOPEI
va ePIdWOEI Kal TO AKPO.

. TotroBetrOTE TO EEAPTNHA EPAPHOYNS OTO ETTITTEDO TOU OCTIKOU EAATTWHATOG KAl TTIECTE TO €UPBOAO YIO va YEUIOETE
TIPOOEKTIKA TO EAATTWHA. ATTOQUYETE TNV AUECN €TTAQPN METAEU TnG BIATAENG XOPAYNONS KAl TwV I0TWV TOU
000evoug. XpnoIUOTTOINOTE €va ATTOOTEIPWHEVO Opyavo €Av gival atrapaitnto. H didtagn utropei €tmiong va
TOTT00ETNBEI aTTeEUBEiag o€ peaGooTTOVOUAIO KAWRO, GE XEIPOUPYIKN ETTEURACN TNG OTTOVOUAIKNG OTAANG.

- ZupTttAnpwoTe TTAApwWG 1o eEAdTTWUA ue AktiBone Injectable Putty.

- Eivai eriong duvartr n evatmméBeon ¢ TTACTAG O€ £vA ATTOOTEIPWHEVO KUTTEAAO KaI, OTH CUVEXEIQ, N EUPUTEUCN HE
£Va aTTOOTEIPWHEVO Opyavo.

. To KA€ioIUO TOU XeIpOUpPYIKOU TTEdiou €€apTATAl ATTO TN XEIPOUPYIKNA ETTEUBACN TTOU TTPAYUATOTTOIEITAI KOl OTTO TO
Xelpoupyikd tedio (PepBpaveg, paupaTa ...).

- To rpoidv cival acQaAEG yia Xpron o€ TTepIBAAAoV payvnTikoU ouvtoviopou (MR).

MposidoTroInoeig Kal TTPO@UAAEEIS yia TH XpRon

Ooov agopd tn xeipoupyikn sméufaon

- Kata mn xpAion tou AktiBone Injectable Putty, Ba TrpéTrel va tnpoulvTal o1 YEVIKEG apxEG TNG aonyiag kai Tng
POPUOKEUTIKNG aywyng Tou aoBevoug. To AktiBone Injectable Putty dev utrokaBiotd tn Bepartreia pe aviBioTika
Katd mn didpkeia TG uéAuvong.

- O ouvduaoudg otmolacOATIOTE QYAPHOKEUTIKAG ouciag pe To AktiBone Injectable Putty katd tn didpkeia Tng
eMUTEUONG €ival EUBUVN TOou XEIpoupyou.

. Xeipioteite 10 AktiBone Injectable Putty pe éva xeipoupyikd opyavo, woTe va amo@euxBei n didtpnon Twv
XEIPOUPYIKWY YAVTIWV.

. ZUVIOTATOI N TTEPIKOTTH TNG B€0ng BEKTN TTPIV aTTO TNV EPPUTEUAN.

- ATToQUyETE TNV TOTTOBETNON TTAOTAG EKTOG TOU OOTIKOU EAATTWHATOG. AQAIPEDTE TO €AV XPEIAZETAI.

- Edv n Bloevepyr UaAog TOTTo0eTNOEI €KTOG TOU ONEioU eupUTEUONG, PE METAKIVNON 1 JETaVAOTEUOT], UTTOPET va
TTPOKAaAETEl PBOPA TWV aPBPWTEWYV Kal va TTApEUTTOdIicEl TNV Kivnan.

- Mnv aokeite utTEPBOAIKN TTiEGN OTO EAGTTWHA. H UTTEPBOAIKA TTiEoN pTTOPEi va TTpokaAéoel euBOAA AiTToug A TTAoTOG
OTnNV KUKAoQopia Tou aigaTog i va TTPoKaAécel Tnv €EwBnan Tng TTAcTag TEpaamd 1o onueio ePeUTEUONG,
TTPOKAAWVTAG BAGRN oToUg TTEPIBAAAOVTEG I0TOUG.

- To AktiBone Injectable Putty dev éxel eTTapkr) gnxaviki avroxn WOTE va avTéEel éva QopPTio TTPIV OXNUATIOTE O
00TIKOG 10TOG. OTav XpNOIUOTTOIEITAl O€ QEPOUCEG TTEPIOXEG OTTWG KATAyHATA KATW yvaBou, Ba trpétel va
XPNOIUOTTOIOUVTAI TUTTIKEG TEXVIKEG €0WTEPIKNG N €EWTEPIKAG OTABEPOTTOINONG, YIO TNV ETTEUEN AKAUTITNG
oTaBepoTroinong o€ OAa Ta eTmiTTeda.

- Eival amrapaitnto va akoAouBouUvTtal o1 cuvhBeig PETEYXEIPNTIKEG dladIKaaieg BepATTEIOG KAl ATTOKATAOTOCONG TTOU
OXETICOVTAIl JE T OOTIKA HOOXEUMATA.

Ooov agopd 10 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIiOV

- To AktiBone Injectable Putty cival éva TTpoiév TTou atroppo@ATal Je TNV TTAPOdO TOU XPOVOU 0dNywvTag o€ £va
avayevvnuévo ootd. To ouvdeTikd UAIKG ettavappo@dral o€ Aiveg nuépeg. Ooov agopd TOug KOKKOUG, Ogv
UTTAPXOUV ETTi TOU TTAPOVTOG BIABECINES KAIVIKEG UEAETEG TTOU VA KATADEIKVUOUV TTAN PN atToppd@non.
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. To AktiBone Injectable Putty givai pia pn okAnpuvTikf TTA0TA, £TOIUN TTPOG XPAON.

. To AktiBone Injectable Putty cival éva oTeipo Tmpoidv piag Xpriong kai dev TTPETTEl va ETTAVATTOOTEIPWVETAI ] va
ETTAVOXPNOIYOTIOIEITAI 0€ Kapia TTepiTmTwon. H emavaxpnoigotroinon uiropei va TpokaAéoel emiudAuvon Kai
MEIWMEVN ATTODOOT TOU UTTOKATACOTATOU 0CTOU.

AvemBUUNTEG EVEPYEIEG

Méxpr onuepa, dev éxouv avapepBei avermBUUNTEG evépyeleg TTou va oxeTiCovTal dueca Pe 1o TPoidv. QoToGCO0,
MTTOPEN va EPPaVIOTE PIa AyvwoTn aAAepyia og éva atrd Ta cuoTATIKA TOU TTPOIOVTOG. MTTOpEi £TTIONG VO EUPAVIOTEI
KaBuoTEpnon TTwpwong i ammoTuyia ouvtnéng avaAoya Pe Tov HETABOAIoUS Tou acBevolg.

MBavég emITTAOKEG €ival o1 YEVIKEG ETTITTAOKEG AOYWw XEIPOUPYIKAG €TMEURAONG 1 avaioBnaiag: PETEYXEIPNTIKG
CUPTITWHATA (TTOVOG, €puBpdTnNTd, QAEYUOVH, OIdNUA, QINATWHATA, OpWOESG UYPO, TTPAEILO ...), UETEYXEIPNTIKN
Aoipwén, KaBuoTEPNon OTNV €VOTTOINCN, OTTWAEIA TTEPIOPICUOU TOU KATAYUATOG, ATTOTUXIA OUVTNENG, KATAYAQ,
ATTWAEIO OCTIKOU JOOXEUUATOG, ETTAPHUA TOU JOOXEUMATOG. AUTEG OI ETTITTAOKEG €ival iBIEG UE AUTEG TTOU PTTOPEI va
EM@AVIOTOUV PE Ta auTOAOYQ OOTIKG JOOXEUNATA.

KdaBe coBapod repioTaTikd TTou UTTopei va oupBei o oxéon pe 1o AktiBone Injectable Putty Ba mrpétrel va avagépeTal
otnv NORAKER «kai otnv apuodia apxr Tou Kpdtoug PEAOUG OTO OTToio €ival eykaTteoTnuévog o0 acBevig f o

XEIPOUPYOG.

MAnpo@opieg yia Tov agleviy

. O a0Bevig TTpéTTEl va evnUEPWOE atTd TOV XEIPOUPYO OXETIKA PE TOUG TTIBAVOUG KIVOUVOUG Kal TIG aVETTIBUUNTES
EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV EMPUTEUCT KAl VA CUPQWVACEI PE TNV TTPOTEIVOUEVN €TTEURAON.

- O xeIpoupydg TTPETTEI VO evnuepwOoel ToV aoBevr) TTou AauBdvel autd To TTPoIdV OTI N eMITUXIO TNG EMEUTEUONG
eCapTdTal €TTIONG OTTO TN CUMTTEPIPOPA TOU KAl TNV KOAN CUMHOPPWAN WE TIG HETEYXEIPNTIKEG 0ONYIES UYIEIVAG.

- O a0Bevig TTPETTEI va avagEPEl OTOV XEIPOUPYO OTTOIOOATTOTE CUUPBAV UTTOpPEl va B€oel o€ KivOuvo Tn OWwoTH
EVOWNATWON TOU EJPUTEUPATOS Kal va UTTORANBEI o€ PETEYXEIPNTIKOUG EAEYXOUG.

. Metd Tnv eTépBacn, CUPTTANPWVETAI OTTO TO IATPIKO TTPOCWTTIKG MIA KAPTA EUPUTEUPATOG UE TN BrKN TNG Kal diveTal
otov aoBevry. O acBevrc Ba TTpéTTel va kpathoel Tnv KapTta yia pia (wr). Etriong, ouviotdral n adpwon g otav
ETTIOTPEYETE OTO OTTITI.

- H mrepiAnwn Twv xapakTnPIoTIKWV aoPAaAeiag Kal Twv KAIVIKwy emddoewy (IMXAKE) Tou TTpoidvTog cival diab<aiun
OTOV ICTOTOTTO TOU KaTaokeuaoTr (www.noraker.com) (1 atnv EUDAMED poAig givar d1aBéaiun).

ATrooTEipWON KAl CUCKEUATia

2T€IPO TTPOIOV CUCKEUAOUEVO OE OPPAYIOUEVES DITTAEG BAKEG Kal ATTOOTEIPWHEVO PE AKTIVOBOAIO yauua (OTEipog
@payuog TTou eEac@alifeTal ammd e§wTePIKN BNAKN). H oTeipdtnTta cival eyyunuévn Péxpl TNV nuepounvia Anéng,
€EQPOCOV 0 OTEIPOG PPayUOg Oev €xel avoixBei A uTTooTEl CNUIA. ATTAYOPEUETAI N ETTAVATTOOTEIPWON.

Amro0iRKeguon Kal améppiyn

Ta mpoidvia TTPETTEl va QUAAOOOVTAl OTNV OPXIKA TOUG KAEIOT) CUuoKeuaoia, o€ oTeyvd, Kabapd Xwpo,
TIPOOTATEUEVA OTTO TO NAIOKO QWG KAl 0€ CUVIOTWHEVN Bepuokpacia petagu 15 °C kai 25 °C.

H amréppiyn Tou Tp0oidvTog (CUoKEUaaia, oUPIyyd, UTTOAEITTOPEVN TTACTA) TTPETTEI VO TTPAYUATOTTOIEITAI CUP@QWVA JE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG KAl TTPAKTIKEG, JE KivOUVOo va ekTEBOUV O XprOTEG Kal Ol aoBeveig og TTaboyodva Kal va
MOAUVOEi TO KUKAWMO aTTORARTWV.

Baoiké UDI-DI : 0376019113DT735MA
Evnuépwon gyypdeou : 12/2024
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ES — INSTRUCCIONES DE USO - Sustituto 6seo bioactivo

Si esta utilizando una versiéon impresa o descargada de estas instrucciones, asegurese de
consultar la pagina www.eifu.noraker.com para comprobar que dispone de la version mas

Akt

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

[REF| VoL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc

XAK-1P6 bcc
XAK-IP10 10cc

reciente.

A

Precaucion, Instrucciones de uso

LOT

Cadigo de lote

-

Fecha de caducidad

REF

Referencia

C€ s

2018

Producto con marcado CE del organismo
notificado GMED - 2018

sl

Fabricante

(]

Fecha de fabricacion

MD

Producto sanitario

[li

Conslultense las instrucciones de uso

VOL

Volumen (cm3)

>

Manténgase seco

Sistema protector estéril tnico con
envase de proteccioén interno

N

)/—/.

\/

Mantener alejado de la luz solar

a
%
~
&
[a]

Limite de temperatura 15-25 °C
(almacenamiento)

UDI

Identificador unico del dispositivo (UDI)

No reutilizar

1]

gifu.noraker.com

Consulte las instrucciones de uso
electronicas

[STERILE[R

Estéril, radiacion Gamma

No reesterilizar

MR Este producto es seguro para realizar
una resonancia magnética
2024/12 Ultima actualizacion

®®| e

No utilizar si el envase esta dafiado.
Conslltense las instrucciones de uso.
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Descripcion e indicaciones

AktiBone Injectable Putty es un sustituto dseo sintético, reabsorbible, biocompatible y bioactivo (vidrio bioactivo
45S5), que se ha disefiado para el relleno, la reconstruccién y/o la fusion de los defectos 6seos o carencias del
sistema esquelético en cirugia ortopédica, de columna, craneo-maxilofacial y de cabeza y cuello.

Esta indicada en caso de pérdida o ausencia de sustancia 6sea para tratar defectos dseos de naturaleza
traumatica, patolégica o quirurgica cuando las soluciones autélogas no son validas o suficientes en ortopedia,
neurocirugia, cirugia craneo-maxilofacial y de otorrinolaringologia en nifios y adultos:

- Fusién o reconstruccién de deformidades y enfermedades degenerativas de columna

- Fusién o reconstruccién de deformidades y patologias 6seas degenerativas en ortopedia

- Relleno y reconstruccion de defectos 6seos derivados de la reseccion de tumores, quistes o infecciones y en
caso de revision prostética

- Relleno tras defecto 6seo quirurgico (zonas donantes tras la extraccion del autoinjerto, trepanacion...)

- Relleno tras la extirpacion de colesteatoma

- Relleno y reconstruccion por patologias maxilares y periodontales (solamente en adultos).

Debe ser aplicada por cirujanos cualificados (ortopedas, neurocirujanos, cirujanos craneo-maxilofaciales,
estomatodlogos y cirujanos de cabeza y cuello), formados en técnicas de fijacion e injerto dseos, que hayan leido
estas instrucciones de uso.

La radioopacidad de AktiBone Injectable Putty permite discernir los granulos del sustituto 6seo tras su implantacion.
Al reabsorberse los granulos, la radioopacidad del defecto 6seo se asemeja a la del hueso circundante.

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

Contraindicaciones

AktiBone Injectable Putty 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 area cercana al defecto.

. En pacientes que presentan una alergia conocida al vidrio bioactivo o sus componentes (Ca?*, PO,*, Na* y Si
(OH)a), al polietilenglicol y/o al glicerol.

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

- En pacientes que se hayan sometido o vayan a someterse a quimioterapia o radioterapia en la zona de
implantacién o cerca de esta.

- En el hueso sometido a radiacion (conforme a los criterios radiolégicos indicadores de osteonecrosis).

. Para reemplazar estructuras sometidas a un alto nivel de estrés mecanico.

- Durante infecciones renales y hepaticas graves.

- Conjuntamente con un tratamiento que se sabe que afecta al esqueleto.

- En caso de apertura sin sutura de las meninges en la cirugia craneo-espinal.

- En el servicio de neonatologia.
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, la implantacién de AktiBone Injectable Putty no se recomienda
durante el embarazo o la lactancia.

Composicién
AktiBone Injectable Putty es una pasta inyectable que se compone de granulos de vidrio bioactivo 45S5 (69 %),
mezclados con un aglutinante reabsorbible que contiene polietilenglicol (12 %) y glicerol (19 %).

Mecanismo de accién/rendimiento/beneficios

Durante su implantacién, AktiBone Injectable Putty entra en contacto con el hueso y los fluidos biolégicos. Los
granulos bioactivos se componen unicamente de elementos presentes de manera natural en el tejido éseo (Ca, P,
Na, Si, O). Tras la implantacion, el aglutinante se absorbe rapidamente y permite la circulacion del fluido y la
colonizacién celular y vascular de los espacios intersticiales entre los granulos de vidrio bioactivo.

La reabsorcién del vidrio bioactivo permitira 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 los granulos sus
propiedades osteoconductoras y permite crear un sélido vinculo entre los granulos y los tejidos vivos.

El rendimiento clinico previsto es el relleno, la reconstruccion y/o la fusion de los defectos 6seos para permitir la
regeneracion del hueso.

Los beneficios asociados son la ausencia/reduccion de muestras éseas autodlogas, la reduccion del dolor y una
mejoria de la calidad de vida.
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Instrucciones de uso

. Si esta utilizando una version en papel o descargada del IFU, consulte eifu.noraker.com para verificar si tiene la
ultima versién.

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

- No utilizar el producto si el indicador de temperatura ha cambiado o si el envase estéril esta dafado.

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

. AktiBone Injectable Putty no requiere ningun proceso de mezcla, humidificacion u otra preparacion antes de su
uso. La humidificacion podria disolver el aglutinante de forma prematura.

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

- Abrir la bolsa exterior (protector estéril) y extraer la bolsa interior sobre el campo estéril.

. Una vez preparada la zona de intervencién, abrir la bolsa interna y extraer el aplicador.

. Desenroscar el tapon de mariposa. Dependiendo del tamafio del defecto y a conveniencia del cirujano, también
puede desenroscarse la punta.

. Colocar el aplicador al nivel del defecto 6seo y presionar el émbolo para rellenar el defecto con cuidado. Evitar el
contacto directo entre el producto aplicador y los tejidos del paciente. Utilizar un instrumento estéril si es necesario.
El producto también puede colocarse directamente en una jaula intervertebral en la cirugia de columna.

- Rellenar completamente el defecto con AktiBone Injectable Putty.

. También es posible depositar la pasta en un vaso estéril y realizar la implantacién con un instrumento estéril.

- El cierre de la zona intervenida depende de la cirugia llevada a cabo y de la propia zona intervenida (membrana,
puntos...).

. Este producto es seguro para realizar una resonancia magnética.

Advertencias y precauciones de uso

En relacion con el procedimiento quirargico

- Los principios generales de asepsia y medicacion del paciente deben respetarse al utilizar AktiBone Injectable
Putty. AktiBone Injectable Putty no sustituye a ningun tratamiento de terapia con antibiéticos durante la infeccién.

. La combinacién de cualquier sustancia farmacolégica con la masilla inyectable AktiBone durante la implantacion
sera responsabilidad del cirujano.

- Manipular AktiBone Injectable Putty con un instrumento quirdrgico para evitar que se perforen los guantes.

. Se recomienda rasurar la zona receptora antes de la implantacion.

. Evitar colocar la pasta fuera del defecto éseo. Retirar si es necesario.

- Si se coloca fuera de la zona de implantacion, se mueve o migra, el vidrio bioactivo puede causar el desgaste de
las articulaciones e interferir en su movimiento.

- No ejercer una presion excesiva sobre el defecto. Una presion excesiva podria causar una embolia de grasa o
pasta en el flujo sanguineo o hacer que la pasta se expulse mas alla de la zona de implantacion y dafie los tejidos
circundantes.

- AktiBone Injectable Putty no tiene una fuerza mecanica suficiente para soportar una carga antes de que se forme
el tejido 6seo. Al usarla en zonas que soportan cargas, como en la fractura de mandibula, deberan utilizarse
técnicas de estabilizacién interna o externa estandar para lograr una estabilizacion rigida en todos los planos.

- Es necesario respetar los procedimientos postoperatorios habituales de tratamiento y rehabilitacién asociados a
los injertos 6seos.

En relacion con el producto sanitario

- AktiBone Injectable Putty es un producto que se reabsorbe con el paso del tiempo para dejar sitio al hueso
regenerado. El aglutinante se reabsorbe en unos dias. Respecto a los granulos, no existen estudios clinicos que
demuestren su total reabsorcion.

- AktiBone Injectable Putty es una pasta que no se endurece, lista para su uso.

- AktiBone Injectable Putty es un producto estéril de un solo uso y no debe reesterilizarse ni reutilizarse en ningun
caso. Su reutilizacién puede causar contaminacion y alterar el rendimiento del sustituto 6seo.

Efectos adversos

No se han documentado hasta la fecha efectos secundarios relacionados con el producto. Sin embargo, podria
producirse una alergia desconocida a alguno de los componentes del producto. Ademas, podria demorarse la unién
o fallar la fusién dependiendo del metabolismo del paciente.

Las posibles complicaciones son las habituales tras una cirugia o anestesia: sintomas postquirurgicos (dolor, rojez,
inflamacién, edema, hematomas, seroma, hinchazon...), infeccion postoperatoria, demora en la consolidacion,
pérdida de reduccién de la fractura, fallo en la fusién, fractura, pérdida de injerto 6seo y protuberancia del injerto.
Estas complicaciones son las mismas que se producen con injertos éseos autdlogos.
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Cualquier incidente grave que pudiera ocurrir en relacion con AktiBone Injectable Putty debera notificarse a
NORAKER Yy a la autoridad competente del Estado miembro en 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 implantacion,
y el paciente ha de dar su consentimiento para la intervencién propuesta.

. El cirujano debe informar al paciente de que el éxito de la implantacion también depende de su conducta y del
cumplimiento de las instrucciones en materia de higiene tras la cirugia.

. El paciente debe informar a su cirujano de cualquier suceso que pudiera comprometer la correcta integracién del
implante, y debe someterse a los controles postoperatorios.

. 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.

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

Esterilizaciéon y envasado

Producto estéril envasado en doble bolsa sellada y esterilizado por radiacion Gamma (proteccion estéril garantizada
mediante bolsa externa). La esterilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad si la proteccion estéril no se
ha abierto o dafiado. Esta prohibida la reesterilizacion.

Almacenamiento y eliminacién

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 °C y 25 °C.

La eliminacion del producto (envase, jeringa y pasta restante) debe llevarse a cabo de conformidad con el
reglamento y las practicas locales, a riesgo de exponer a usuarios y pacientes a patégenos y de contaminar el
circuito de residuos.

UDI-DI basico: 0376019113DT735MA
Actualizacion del documento : 12/2024
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FIl - KAYTTOOHJEET - bioaktiivinen luunkorvike

Jos kaytat taman ohjeen tulostettua tai ladattua versiota, tarkista www.eifu.noraker.com
varmistaaksesi, etta sinulla on uusin versio.

AktiBone”

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF| VOL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 bce
XAK-IP10 10cc

®

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut; tutustu kayttdéohjeisiin

A

Kayttdohjeet

LOT

Eranumero

-

Viimeinen kayttépaiva

REF

Luettelonumero

C€ouso

2018

GMEDin ilmoitetun laitoksen CE-merkinta
—-2018

sl

Valmistaja

(]

Valmistuspaiva

MD

Laakinnallinen laite

[li

Tutustu kayttdohjeisiin

Sailytettava kuivana

VOL

Tilavuus (cc/cm3)

Sailytettava auringonvalolta suojattuna

Yksinkertainen steriiliestejarjestelma
suojaavalla sisdpakkauksella

Lampdtilarajoitus 15-25 °C (sailytys)

UDI

Yksilollinen laitetunniste

Ei saa kayttda uudelleen

Steriloitu gammasateilylla

i

gifu.noraker.com

Tarkista sahkoinen kayttdohje

Ei saa steriloida uudelleen

MR

Laite on magneettiturvallinen

2024/12

Paivitetty viimeksi
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Ulkondko ja kayttoaiheet
Ruiskutettava AktiBone Injectable Putty -kitti on synteettinen, elimistdssa liukeneva, bioyhteensopiva ja bioaktiivinen
korvikelaite (bioaktiivinen lasi 45S5), joka on tarkoitettu luudefektien tai luuston aukkojen tayttéon, korjaamiseen
jaltai yhteen kasvattamiseen ortopedisessa kirurgiassa ja selkarangan, kallon, ylaleuan ja kasvojen leikkauksissa
seka korvissa, nenassa ja kurkussa.
Se on kayttdaiheista lapsi- ja aikuispotilaille ortopediassa, neurokirurgiassa, kallon, yldleuan ja kasvojen seka
otorinolaryngologisissa leikkauksissa traumaattisista, patologisista tai kirurgisista syista johtuvaan luuaineksen
menetykseen ja puutteeseen, kun autologisia ratkaisuja ei voida kayttaa tai ne eivat ole riittavia.
. Selkarangan epamuodostumien ja rappeumasairauksien fuusio tai korjaus.
. Ortopedisten epamuodostumien ja luun rappeumasairauksien fuusio tai korjaus.
. Kasvainten, kystojen tai infektioiden resektiosta johtuvien luudefektien taytto ja korjaaminen seka proteesin revisio.
- Kirurgisen luudefektin myohempi taytto (luovutuskohdat autologisen siirteen poiston jalkeen, trepanaatio...).
- Kolesteatooman poiston jalkeinen taytto.

- Ylaleukaluun ja hampaan vieruskudosten sairauksista johtuva tayttd ja korjaus (vain aikuisille).
Valn luusiirteisiin ja kiinnitystekniikoihin perehtyneet péatevat kirurgit (ortopedit, neurokirurgit, ylaleuka- ja
kasvokirurgit, stomatologit ja korva-, nena- ja kurkkukirurgit) saavat kayttda tuotetta, ja vasta luettuaan nama
kayttéohjeet.
Ruiskutettava AktiBone Injectable Putty -kitti on rontgenpositiivista, joten luunkorvikerakeet on mahdollista havaita
implantoinnin jalkeen. Kun rakeet liukenevat elimistdssa, luudefektin réntgenpositiivisuus alkaa muistuttaa
ymparoivaa luuta.
Ruiskutettavan AktiBone Injectable Putty -kitin biomateriaali on kovettumaton kayttévalmis tahna.

Vasta-aiheet

Ruiskutettavaa AktiBone Injectable Putty -kittia ei saa kayttaa

- potilailla, joilla on krooninen tai akuutti infektio, jota ei hoideta asianmukaisesti

- potilailla, joilla on vakavia infektioalttita avovammoja defektin 1aheisyydessa

. potilailla, jotka ovat allergisia bioaktiiviselle lasille tai sen ainesosille (Ca?*, POs*, Na* ja Si (OH)4), polyeteeniglykoli
jaltai glyseroli

- potilailla, joiden perussairaus tai muu sairaus saattaa haitata kudoksen asianmukaista paranemista

- potilailla, jotka ovat saaneet tai saavat kemoterapiaa tai sddehoitoa implanttialueella tai sen Iahella

. sadehoitoa saavassa luussa (osteonekroosiin viittaavien radiologisten kriteerien mukaisesti)

- korvaamaan rakenteita, joihin kohdistuu huomattavaa mekaanista rasitusta

- vakavien munuais- ja maksainfektioiden aikana

- yhdessa tiettavasti luurankoon vaikuttavien hoitojen kanssa

- jos meningeaalista puhkeamaa ei ole ommeltu kraniospinaalisessa leikkauksessa

- neonatologisissa kayttokohteissa.
- Tuotetta ei ole toistaiseksi tutkittu raskaana olevilla naisilla, eika sen kaytosta imetyksen aikana ole tietoa.

SIkSI ruiskutettavan AktiBone Injectable Putty -kitin implantointia ei varmuuden vuoksi suositella raskauden ja

imetyksen aikana.

Koostumus
AktiBone Injectable Putty on ruiskutettava tahna, joka koostuu 45S5- bioaktiivisista lasirakeista (69 %) ja elimistdssa
liukenevasta sideaineesta, jossa on polyeteeniglykolia (12 %) ja glyserolia (19 %).

Vaikutusmekanismi / Suorituskyky / Hyodyt

Implantoinnin aikana ruiskutettava AktiBone Injectable Putty -kitti koskettaa luuta ja biologisia nesteita.
Bioaktiivisissa rakeissa on ainoastaan aineita, joita esiintyy luonnostaan luukudoksessa (Ca, P, Na, Si, O).
Implantoinnin jalkeen sideaine liukenee nopeasti elimistoon, jolloin nesteet paasevat kiertamaan ja solut ja
verisuonet valtaavat bioaktiivisten lasirakeiden valitilan.

Bioaktiivisen lasin resorptio mahdollistaa karbonaattihydroksiapatiittikerroksen pinnan muodostumisen. Sen
koostumus ja rakenne muistuttavat luun mineraalirakennetta. Kerros antaa rakeille niiden osteokonduktio-
ominaisuuden ja mahdollistaa kestavan sidoksen muodostumisen rakeiden ja elavan kudoksen valille.

Esitetty kliininen tulos on luudefektien tayttd, korjaus ja/tai yhteen kasvattaminen, mikd mahdollistaa luun
uusiutumisen.

Tuotteen hyodtyja ovat muun muassa, ettd autologisia luunaytteita tarvitaan vahemman tai ei lainkaan, kipua on
vahemman ja eldamanlaatu paranee.
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Kayttéohjeet
- Jos kaytat paperista tai ladattua IFU-versiota, kady eifu.noraker.com-sivustolla tarkistaaksesi, etta sinulla on uusin

versio.

. Tarkasta viimeinen kayttopaiva. Ala kayta tuotetta, jos kayttdaika on umpeutunut.

- Ala kayta laitetta, jos lampdtilailmaisimessa on muutoksia tai jos steriilipakkaus on vahingoittunut.

- Tarkasta kaikki laitteet ennen kayttoa. Nain havaitset mahdolliset viat. Al kayta implanttia, jos havaitset vikoja.

- Ruiskutettavaa AktiBone Injectable Putty -kittia ei tarvitse sekoittaa, kostuttaa tai muuten valmistella ennen
kayttdéa. Kostutus saattaa liuottaa sideaineen liian varhain.

- Poista pehmytkudokset ja/tai sairaat kudokset implanttialueelta.

- Avaa ulkopakkaus (steriilieste) ja ota sisdpakkaus pakkauksesta steriililla alueella.

. Valmistele leikkausalue, avaa sisapakkaus ja ota asetin pakkauksesta.

- Kierra siipikorkki irti. Defektin koosta ja kirurgin mukavuudesta riippuen myo6s karjen voi kiertaa irti.

- Aseta asetin luudefektin tasolle ja tayta defekti painamalla mantaa helldvaroen. Valtd koskettamasta potilaan
kudoksia suoraan asetuslaitteella. Kayta tarvittaessa steriilia instrumenttia. Laite voidaan my®és sijoittaa suoraan
interkorporaaliseen kehikkoon selkaleikkauksessa.

- Tayta defekti kokonaan ruiskutettavalla AktiBone Injectable Putty -kitilla.

- Tahnan voi my0s ruiskuttaa steriiliin astiaan ja implantoida sitten steriililla instrumentilla.

- Leikkausalueen sulkemismenetelma riippuu suoritetusta leikkauksesta ja leikkausalueesta (kalvo, ompeleet...).

- Laite on magneettiturvallinen.

Kayttoa koskevat varoitukset ja varotoimet

Leikkausta koskevat

- Noudata yleisia aseptiikkaa ja potilaan 1aakitystd koskevia periaatteita kayttdessasi ruiskutettavaa AktiBone
Injectable Putty -kittid. Ruiskutettava AktiBone Injectable Putty -kitti ei korvaa infektion antibioottihoitoa.

- Ladkeaineiden kayttd yhdessa ruiskutettavan AktiBone Injectable Putty -kitin kanssa implantoinnin aikana on
kirurgin vastuulla.

- Kasittele ruiskutettavaa AktiBone Injectable Putty -kittida leikkausinstrumentilla, jotta leikkauskasineet eivat
puhkeaisi.

- Siirtoalue kannattaa siistid ennen implantointia.

- Valta tahnan joutumista muualle kuin luudefektiin. Poista se tarvittaessa.

- Jos bioaktiivista lasia joutuu implanttialueen ulkopuolelle, se voi siirtyessaan tai vaeltaessaan kuluttaa nivelia ja
haitata liikkumista.

- Ald kohdista defektiin liikaa painetta. Liiallisen paineen seurauksena verenkiertoon voi paatya rasva- tai
tahnaembolia, tai tahnaa saattaa levitd implanttialueen ulkopuolelle, jolloin vieruskudokset vahingoittuvat.

- Ruiskutettavan AktiBone Injectable Putty -kitin mekaaninen lujuus ei kestd rasitusta ennen luukudoksen
muodostumista. Kayta tavanomaisia sisaisia ja ulkoisia vakautusmenetelmia, kun tuotetta kaytetaan alueilla, joihin
kohdistuu rasitusta (esim. alaleukaluun murtumat). Nain kaikki tasot pysyvat vakaasti paikoillaan.

Noudata tavanomaisia luusiirreleikkauksen jalkeisia hoito- ja kuntoutusmenetelmia.

Laakmnalllsta laitetta koskevat

- Ruiskutettava AktiBone Injectable Putty -kitti on laite, joka liukenee ajan myé6ta elimistéssad tehden tilaa
uusiutuvalle luulle. Sideaine liukenee muutamassa paivassa. Rakeiden taydellisestd liukenemisesta ei ole
toistaiseksi saatavilla kliinisia tutkimuksia.

- Ruiskutettava AktiBone Injectable Putty -kitti on kovettumaton kayttévalmis tahna.

- Ruiskutettava AktiBone Injectable Putty -kitti on steriili kertakayttdinen laite, eika sitd saa steriloida tai kayttaa
uudelleen missaan olosuhteissa. Uudelleenkayttdé voi aiheuttaa kontaminaation ja heikentaa luunkorvikkeen
suorituskykya.

Haittavaikutukset

Toistaiseksi ei tunneta valittdmasti laitteeseen liittyvia haittavaikutuksia. On kuitenkin mahdollista, etta potilas on
tietdmattaan allerginen jollekin tuotteen ainesosista. Luutuminen voi olla hidasta tai fuusio voi epaonnistua potilaan
aineenvaihdunnan mukaan.

Mahdollisia komplikaatioita ovat yleiset leikkauksiin tai anestesiaan liittyvat komplikaatiot, kuten leikkauksen
jalkeiset oireet (kipu, punoitus, tulehdus, edeema, hematoomat, serooma, turvotus...), leikkauksen jalkeinen infektio,
konsolidaation viivastyminen, murtuman reposition menetys, fuusion epdonnistuminen, murtuma, luusiirteen
menetys ja siirteen protuberanssi. Komplikaatiot ovat samoja kuin autologisissa luusiirteissa.

Kaikista ruiskutettavan AktiBone Injectable Putty -kitin kayton yhteydessa ilmenevista vakavista haittatapahtumista
on iimoitettava NORAKER:Ille ja sen jdsenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jonne potilas tai kirurgi on sijoittunut.
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Potilaalle luovutettavat tiedot

- Kirurgin on kerrottava potilaalle implantoinnin mahdollisista riskeista ja haittavaikutuksista. Potilaan on annettava
suostumuksensa suunniteltuun interventioon.

- Kirurgin on kerrottava laitteen saavalle potilaalle, ettd myo6s kayttaytyminen ja tunnollinen leikkauksen jalkeisten
hygieniaohjeiden noudattaminen vaikuttavat implantoinnin onnistumiseen.

. Potilaan on ilmoitettava kirurgille kaikista tapahtumista, jotka voivat vaarantaa implantin asianmukaisen
integroitumisen, ja osallistuttava leikkauksen jalkeiseen seurantaan.

. Hoitohenkilokunta tayttda implanttikortin liitteineen leikkauksen jalkeen ja antaa sen potilaalle. Potilaan on
sailytettava kortti koko ikdnsa. Kortti kannattaa skannata kotona.

- Tiivistelma laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla valmistajan verkkosivustolla
(www.noraker.com) (tai EUDAMED-tietokannassa julkaisun jalkeen).

Sterilointi ja pakkaus

Steriili laite on sinetGity kahteen pakkaukseen ja steriloitu gammasateilylla (ulkopakkaus takaa steriiliesteen).
Steriiliys on taattua viimeiseen kayttépaivaan saakka, ellei steriilieste ole avautunut tai vahingoittunut. Ala steriloi
uudelleen.

Sailytys ja havittdminen

Laitteita on sailytettdva avaamattomissa alkuperaispakkauksissa kuivassa ja puhtaassa paikassa auringonvalolta
suojattuna ja suositellussa lampétilassa (15-25 °C).

Laite (pakkaus, ruisku, ylimaardinen tahna) on havitettdva paikallisia asetuksia ja kaytantéja noudattaen.
Havitettdessd kayttdjat ja potilaat saattavat altistua patogeeneille, ja jatteenkasittelyjarjestelma saattaa
kontaminoitua.

Basic UDI-DI -tunniste: 0376019113DT735MA
Asiakirja paivitetty: 12/2024

38/102



ENR 75-048 B.1_L3

FR — NOTICE D’UTILISATION - Substitut osseux bioactif

Si vous utilisez une version imprimée ou téléchargée de cette notice, veillez a consulter la page
www.eifu.noraker.com pour vous assurer que vous disposez de la version la plus récente.

Akt ’

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092
contact@noraker.com, www.noraker.com

[REF| VoL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-IP15 | 1.5cc
XAK-IP2.5 | 2.5cc

XAK-IP5.0 5cc
XAK-IP6 6cc
XAK-IP10 10cc

A

Attention Notice d’utilisation

LOT

Numéro de lot

-

Date limite d’utilisation

REF

Référence

C€ouso

2018

Dispositif marqué CE par
I'organisme notifie¢ GMED - 2018

sl

Fabricant

(]

Date de fabrication

Conserver au sec

MD | |Dispositif médical
I:E_] Consulter les instructions
d’utilisation
VOL| |[Volume (cc/cm?d)

Conserver a I'abri de la lumiére du
soleil

Systéme de barriere stérile unique
avec emballage de protection
intérieur

N

5°C

Limite de température 15-25°C
(stockage)

- 2|

UDI

Identifiant unique de dispositif

Ne pas reéutiliser

STERILE[R| | Stérile, Irradiation gamma

1]

eifu_noraker.com

Consulter l'instruction d’utilisation
électronique

Ne pas restériliser

MR

IRM compatible (MR safe)

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

® ®| e

2024/12

Derniére mise a jour
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Description et indications

AktiBone Injectable Putty est un substitut osseux synthétique, résorbable, biocompatible et bioactif (verre bioactif

4585), destiné au comblement, a la reconstruction et/ou a la fusion de défauts osseux ou de lacunes du systeme

squelettique, en chirurgie orthopédique, rachis, chirurgie cranio-maxillo-faciale et ORL.

Il est indiqué en cas de perte ou manque de substance osseuse dans des défauts osseux d'origine traumatique,

pathologique ou chirurgicale lorsque les solutions autologues ne sont pas applicables ou suffisantes en chirurgie

orthopédiques, neurochirurgie, craniomaxillofaciale et oto-rhino-laryngologie, dans les populations adulte et

pédiatrique :

- Fusion ou reconstruction dues a des déformations et dégénérescences de la colonne vertébrale

- Fusion ou reconstruction dues a des déformations et dégénérescences osseuses en orthopédie

- Comblement et reconstruction de défauts osseux suite a la résection de tumeurs, de kystes ou d'infection et en
cas de révision de prothése

. Comblement des défauts osseux d’origine chirurgicale (sites donneurs aprés préléevement d'autogreffe,
trépanation, ...)

. Comblement aprés ablation du cholestéatome

. Comblement et reconstruction suite a des pathologies de la machoire et du parodonte (chez I'adulte uniquement).

Il doit étre appliqué par des chirurgiens qualifiés (orthopédistes, neurochirurgiens, chirurgiens cranio-maxillo-facial,

stomatologistes et chirurgiens ORL) formés aux techniques de greffe et de fixation osseuses et ayant pris

connaissance de la présente notice d'utilisation.

La radio-opacité de AktiBone Injectable Putty permet de discerner les granules de substitut osseux a la suite de

leur implantation. Au fur et a mesure de la résorption des granules, la radio-opacité du défaut osseux se rapproche

de celle de I'os environnant.

Le biomatériau AktiBone Injectable Putty est une pate non-durcissante, préte a I'emploi.

Contre-indications

AktiBone Injectable Putty 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 ayant une allergie connue au verre bioactif ou a ses constituants (Ca?*, PO,*, Na* et Si(OH)a),
au polyéthyléne glycol et/ou au glycérol.

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

. Chez les patients qui ont subi ou vont subir une chimiothérapie ou une radiothérapie sur le site d'implantation ou
a proximité.

- Dans l'os irradié (selon des criteres radiologiques indiquant une ostéonécrose).

- Pour remplacer des structures soumises a de fortes contraintes mécaniques.

- Lors d’infections rénales et hépatiques graves.

- 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 néonatologie.
Nous ne disposons, a ce jour, d’aucune étude conduite chez la femme enceinte ni de données relatives a
l'utilisation pendant l'allaitement. Par mesure de sécurité, l'implantation de AktiBone Injectable Putty est
déconseillée pendant les périodes de grossesse et d’allaitement.

Composition
AktiBone Injectable Putty est une pate injectable composée de granules de verre bioactif 45S5 (69%) mélangés a

un liant résorbable combinant polyéthyléne glycol (12%) et glycérol (19%).

Mécanisme d’action / Performance / Bénéfices

Lors de son implantation, AktiBone Injectable Putty est en contact avec 'os et les fluides biologiques. Les granules
bioactifs se composent uniquement d’éléments présents naturellement dans le tissu osseux (Ca, P, Na, Si, O).
Aprés implantation, le liant est rapidement absorbé, ce qui permet la circulation des fluides et la colonisation
cellulaire et vasculaire des espaces interstitiels entre les granules de bioverre.

La résorption du verre bioactif va permettre la formation en surface d’'une couche d’hydroxyapatite carbonatée dont
la composition et la structure s’apparentent a la phase minérale de I'os. Cette couche confére aux granules leur
propriété d’ostéoconduction et permet de créer un lien fort entre les granules et les tissus vivants.
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Les performances cliniques revendiquées sont le comblement, la reconstruction et/ou la fusion de défauts osseux
permettant la régénération de l'os.

Les bénéfices associés sont I'absence/diminution de prélévement d’os autologue, une diminution de la douleur et
une amélioration de la qualité de vie.

Instruction d’utilisation

. Si vous utilisez une version papier ou téléchargée de la notice, merci de consulter eifu.noraker.com pour vérifier
qu’il s’agit de la derniére version

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

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

. Procéder a un contréle de chaque dispositif avant utilisation en vue de détecter toute détérioration. Si tel est le
cas, ne pas utiliser I'implant.

. AktiBone Injectable Putty ne nécessite ni mélange, ni humification ni autre préparation avant son utilisation. Une
humidification risquerait de dissoudre le liant prématurément.

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

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

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

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

. Placer I'applicateur au niveau du défaut osseux et appuyer sur le piston pour remplir doucement le défaut. Eviter
le contact direct entre le dispositif d’administration et les tissus du patient. S’aider d’un instrument stérile si
nécessaire. Le dispositif peut également étre directement placé dans une cage intervertébrale en chirurgie du
rachis.

- Remplir entiérement le défaut de AktiBone Injectable Putty.

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

. La fermeture du site opératoire dépend de la chirurgie pratiquée et du site chirurgical (membrane, points de
suture...).

. Ce dispositif est IRM-compatible sans conditions (« MR safe »).

Mise en garde et précautions d’emploi

Par rapport a la procédure chirurgicale

- Les principes généraux du travail en asepsie et de la médication du patient doivent étre respectés lors de
l'utilisation de AktiBone Injectable Putty. AktiBone Injectable Putty ne substitue pas un traitement d’antibiothérapie
lors d’infection.

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

- Manipuler AktiBone Injectable Putty avec un instrument chirurgical pour éviter de percer les gants chirurgicaux.

- Il est conseillé d’aviver le site receveur avant implantation.

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

- S'il est positionné hors du site d'implantation, se déplace ou migre, le verre bioactif peut provoquer 'usure des
articulations et géner les mouvements.

- Ne pas exercer de pression excessive sur le défaut. Une pression excessive pourrait provoquer une embolie de
graisse ou de pate dans la circulation sanguine ou entrainer I'extrusion de la pate hors du site d’implantation,
endommageant les tissus environnants.

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

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

Par rapport au dispositif médical

- AktiBone Injectable Putty est un dispositif qui se résorbe avec le temps pour laisser place a un os régénéré. Le
liant se résorbe en quelques jours. Concernant les granules, aucune étude clinique disponible a I’heure actuelle
ne démontre une résorption compléte.

- AktiBone Injectable Putty est une pate non-durcissante, préte a 'emploi.

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

Aucun effet secondaire lié directement au dispositif n’a été reporté a ce jour. Cependant, une allergie non connue
a l'un des constituants du produit pourrait se présenter. Un retard de consolidation ou un échec de la fusion
pourraient également survenir selon le métabolisme du patient.

Les complications possibles sont les complications générales dues a la chirurgie ou I'anesthésie : symptomes post
chirurgicaux (douleurs, rougeurs, inflammation, cedémes, hématomes, sérome, gonflement...), infection post
opératoire, retard de consolidation, perte de réduction de la fracture, échec de la fusion, fracture, perte de greffe
osseuse, protubérance du greffon. Ces complications sont les mémes que celles qui peuvent survenir dans le cas
de greffe osseuse autologue.

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

Information au patient

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

. Le chirurgien devra informer le patient destinataire de ce dispositif que la réussite de I'implantation dépend
également de son comportement et du bon respect des instructions 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 contréles 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

Dispositif stérile emballé sous double-sachets scellés et stérilisé par rayonnement gamma (barriére stérile assurée
par sachet externe). La stérilité est garantie jusqu’a la date limite d'utilisation, si la barriére stérile n’a pas été ouverte
ou endommageée. La re-stérilisation est interdite.

Conservation et élimination

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

L’élimination du dispositif (emballage, seringue, pate restante) doit étre réalisée en conformité avec les
réglementations et pratiques locales, au risque d’exposer les utilisateurs et les patients aux agents pathogénes et
de contaminer le circuit de déchets.

UDI-DI de base : 0376019113DT735MA
Mise a jour du document : 12/2024
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HR - UPUTE ZA UPORABU - Bioaktivni kostani nadomjestak

Ako koristite tiskanu ili preuzetu verziju ovih uputa, svakako posjetite stranicu
www.eifu.noraker.com kako biste bili sigurni da imate najnoviju verziju.

AktiBone”

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092
contact@noraker.com, www.noraker.com

[REF| VoL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-IP1.5 1.5cc
XAK-IP2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc

XAK-IP6 6cc
XAK-IP10 10cc

®

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
oSteceno; pogledajte upute za uporabu

& Oprez
LOT Broj serije

g Rok uporabe
R E F Ref. oznaka

C € ouso

2018

Prijavljeno tijelo GMED oznacilo je
proizvod oznakom EC - 2018

il

Proizvodac

(]

Datum proizvodnje

MD

Medicinski proizvod

B

Obvezno proditati upute

Cuvati na suhom

VOL

Volumen (cc / cm3)

Drzati podalje od sun¢eve svjetlosti

Sustav s jednostrukom sterilnom
barijerom sa zastitnim unutarnjim
pakiranjem

Ogranicenje temperature: 15-25 °C
(skladistenje)

UDI

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Nemojte ponovno upotrebljavati

Sterilizirano gama-zracenjem

o

eifu_noraker.com

Konzultirajte elektroniCke upute za
uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

MR Ovaj je proizvod siguran za snimanje
MR-om
2024/12 Zadniji put revidirano
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Opis i indikacije

AktiBone Injectable Putty je sintetiCki, resorptivni, biokompatibilni i bioaktivni kostani nadomjestak (bioaktivno staklo
45S5) namijenjen za ispunjavanje, rekonstrukciju i/ili spajanje kostanih defekata ili praznina u koStanom sustavu, u
ortopedskim  kirurSkim zahvatima, kirurS8kim zahvatima na kraljeznici te kraniomaksilofacijalnim i
otorinolaringolodkim kirurskim zahvatima.

Indicirana je u slu€aju gubitka ili nedostatka koStanog tkiva zbog kostanih defekata traumatskog, patoloskog ili
kirurSkog nastanka, kad se ne mogu primijeniti autologna rje$enja ili kad ona nisu dostatna kod ortopedskih
kirurSkih zahvata, neurokirurskih zahvata te kraniomaksilofacijalnih i otorinolaringoloskih kirurskih zahvata u djece
i odraslih pacijenata:

- spajanje ili rekonstrukcija deformiteta i degenerativnih bolesti kraljeznice

- spajanje ili rekonstrukcija deformiteta i degenerativnih patologija kostiju u ortopediji

- ispunjavanije ili rekonstrukcija koStanih defekata uzrokovanih tumorima, cistama ili infekcijama te u slu€aju
revizije proteze

- ispunjavanje kostanog defekta nakon kirurSkog zahvata (mjesto primanja nakon uklanjanja autotransplantata,
trepanacija...)

- ispunjavanje nakon uklanjanja kolesteatoma

- ispunjavanije i rekonstrukcija zbog patologija maksile i periodonta (samo u odraslih).

Smiju je upotrebljavati kvalificirani kirurzi (ortopedski kirurzi, neurokirurzi, kraniomaksilofacijalni kirurzi, stomatolozi
i ORL kirurzi) koji su obuceni za presadivanje kostiju i njihovu fiksaciju te koji su procitali ove upute za uporabu.
Vidljivost paste AktiBone Injectable Putty na rendgenskim snimkama omoguéava raspoznavanje granula kostanog
nadomjeska nakon njihove implantacije. Kako se granule resorbiraju, tako na rendgenskoj snimci kostani defekt
postaje sve sli¢niji okolnoj kosti.

Biomaterijal koStane paste AktiBone Injectable Putty pasta je koja se ne stvrdnjava i koja je spremna za uporabu.

Kontraindikacije

AktiBone Injectable Putty ne bi se smjela upotrebljavati:

- u slu€aju kronicne ili akutne infekcije koja nije primjereno lije€ena

- U pacijenata s teSkim ozljedama i otvorenim vanjskih ozljedama blizu defekta koje su podloZne infekciji

. u pacijenata koji znaju da su alergi¢ni na bioaktivno staklo ili njegove sastavnice (Ca?*, PO4*, Na* i Si (OH)a),
polietilen glikol i/ili glicerol

- U pacijenata s postoje¢im stanjima ili bolestima koji mogu omesti pravilno zacjeljivanje tkiva

- u pacijenata koji primaju ili koji ¢e primati kemoterapiju ili radioterapiju na mjestu implantacije ili blizu njega

- kod ozracenih kostiju (u skladu s radioloSkim kriterijima koji ukazuju na osteonekrozu)

- za zamjenu struktura koje su podlozne velikom mehanickom opterecenju

- kod ozbiljnih infekcija bubrega i jetre

- zajedno s terapijom za koju je poznato da utjeCe na kostur.

- u slu€aju proboja mozdane ovojnice koji nije na mjestu koStanog Sava kod operacije kraljeznice/lubanje

- U neonatologiji.

Trenutaéno ne postoje istrazivanja na trudnicama ni podaci o uporabi za vrijeme dojenja. Kao mjera predostroZnosti

ne preporucuje se ugradnja paste AktiBone Injectable Putty za vrijeme trudnoce i dojenja.

Sastav
AktiBone Injectable Putty sastoji se od bioaktivnih staklenih granula 45S5 (69 %) pomijeSanih s resorptivnim
vezivom koje Cine polietilen glikol (12 %) i glicerol (19 %).

Mehanizam djelovanja / djelovanje / koristi

Za vrijeme ugradnje AktiBone Injectable Putty u dodiru je s kosti i bioloSkim teku¢inama. Bioaktivhe granule sastoje
se samo od elemenata koji su prirodno prisutni u kostanom tkivu (Ca, P, Na, Si, O). Vezivo se nakon implantacije
brzo apsorbira, §to omoguc¢ava cirkulaciju tekuéine te stani€no i vaskularno ispunjavanje intersticija izmedu
bioaktivnih staklenih granula.

Resorpcija bioaktivhog stakla omogucuje da se na povrSini stvori sloj karboniziranog hidroksiapatita, €iji su sastav
i struktura sli¢ni mineralnoj fazi kosti. Taj sloj daje granulama osteokonduktivno svojstvo i omogucuje stvaranje
snazne spone izmedu granula i zivog tkiva.

Proizvoda¢ tvrdi da je kliniCki uc€inkovita u ispunjavanju, rekonstrukciji i/ili spajanju kostanih defekata, Cime
omogucuije regeneraciju kosti.

Povezane su koristi izostanak/smanjenje uzorkovanja autologne kosti, smanjenje boli i poboljSanje kvalitete Zivota.
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Upute za uporabu

- Ako koristite papirnu ili preuzetu verziju IFU-a, molimo posjetite eifu.noraker.com kako biste provjerili imate li
najnoviju verziju.

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

- Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je indikator za temperaturu upaljen ili ako je sterilno pakiranje osteéeno.

. Provjerite svaki proizvod prije uporabe kako biste utvrdili ima li na njemu oStecenja. Ako je oStecen, nemojte
upotrebljavati implantat.

- AktiBone Injectable Putty ne zahtijeva mijeSanje, ovlazivanje ili drugi oblik pripreme prije uporabe. Ovlazivanje bi
moglo prijevremeno otopiti vezivo.

. Uklonite sva meka i/ili patolo$ka tkiva s mjesta implantacije.

- Otvorite vanjsku vrecicu (sterilnu barijeru) i izvadite unutarnju vrecicu na sterilnu povrsinu.

- Nakon &to pripremite mjesto zahvata, otvorite unutarnju vrecicu i izvadite aplikator.

- Odvrnite poklopac. Ovisno o veli€ini defekta i Zeljama kirurga moze se odvrnuti i vrh.

- Postavite aplikator na razinu kodtanog defekta i pritisnite klip kako biste paZljivo ispunili defekt. Izbjegavajte izravan
dodir spremnika paste i tkiva pacijenta. Upotrijebite sterilni instrument ako je to potrebno. Proizvod se mozZe
postaviti izravno u medukraljeS€ani umetak za vrijeme kirur§kog zahvata na kraljeznici.

- U potpunosti ispunite defekt pastom AktiBone Injectable Putty.

- Moguce je i staviti pastu u sterilnu ¢asu i zatim sterilnim instrumentom izvesti implantaciju.

. Zatvaranje mjesta zahvata ovisi o kirurSkom zahvatu i mjestu zahvata (membrana, Savovi...).

. Ovaj je proizvod siguran za snimanje MR-om.

Upozorenja i mjere opreza kod uporabe

Kirurski zahvat

- Kod uporabe paste AktiBone Injectable Putty moraju se postovati opéa nacela asepse i primjene lijekova u
pacijenta. AktiBone Injectable Putty nije zamjena za terapiju antibiotikom za vrijeme infekcije.

- Kirurg je odgovoran za kombiniranje bilo kojeg lijeka i paste AktiBone Injectable Putty za vrijeme implantacije.

- Kostanom pastom AktiBone Injectable Putty rukujte kirurSkim instrumentom kako biste izbjegli busenje kirurskih
rukavica.

. Savjetuje se da se mjesto primanja paste obradi prije implantacije.

. Izbjegavaijte stavljanje paste izvan kostanog defekta. Uklonite je ako je to potrebno.

- Ako se nalazi izvan mjesta implantacije ili ako se pomakne, bioaktivnho staklo moZe prouzrociti trosenje zglobova
i ometati kretanje.

- Nemojte prekomjerno pritiskati defekt. Prekomjeran pritisak moze uzrokovati masnu emboliju, prodor paste u
krvotok ili istiskanje paste izvan mjesta implantacije, ¢ime se oStecuju okolna tkiva.

- AktiBone Injectable Putty nije dovoljno mehanicki ¢vrsta da bi podnijela optereéenje prije nego $to se stvori kostano
tkivo. Kad se upotrebljava na mjestima koja su pod opterecenjem, kao Sto su prijelomi mandibule, trebaju se
primijeniti standardne tehnike vanjske i unutarnje stabilizacije kako bi se postigla dobra stabilizacija na svim
mjestima.

- Potrebno je slijediti uobi¢ajene postoperativne postupke lijeCenja i rehabilitacije povezane s ko&tanim presacima.

Medicinski proizvod

- AktiBone Injectable Putty proizvod je koji se s vremenom resorbira kako bi ustupio mjesto regeneriranoj kosti.
Vezivo se resorbira u nekoliko dana. Za granule trenutano ne postoje klinicke studije koje potvrduju potpunu
resorpciju.

- AktiBone Injectable Putty pasta je koja se ne stvrdnjava i koja je spremna za uporabu.

- AktiBone Injectable Putty sterilan je i jednokratan proizvod te se ne smije ponovno sterilizirati ili upotrijebiti ni u
kojim okolnostima. Ponovna uporaba moze uzrokovati kontaminaciju i slabije djelovanje kostanog nadomjeska.

Stetni uéinci

Do sada nije prijavljena nijedna nuspojava koja je izravno povezana s proizvodom. No moguca je nepoznata alergija
na neki od sastojaka proizvoda. Moze se dogoditi zakasnjelo srascivanje ili neuspjelo spajanje ovisno o pacijentovu
metabolizmu.

Moguce su op¢e komplikacije uzrokovane zahvatom ili anestezijom: postoperativni simptomi (bol, crvenilo, upala,
edem, hematomi, serom, oticanje itd.), postoperativha infekcija, zakasnjelo stvrdnjavanje, gubitak repozicije
prijeloma, neuspjelo spajanje, prijelom, gubitak kosStanog presatka, protruzija presatka. Te su komplikacije iste kao
i komplikacije koje se mogu javiti kod ugradivanja autologne kosti.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s kostanom pastom AktiBone Injectable Putty mora se prijaviti proizvodacu
NORAKER i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se pacijent ili kirurg nalaze.
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Informacije za pacijente

- Kirurg mora obavijestiti pacijenta o potencijalnim rizicima i nuspojavama implantacije te se pacijent mora sloziti s
predlozenim zahvatom.

- Kirurg mora obavijestiti pacijenta koji prima ovaj proizvod da uspjeh implantacije ovisi i o njegovu pona$anju i
pridrzavanju postoperativnih higijenskih uputa.

- Pacijent mora obavijestiti kirurga o svim dogadajima koji bi mogli kompromitirati pravilnu integraciju implantata te
mora i¢i na postoperativne preglede.

- Nakon zahvata medicinsko osoblje ispunjava iskaznicu implantanta i zajedno s fasciklom je daje pacijentu.
Pacijent je mora Cuvati do kraja zivota. Preporucuje se i da se iskaznica skenira nakon povratka kuci.

- Sazetak o sigurnosnoj i kliniCkoj ucinkovitosti proizvoda dostupan je na internetskoj stranici proizvodaca
(www.noraker.com) (ili na Eudamedu ¢im saZetak bude dostupan).

Sterilizacija i pakiranje

Proizvod je sterilan i zapakiran u zapecacene dvostruke vrecice i steriliziran gama-zra¢enjem (sterilna barijera
osigurana vanjskom vrecéicom). Sterilizacija je zajamcena do isteka roka trajanja ako sterilna barijera nije otvorena
ili oSte¢ena. Zabranjeno je ponovno sterilizirati proizvod.

Skladistenje i zbrinjavanje

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

Zbrinjavanje proizvoda (pakiranje, Strcaljka, ostatak paste) mora se provesti u skladu s lokalnim propisima i
praksama kako bi se izbjegao rizik od izlaganja korisnika i pacijenata patogenima i kontaminiranja sustava za
zbrinjavanje otpada.

Osnovni UDI-DI : 0376019113DT735MA
Posljednje azuriranje dokumenta : 12/2024
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HU — HASZNALATI UTASITAS - bioaktiv csontpétlas

Ha a hasznalati utmutaté nyomtatott vagy letoltott valtozatat hasznalja, kérjuk, latogasson el a
www.eifu.noraker.com oldalra, hogy meXAKizonyosodjon réla, hogy a legfrissebb verzioval

rendelkezik.

AktiBone’

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

contact@noraker.com, www.noraker.com

[REF| VoL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-IP1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc

XAK-1P6 bcc
XAK-IP10 10cc

A

Hasznalati utasitas

LOT

Tételszam

-

Felhasznalhatésagi id6

REF

Utalas

C € ouso

2018

A GMED bejelentett szervezet altal CE-
jeloléssel ellatott eszkéz — 2018

sl

Gyarté

(]

Gyartasi datum

MD

Orvostechnikai eszk6z

1]

Olvassa el a hasznalati utasitast

Tartsa szarazon

VOL

Térfogat (cc / cm3)

Napfénytél védve tarolando

Egyetlen steril zaroréteg, belll
védécsomagolassal

Hémérsékleti hatar 15-25 °C (tarolas)

UDI

Egyedi eszkdzazonositd

Ne haszndlja Ujra

Steril, gamma-besugarzas

i

gifu.noraker.com

Tekintse meg az elektronikus hasznalati
utasitast

Ne sterilizalja Ujra

MR

Az eszk6z MR-biztos

2024/12

Legutébbi frissités

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt, és
olvassa el a hasznalati utasitast
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Leiras és javallatok
A AktiBone Injectable Putty olyan szintetikus, felszivddd, biokompatibilis potléeszkoz (bioaktiv Giveg 45S5), amely
a csontrendszer csontdefektusainak vagy hézagjainak a kitoltésére, rekonstrukciojara és / vagy fazidjara szolgal az
ortopéd sebészetben, gerinc-, koponya-arccsont sebészetben és ful-orr-gégészetben.
Javasolt traumas, patoldgias, vagy sebészeti eredeti csontanyag-vesztés vagy hiany esetében, amikor az autolog
megoldasok nem alkalmazhatdk vagy nem elegendék az ortopédiai és idegsebészetben, gerinc-, koponya-arccsont
sebészetben és fil-orr-gégészetben gyermek és felnétt pacienseknél:
. Deformitasok és degenerativ gerincbetegségek fuzidja vagy rekonstrukcioja
. Deformitasok és degenerativ csontbetegségek fuzidja vagy rekonstrukcidja az ortopédiaban
. Tumorok, cisztak vagy fert6zések reszekcidja miatt bekdvetkezé csontdefektusok kitdltése és rekonstrukcidja és
protézissel torténd helyreallitas esetében
. Sebészeti csontdefektusok utani kitdltés (auto-transzplantatumok utani donorteriletek, koponyalékelés,...)
- Cholesteatoma eltavolitasa utani kitoltés
Kitoltés és rekonstrukcio felsé allkapocs és foginybetegségek miatt (csak felnétteknél).
Csontpotlasban és rogzitési technikakban gyakorlattal rendelkez8, képzett sebészek (ortopéd-, ideg-, koponya-
arccsont-sebészek, sztomatologusok és fll-orr-gége-sebészek) alkalmazhatjak, akik elolvastak ezt a hasznalati
utasitast.
A AktiBone Injectable Putty radioopacitasalehetévé teszi a csontpotld granulatumok felismerését a beultetésuket
kovetéen. Ahogy a szemcsék felszivodnak, a csontdefektus radioopacitdsamegkozeliti a kérnyezé csontét.
A AktiBone Injectable Putty bioanyag egy nem keményedé paszta, hasznalatra kész.

Ellenjavallatok

A AktiBone Injectable Putty nem hasznalhato:

- Nem megfeleléen kezelt krénikus vagy akut fertézések esetében.

- Sulyos traumat elszenvedett paciensek esetében, a defektus kozelében nyilt kilsé sebekkel, amelyek
valészinlleg elfert6zédnek.

. Bioaktiv Gvegre vagy Osszetevéire (Ca?*, PO4*, Na* és Si (OH)4), polietilén glikolra és / vagy glicerinre ismerten
allergias pacienseknél.

. Olyan betegeknél, akiknél fennallé allapotuk vagy betegségiik zavarhatja a szévetek megfelelé gyogyulasat.

. Olyan pacienseknél, akik kemoterapian vagy sugarkezelésen estek at vagy fognak atesni a belltetés helyén vagy
annak kdzelében.

- A besugarzott csontban (az oszteonekrozist jelzé radioldgiai kritériumok szerint).

- A nagy mechanikai igénybevételnek kitett strukturak cseréjére.

- Sulyos vese- és majfert6zések soran.

- Olyan kezeléssel egyutt, amelyrél ismert, hogy befolyasolja a csontrendszert.

- Nem 6sszevarrt agyhartya repedés esetén a koponya-gerinc-sebészetben.

- A neonatoldgiai gyakorlatban.

- A mai napig nincsenek terhes nékdn végzett vizsgalatok, vagy a szoptatas ideje alatt térténd alkalmazassal
kapcsolatos adatok.

Biztonsagi okokbdl a AktiBone Injectable Putty belltetése nem ajanlott a terhesség és szoptatas id6szakaban.

Osszetétel

A AktiBone Injectable Putty egy 45S5 bioaktiv tveggranulatumbdl (69%) allo, injektalhaté paszta, amely felszivodo,

polietilén glikolt (12%) és glicerint (19%) tartalmazé kétéanyaggal van 6sszekeverve.

Hatdasmechanizmus / hatas / elényok

Belltetése soran a AktiBone Injectable Putty csonttal és bioldgiai folyadékokkal érintkezik. A bioaktiv granulatumok
csak a csontszdvetben természetesen megtalalhatdé elemekbdl allnak (Ca, P, Na, Si, O). A bedltetés utan a
kétdanyag gyorsan felszivodik, lehetévé téve a folyadékkeringést és a bioaktiv Uvegszemcsék kdzotti interszticios
terek cellularis és érrendszeri kolonizaciéjat.

A bioaktiv Uveg reszorpcidja lehetévé teszi a szénsavas hidroxiapatit réteg képzddését a felszinen, amelynek
Osszetétele és szerkezete hasonld a csont asvanyi fazisahoz. Ez a réteg adja a granulatumok csontképzési
tulajdonsagat, és lehetévé teszi a granulatumok és az élé szbévetek kézotti erds kapcsolat [étrehozasat.

A kivant klinikai hatas a csontdefektusok kitdltése, rekonstrukcidja és / vagy fuzidja, lehetévé téve a csont
regeneralodasat.

A kapcsolodo elénydk az autoldg csontmintavétel hianya/csokkenése, a fajdalom csdkkenése és az életminéség
javulasa.
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Hasznalati utasitas

. Ha papiralapu vagy letoltott IFU-verziét hasznal, kérjik, latogasson el az eifu.noraker.com oldalra, hogy
ellendrizze, hogy rendelkezik-e a legujabb verzidval.

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

- Ne hasznalja az eszkozt, ha a hdmérsékletjelz6 elfordult, vagy ha a steril csomagolas sérdlt.

. Hasznalat elétt ellendrizze az egyes eszkdzdket, hogy észlelje a romlast. Ebben az esetben ne hasznalja az
implantatumot.

- A AktiBone Injectable Putty hasznalat el6tt nem igényel keverést, nedvesitést vagy mas elékészitést. A nedvesités
id6 elétt feloldhatja a kétéanyagot.

. Tavolitson el minden lagy- és/vagy patolégias szdvetet az implantacié helyérél.

- Nyissa ki a kulsé tasakot (steril zaroréteg), és vegye ki a belsé tasakot a steril tertleten.

- A mtéti terllet el6készitése utan nyissa ki a bels6 tasakot, és vegye ki az applikatort.

. Csavarja le a szarnyas kupakot. A rendellenesség méretétdl fliggéen és a sebész kényelme érdekében a hegy is
lecsavarhato.

- Helyezze az applikatort a csontdefektus szintjére, és nyomja meg a dugattyut a defektus évatos kitoltésehez.
Kertlje a kdzvetlen érintkezést az adagoléeszkdz és a paciens szovetei kdzott. Szikség esetén hasznaljon steril
eszkozt. A késziilék kézvetlenll egy csigolyakdzi cage-be is behelyezhet6 a gerincmiitét soran.

- Toltse ki teljesen a defektust AktiBone Injectable Putty-val.

- Lehet6ség van arra is, hogy a pasztat steril csészébe tegylk, majd steril eszkdzzel végezzik el az implantaciot.

- A mtéti terlilet lezarasa az elvégzett matéttél és a mitéti helytél figg (membran, oltések...).

- Az eszkdz MR-biztos.

Figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A sebészeti eljarassal kapcsolatban

- A AktiBone Injectable Putty hasznalatakor be kell tartani a fertétlenités és a paciens gydgyszeres kezelésének
altalanos elveit. A AktiBone Injectable Putty nem helyettesiti az antibiotikumos terapias kezelést fertézés esetén.

. Barmely gyogyszer kombinalasa a AktiBone Injectable Putty-val az implantacié soran a sebész feleléssége.

- Kezelje a AktiBone Injectable Putty-t sebészeti miiszerrel, hogy elkerllje a sebészeti keszty(i atszurasat.

- A belltetés el6tt tanacsos leborotvalni a recipiens helyet.

- Ne tegyen pasztat a csontdefektuson kivilre. Szikség esetén tavolitsa el.

- Ha az implantacié helyén kivilre kerll, elmozdul vagy vandorol, a bioaktiv Uveg az iziletek kopasat okozhatja és
zavarhatja a mozgast.

- Ne fejtsen ki tulzott nyomast a defektusra. A tulzott nyomas zsir- vagy pasztaembdliat okozhat a véraramban,
vagy a paszta extrudalasat okozhatja az implantacié helyén tulra, karositva a kornyezd szbveteket.

- A AktiBone Injectable Putty nem rendelkezik elegend® mechanikai szilardsaggal ahhoz, hogy ellenéllion a
terhelésnek a csontszdvet kialakulasa el6tt. Ha teherhordo tertleteken, példaul allkapocstoréseknél hasznaljak,
szabvanyos bels6 vagy kuls6 stabilizacids technikakat kell alkalmazni a merev stabilizacié eléréséhez minden
sikban.

Be kell tartani a csontpotlasokkal kapcsolatos kezelés és rehabilitaciéo szokasos posztoperativ eljarasait.

Az orvostechnikai eszkbzzel kapcsolatban
- A AktiBone Injectable Putty olyan eszkdz, amely idével felszivodik, hogy helyet adjon a regeneralédott csontnak.
A kétéanyag néhany nap mulva felszivédik. A granulatum tekintetében jelenleg egyetlen rendelkezésre allo klinikai
vizsgalat sem igazol teljes reszorpciot.

- A AktiBone Injectable Putty nem keményedd, hasznalatra kész paszta.

- A AktiBone Injectable Putty steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet semmilyen koérilmények kozott sem
szabad Ujra sterilizalni vagy Ujra felhasznalni. Az Ujrafelhasznalas fertézést és a csontpétld hatasanak romlasat
okozhatja.

Karos hatasok

A mai napig nem jelentettek az eszkdzzel kdzvetlenul Osszefiggd mellékhatasokat. Eléfordulhat azonban
ismeretlen allergia a termék valamelyik dsszetevéjére. Késleltetett egybeolvadas vagy sikertelen fuzié is
eléfordulhat a paciens anyagcseréjétdl fuggben.

A lehetséges szovbédmények a mitét vagy érzéstelenités okozta altalanos szovédmények: mitét utani tunetek
(fajdalom, bérpir, gyulladas, 6déma, hematomak, szeroma, duzzanat...), posztoperativ fert6zés, konszolidacio
késleltetése, toréscsokkentés elvesztése, sikertelen fuzio, torés, csontpétlas elvesztése, poétlas kidudorodasa. Ezek
a szovédmények ugyanazok, mint amilyenek az autolég csontpoétiasok esetén eléfordulhatnak.

A AktiBone Injectable Putty-val kapcsolatban esetlegesen bekdvetkez6 barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a NORAKER-nek és azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a beteg vagy a sebész tartézkodik.
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A paciensre vonatkozé informacidk

- A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst az implantaciéval kapcsolatos lehetséges kockazatokrol és karos
hatasokrdl, és a paciens beleegyezése sziikséges a javasolt beavatkozashoz.

- A sebésznek tajékoztatnia kell az eszkdzt kapd pacienst arrél, hogy az implantacio sikere a viselkedésétél és a
matét utani higiéniai utasitasok megfeleld betartasatdl is fugg.

. A paciensnek jelentenie kell sebészének minden olyan eseményt, amely veszélyeztetheti az implantatum
megfeleld integracidjat, és posztoperativ ellenérzéseken kell részt vennie.

- A mitét utan az egészségugyi szemeélyzet kitolti az implantatumkartyat a szorolappal egyutt, és atadja a
paciensnek. Elethosszig meg kell 6riznie. Ajanlott hazatéréskor beszkennelni.

. Az eszk6z SSCP-je (Summary of Safety and Clinical Performance)/ (biztonsagossagi és klinikai teljesitdképességi
Osszefoglald) elérheté a gyartdé honlapjan (www.noraker.com), (vagy amint rendelkezésre all az EUDAMED
oldalan).

Sterilizalas és csomagolas

Steril eszkdz, lezart dupla tasakba csomagolva és gamma-sugarzassal sterilizalva (steril gat, amelyet kilsé tasak
biztosit). A sterilitas a lejarati id6ig garantalt, ha a steril zaréréteget nem nyitottak ki, vagy nem sérilt meg. Az
Ujrasterilizalas tilos.

Tarolas és artalmatlanitas

Az eszkOzoket eredeti, bontatlan csomagolasukban, szaraz, tiszta helyen, napfénytél védve, az ajanlott
hémeérsékleten, 15 °C és 25 °C kozott kell tarolni.

Az eszkdz (csomagolas, fecskendd, maradék paszta) artalmatlanitasat a helyi el6irdsoknak és gyakorlatoknak
megfeleléen kell végezni, azzal a kockazattal, hogy a felhasznaldk és a betegek kérokozéknak vannak kitéve és
beszennyezi a hulladékkort.

Alapveté UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumentum frissitése: 12/2024
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IT —ISTRUZIONI PER L'USO - Sostituto osseo bioattivo

Se utilizzi una versione stampata o scaricata di queste istruzioni, assicurati di visitare il sito
www.eifu.noraker.com per verificare di avere la versione piu aggiornata.

AktiBone’

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092
contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF| VOL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-IP1.5 1.5cc
XAK-IP2.5 2.5cc

XAK-IP5.0 5cc
XAK-IP6 6cc
XAK-IP10 10cc

A

Attenzione Istruzioni per l'uso

LOT

Numero di lotto

-

Data di scadenza

REF

Riferimento

C€ouso

2018

Dispositivo marcato CE dall'organismo
notificato GMED — 2018

sl

Produttore

(]

Data di produzione

MD

Dispositivo medico

[li

Consultare le istruzioni per l'uso

?‘ Tenere all’asciutto

VOL

Volume (cc / cm3)

ZN Tenere lontano dalla luce del sole

Sistema a barriera sterile singola con
confezione protettiva interna

Limite di temperatura 15-25 °C
(conservazione)

UDI

Identificativo univoco del dispositivo

Non riutilizzare

Sterile, irradiazione gamma

Non risterilizzare

13

gifu.noraker.com

Consultare le istruzioni per l'uso
elettroniche

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

MR Questo dispositivo & sicuro per la
risonanza magnetica
2024/12 Ultimo aggiornamento
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Descrizione e indicazioni
AktiBone Injectable Putty & un sostituto sintetico, riassorbibile, biocompatibile e bioattivo (vetro bioattivo 45S5),
destinato al riempimento, alla ricostruzione e/o alla fusione di difetti o lacune ossee dell'apparato scheletrico, in
chirurgia ortopedica, spinale, cranio-maxillo-facciale e otorinolaringoiatrica.
E indicato in caso di perdita 0 mancanza di sostanza ossea per difetti di origine traumatica, patologica o
chirurgica, quando le soluzioni autologhe non sono applicabili o sufficienti in ortopedia, neurochirurgia, chirurgia
cranio-maxillo-facciale e otorinolaringoiatrica nella popolazione infantile e adulta:
. Fusione o ricostruzione di deformita e patologie degenerative della colonna vertebrale
. Fusione o ricostruzione di deformita e patologie degenerative dell'osso in ortopedia
- Riempimento e ricostruzione di difetti ossei dovuti alla resezione di tumori, cisti o infezioni e in caso di revisione
protesica
- Riempimento post difetto osseo chirurgico (siti donatori dopo la rimozione dell'autotrapianto, trapanazione...)
- Riempimento post rimozione del colesteatoma
Riempimento e ricostruzione a causa di patologie della mascella e del parodonto (solo nell'adulto).
Deve essere applicato da chirurghi qualificati (ortopedici, neurochirurghi, chirurghi cranio-maxillo-facciali,
stomatologi e otorinolaringoiatri) specializzati in tecniche di innesto e fissazione ossea e che abbiano letto queste
istruzioni per l'uso.
La radio-opacita del AktiBone Injectable Putty permette di distinguere i granuli di sostituto osseo dopo il loro
impianto. Man mano che i granuli si riassorbono, la radio-opacita del difetto osseo si avvicina a quella dell'osso
circostante.
Il biomateriale AktiBone Injectable Putty € una pasta non indurente, pronta all'uso.

Controindicazioni

AktiBone Injectable Putty non deve essere utilizzato:

- in caso di infezione cronica o acuta non trattata con terapia adeguata,

. nei pazienti che hanno subito un grave trauma, con ferite esterne aperte in prossimita del difetto che possono
infettarsi,

. nei pazienti con allergia nota al vetro bioattivo o ai suoi componenti (Ca?*, PO,*, Na* e Si (OH)4), al polietilenglicole
e/o al glicerolo,

- nei pazienti con condizioni o malattie preesistenti che possono interferire con la corretta guarigione dei tessuti,

- nei pazienti che sono stati o saranno sottoposti a chemioterapia o radioterapia sul sito di impianto o in prossimita
dello stesso,

- nell'osso irradiato (secondo i criteri radiologici che indicano I'osteonecrosi),

- per sostituire strutture soggette a forti sollecitazioni meccaniche,

- in caso di gravi infezioni renali ed epatiche,

- in concomitanza con un trattamento di nota azione sullo scheletro,

- in caso di breccia meningea non suturata nella chirurgia cranio-spinale,
in neonatologia.

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 del mastice iniettabile AktiBone non & raccomandato durante i

periodi della gravidanza e dell’allattamento.

Composizione
AktiBone Injectable Putty &€ una pasta iniettabile composta da granuli di vetro bioattivo 45S5 (69%) mescolati con
un legante riassorbibile a base di polietilenglicole (12%) e glicerolo (19%).

Meccanismo d'azione/Prestazioni/Benefici

Durante l'impianto, AktiBone Injectable Putty entra in contatto con l'osso e i fluidi biologici. | granuli bioattivi sono
costituiti esclusivamente da elementi naturalmente presenti nel tessuto osseo (Ca, P, Na, Si, O). Dopo l'impianto,
il legante viene assorbito rapidamente, consentendo la circolazione dei fluidi e la colonizzazione cellulare e
vascolare degli spazi interstiziali tra i granuli di vetro bioattivo.

[l riassorbimento del vetro bioattivo 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 ai granuli la
proprieta di osteoconduzione e permette di creare un forte legame tra i granuli e i tessuti viventi.

La prestazione clinica dichiarata & il riempimento, la ricostruzione e/o la fusione di difetti ossei, processi che
consentono la rigenerazione dell'osso.

| benefici associati sono la mancanza/riduzione di prelievo di osso autologo, la riduzione del dolore e un
miglioramento della qualita di vita.
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Istruzioni per l'uso

. Se stai utilizzando una versione cartacea o scaricata dell'lFU, consulta eifu.noraker.com per verificare di avere
['ultima versione.

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

- Non utilizzare il dispositivo se l'indicatore di temperatura & acceso o se la confezione sterile & danneggiata.

. Controllare ogni dispositivo prima dell'uso, per individuare eventuali deterioramenti. In tal caso, non utilizzare
l'impianto.

. AktiBone Injectable Putty non richiede miscelazione, umificazione o altra preparazione prima dell'uso.
L'umificazione potrebbe sciogliere prematuramente il legante.

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

- Aprire la busta esterna (barriera sterile) ed estrarre la busta interna sul campo sterile.

- Una volta preparato il sito chirurgico, aprire la busta interna e rimuovere I'applicatore.

- Svitare il tappo ad alette. A seconda delle dimensioni del difetto e a discrezione del chirurgo, & possibile svitare
anche la punta.

. Posizionare I'applicatore a livello del difetto osseo e premere lo stantuffo per riempire delicatamente il difetto.
Evitare il contatto diretto tra il dispositivo di somministrazione e i tessuti del paziente. Se necessario, utilizzare uno
strumento sterile. Il dispositivo pud anche essere inserito direttamente in una gabbia intervertebrale nel corso di
interventi di chirurgia spinale.

- Riempire completamente il difetto con AktiBone Injectable Putty.

. E inoltre possibile depositare la pasta in una coppetta sterile ed eseguire I'impianto con uno strumento sterile.

- La chiusura del sito chirurgico dipende dall'intervento eseguito e dal sito chirurgico (membrana, punti di sutura...).

- Questo dispositivo & sicuro per la risonanza magnetica.

Avvertenze e precauzioni per l'uso

Relativamente alla procedura chirurgica

- Rispettare i principi generali di asepsi e di medicazione del paziente quando si utilizza AktiBone Injectable Putty.
AktiBone Injectable Putty non sostituisce la terapia antibiotica in caso di infezione.

. La combinazione di qualsiasi sostanza farmacologica con AktiBone Injectable Putty durante l'impianto &
responsabilita del chirurgo.

- Maneggiare AktiBone Injectable Putty con uno strumento chirurgico per evitare di perforare i guanti chirurgici.

- Si consiglia di rifinire il sito ricevente prima dell'impianto.

. Evitare di posizionare la pasta al di fuori del difetto osseo. Se necessario, rimuoverla.

- Se posizionato al di fuori del sito di impianto, il vetro bioattivo si muove o migra e pud causare l'usura delle
articolazioni e interferire con il movimento.

- Non esercitare una pressione eccessiva sul difetto. Una pressione eccessiva potrebbe causare un'embolia di
grasso o di pasta nel flusso sanguigno o causare l'estrusione della pasta oltre il sito di impianto, danneggiando i
tessuti circostanti.

- AktiBone Injectable Putty 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 le tecniche
di stabilizzazione interna o esterna standard per ottenere una stabilizzazione rigida in tutti i piani.

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

Relativamente al dispositivo medico

- AktiBone Injectable Putty & un dispositivo che si riassorbe nel tempo per lasciare spazio a un osso rigenerato. I
legante viene riassorbito in pochi giorni. Per quanto riguarda i granuli, nessuno studio clinico attualmente
disponibile ne dimostra il completo riassorbimento.

- AktiBone Injectable Putty & una pasta non indurente, pronta all'uso.

- AktiBone Injectable Putty € un dispositivo sterile monouso e non deve essere risterilizzato o riutilizzato in nessun
caso. Il riutilizzo pud causare contaminazione e compromissione delle prestazioni del sostituto osseo.

Effetti avversi

Finora non sono stati segnalati effetti collaterali direttamente correlati al dispositivo. Tuttavia, potrebbe verificarsi
un'allergia non nota a uno dei componenti del prodotto. A seconda del metabolismo del paziente, l'unione pud
essere ritardata o la fusione pud non riuscire.

Le complicazioni che possono insorgere sono le complicazioni generali dovute all'intervento chirurgico o
all'anestesia: sintomi post-chirurgici (dolore, rossore, infiammazione, edema, ematomi, sieroma, gonfiore...),
infezione post-operatoria, ritardo nella consolidazione, perdita della riduzione della frattura, mancata riuscita della

53/102



ENR 75-048 B.1_L3

fusione, frattura, perdita dell'innesto osseo, protuberanza dell'innesto. Queste complicazioni sono le stesse che
possono verificarsi con gli innesti ossei autologhi.

Qualsiasi incidente grave che possa verificarsi in correlazione al AktiBone Injectable Putty 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 chirurgo riguardo ai potenziali rischi ed effetti avversi correlati all'impianto e
deve dare il proprio consenso all'intervento proposto.

- Il chirurgo deve informare il paziente che riceve questo dispositivo riguardo al fatto che il successo dell'impianto
dipende anche dal suo comportamento e dalla buona osservanza delle istruzioni igieniche post-operatorie.

- II paziente deve segnalare al chirurgo qualsiasi evento che possa compromettere la corretta integrazione
dell'impianto e sottoporsi ai controlli post-operatori.

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

. I documento SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) del dispositivo & disponibile sul sito web del
produttore (www.noraker.com) (o su EUDAMED non appena disponibile).

Sterilizzazione e confezionamento

Dispositivo sterile confezionato in buste doppie sigillate e sterilizzato con radiazioni gamma (barriera sterile garantita
dalla busta esterna). La sterilita & garantita fino alla data di scadenza se la barriera sterile non & aperta o
danneggiata. E vietata la risterilizzazione.

Conservazione e smaltimento

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

Lo smaltimento del dispositivo (confezione, siringa, pasta residua) 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.

UDI-DI di base: 0376019113DT735MA
Aggiornamento del documento: 12/2024
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LT — NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - Bioaktyvusis kauly pakaitalas

Jei naudojatés spausdinta arba atsisiysta Siy instrukcijy versija, butinai apsilankykite
www.eifu.noraker.com ir jsitikinkite, kad turite naujausia versija.

AktiBone’

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

[REF| VoL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-IP1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc

XAK-1P6 bcc
XAK-IP10 10cc

A

Naudojimo instrukcija

LOT

Partijos numeris

-

Panaudojimo terminas

REF

Nuoroda

C € ouso

2018

GMED notifikuotosios jstaigos pazymétas
CE Zenklu — 2018

sl

Gamintojas

(]

Pagaminimo data

MD

Medicinos prietaisas

1]

Perziarékite naudojimo instrukcijas

Laikykite sausai

VOL

Taris (cc / cm3)

Laikykite atokiau nuo saules spinduliy

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje

Temperatiros riba 15-25 °C (laikymas)

UDI

Unikalus prietaiso identifikatorius

Nenaudokite pakartotinai

Sterilus, Svitinimas gama spinduliuote

i

gifu.noraker.com

Pasitarkite su elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Nesterilizuokite pakartotinai

MR

Sis prietaisas yra saugus MR

2024/12

Paskutinis atnaujinimas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir
vadovaukités naudojimo instrukcija
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Aprasymas ir indikacijos
»AktiBone Injectable Putty” yra sintetinis, rezorbuojamas, biologiskai suderinamas ir aktyvus pakaitalas (biologiskai
aktyvus stiklas 45S5), skirtas skeleto sistemos kauly defekty ar spragy pildymui, rekonstrukcijai ir (arba) sujungimui
ortopedijos, stuburo, kaukolés ir Zzandikauliy chirurgijos ir LOR chirurgijos srityse.
Skiriama, kai prarandama ar triksta kaulinés medziagos trauminés, patologinés ar chirurginés kilmés kauly defekty
atveju, kai autologiniai tirpalai yra netinkami arba nepakankami ortopedijoje, neurochirurgijoje, kaukolés, veido ir
Zandikauliy bei otorinolaringologijoje, vaiky ir suaugusiujy chirurgijoje:
. Stuburo deformacijy ir degeneraciniy ligy sintezé arba rekonstrukcija
. Deformacijy ir degeneraciniy kauly patologijy sintezé arba rekonstrukcija ortopedijoje
- Kaulo defekty, atsiradusiy deél augliy, cisty ar infekcijy, pripildymas ir rekonstrukcija, taip pat protezy revizijos
atveju.
- Pildymas po chirurginio kaulo defekto (donoro vietos po autotransplantato pasalinimo, trepanacijos ir t. t.).
- Pripildymas po cholesteatomos pa$alinimo.
Plombavimas ir rekonstrukcija dél virSutinio Zandikaulio ir periodonto patologijy (tik suaugusiesiems).
Jl turi taikyti kvalifikuoti chirurgai (ortopedai, neurochirurgai, kaukolés ir zandikauliy chirurgai, stomatologai ir LOR
chirurgai), iSmokyti kauly persodinimo ir fiksavimo metody ir susipazine su Sia naudojimo instrukcija.
Dél ,AktiBone Injectable Putty“ radioaktyviosios spinduliuotés galima pastebéti kaulo pakaitalo granules po jy
implantacijos. Granuléms rezorbuojantis, kaulo defekto radioaktyvumas priartéja prie Salia esancio kaulo
radioaktyvumo.
~AktiBone Injectable Putty“ biomedziaga yra nesukietéjusi pasta, paruosta naudoti.

Kontraindikacijos

~AktiBone Injectable Putty“ naudoti negalima:
- Létinés ar Gminés infekcijos, kuri nebuvo gydyta tinkamu gydymu, atveju.

. Pacientams, patyrusiems sunkig traumg ir turintiems atviry iSoriniy zaizdy Salia defekto, kurios gali uzsikrésti.

. Pacientams, kuriems yra Zinoma alergija biologiSkai aktyviam stiklui arba jo sudedamosioms dalims (Ca?*, PO.%,
Na* ir Si (OH)4), polietilenglikoliui ir (arba) gliceroliui.

- Pacientams, turintiems ankstesniy ligy ar susirgimy, kurie gali trukdyti tinkamam audiniy gijimui.

- Pacientams, kuriems buvo arba bus taikoma chemoterapija ar spindulinis gydymas implantacijos vietoje arba
netoli jos.

- ApSvitintame kaule (pagal radiologinius kriterijus, rodancius osteonekroze).

- Dideliy mechaniniy jtempiy veikiamoms konstrukcijoms pakeisti.

- Sunkiy inksty ir kepeny infekcijy metu.

- Kartu su gydymu, kuris, kaip Zinoma, veikia kaulus.

- Esant neuzsiatam meningealiniam paZeidimui per kaukolés ir stuburo chirurgija.

- Neonatologijos srityje.

- Kol kas neturime jokiy tyrimy, atlikty su nésS¢iomis moterimis, arba duomenuy, susijusiy su naudojimu Zindymo
laikotarpiu.

Saugumo sumetimais ,,AktiBone Injectable Putty“ nerekomenduojama implantuoti néStumo ir zindymo laikotarpiu.

Sudétis
+#AktiBone Injectable Putty yra injekciné pasta, sudaryta i 45S5 bioaktyvaus stiklo granuliy (69 %), sumaiSyty su
rezorbcine riSamaja medziaga, kurig sudaro polietilenglikolis (12 %) ir glicerolis (19 %).

Veikimo mechanizmas / veikimas / nauda

Per implantavimg injekcinis glaistas ,AktiBone Injectable Putty turi salytj su kaulu ir biologiniais skysciais.
BiologiSkai aktyvias granules sudaro tik jprastai kauliniame audinyje esantys elementai (Ca, P, Na, Si, O). Po
implantacijos riSamoji medziaga greitai absorbuojasi, todél skysCiai cirkuliuoja ir lgstelés bei kraujagyslés
kolonizuoja intersticines erdves tarp biologiSkai aktyviy stiklo granuliy.

Dél bioaktyvaus stiklo rezorbcijos pavirSiuje susidaro karbonatinio hidroksiapatito sluoksnis, savo sudétimi ir
struktira panasus | kaulo mineraline faze. Sis sluoksnis suteikia granuléms osteokondukciniy savybiy ir leidZia
sukurti tvirtg rysSj tarp granuliy ir gyvujy audiniy.

Teigiama, kad Klinikinis veikimas — tai kauliniy defekty pildymas, rekonstrukcija ir (arba) sujungimas, leidZiantis
regeneruoti kaulg.

Su tuo susije privalumai — autologinio kaulo méginiy émimo nebuvimas arba sumazéjimas, skausmo sumazéjimas
ir gyvenimo kokybés pageréjimas.
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Naudojimo instrukcija

- Jei naudojate popierine arba atsisiystg IFU versijg, praSome apsilankyti eifu.noraker.com, kad patikrintuméte, ar
turite naujausig versija.

- Patikrinkite galiojimo datg. Nenaudokite gaminio, jei jo galiojimo laikas pasibaiges.

- Nenaudokite prietaiso, jei temperatiros rodmuo apsisuko arba jei pazeista sterili pakuoté.

. Prie$ naudodami patikrinkite kiekvieng prietaisg, kad pastebéetuméte bet kokj gedimg. Tokiu atveju implanto
nenaudokite.

. ,AktiBone Injectable Putty“ prieS naudojimg nereikia maisyti, humifikuoti ar kitaip paruosti. Dregmé gali per anksti
istirpdyti riSamajg medziaga.

- Pasalinkite mink&tuosius ir (arba) patologinius audinius i§ implantacijos vietos.

- Atidarykite iSorinj maiselj (sterily barjerg) ir iSimkite viduje esantj maiSelj ant sterilios vietos.

. Kai operacijos vieta paruosta, atidarykite viduje esantj maiselj ir iSimkite aplikatoriy.

- Atsukite sparno dangtelj. Atsizvelgiant j defekto dyd;j ir chirurgo patoguma, antgalj taip pat galima atsukti.

. Padékite aplikatoriy kaulo defekto lygyje ir paspauskite stimoklj, kad 3velniai pripildytuméte defektg. Venkite
tiesioginio prietaiso ir paciento audiniy saly€io. Jei reikia, naudokite sterily instrumentg. Atliekant stuburo operacijg
prietaisg taip pat galima jstatyti tiesiai | tarpslankstelinj narva.

- VisiSkai pripildykite defektg ,AktiBone Injectable Putty“.

- Taip pat galima jterpti pastg j sterily indel;j ir tada atlikti implantacijg steriliu instrumentu.

. Operacijos vietos uzvérimas priklauso nuo atliktos operacijos ir chirurginés vietos (membrana, sidlai ir t. t.).

. Sis prietaisas yra saugus MR.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Dél chirurginés procediros

- Naudojant ,AktiBone Injectable Putty“, reikia laikytis bendryjy asepsijos ir pacienty gydymo principy. ,AktiBone
Injectable Putty” nepakeicia gydymo antibiotikais per infekcija.

. Uz bet kokiy vaistiniy medziagy derinj su ,,AktiBone Injectable Putty” per implantacijg atsako chirurgas.

- Su ,AktiBone Injectable Putty“ naudokite chirurginj instrumentg, kad iSvengtuméte chirurginiy pirstiniy praddrimo.

- Prie$ implantacijg patartina pakoreguoti recipiento vieta.

- Venkite déti pastos uz kaulo defekto riby. Jei reikia, pasalinkite j3.

- Jei bioaktyvusis stiklas yra uz implantacijos vietos riby, judédamas ar migruodamas gali sukelti sgnariy
susidévéjima ir trukdyti judéti.

- Nespauskite defekto per stipriai. Dél per didelio spaudimo gali kilti riebaly ar pastos embolija | kraujotakg arba
iSsiverzti pasta uz implantacijos vietos riby ir pazeisti aplinkinius audinius.

- ,AktiBone Injectable Putty“ néra pakankamai mechanidkai stiprus, kad atlaikyty apkrovg, kol dar nesusiformavo
kaulinis audinys. Naudojant apkrovg turinCiose srityse, pavyzdziui, apatinio Zandikaulio |GZiuose, reikia taikyti
jprastus vidinés arba iSorinés stabilizacijos metodus, kad bty pasiekta tvirta stabilizacija visose plokStumose.
Badtina laikytis jprasty pooperaciniy gydymo ir reabilitacijos procediry, susijusiy su kauly transplantatais.

Kalbant apie medicinos prietaisg

- ,AktiBone Injectable Putty“ — tai prietaisas, kuris laikui bégant rezorbuojasi ir uzleidzia vietg atsinaujinusiam kaului.
Per kelias dienas riSamasis audinys vél absorbuojasi. Siuo metu néra klinikiniy tyrimy, kurie patvirtinty visiskg
granuliy rezorbcijg.

- ,AktiBone Injectable Putty“ yra nekietéjanti, paruosta naudoti pasta.

- ,AktiBone Injectable Putty“ yra sterilus vienkartinis prietaisas ir jo jokiu budu negalima pakartotinai sterilizuoti ar
naudoti. Dél pakartotinio naudojimo gali kilti uzkrétimas ir pablogéti kaulo pakaitalo veikimas.

Salutiniai poveikiai

Iki Siol nepranesta apie jokj Salutinj poveikj, tiesiogiai susijusj su prietaisu. Taciau gali pasireiksti nezinoma alergija
vienai i§ gaminio sudedamuyjy daliy. Atsizvelgiant j paciento medziagy apykaitg, taip pat gali jvykti uzdelstas
susijungimas arba nepavykusi sintezé.

Galimos komplikacijos — tai bendrosios operacijos ar anestezijos sukeltos komplikacijos: pooperaciniai simptomai
(skausmas, paraudimas, uzdegimas, edema, hematoma, seroma, patinimas ir kt.), pooperaciné infekcija, uzdelsta
konsolidacija, lGZio redukcijos praradimas, sintezés nesékmé, l0zis, kaulinio transplantato praradimas, transplantato
iSkilimas. Sios komplikacijos yra tokios pat, kaip ir komplikacijos, kurios gali pasireiksti naudojant autologinius kauly
transplantatus.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su ,AktiBone Injectable Putty“, batina pranesti bendrovei NORAKER ir
valstybés narés, kurioje yra pacientas arba chirurgas, kompetentingai institucijai.
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Informacija pacientui

- Pacientas turi bati chirurgo informuotas apie galimg rizikg ir nepageidaujamg poveikj, susijusj su implantacija, ir
sutikti su jo silloma intervencija.

- Chirurgas turi informuoti pacientg, gaunantj $j prietaisg, kad implantacijos sékmé taip pat priklauso nuo jo elgesio
ir gero pooperacinés higienos instrukcijy laikymosi.

. Pacientas turi pranesti chirurgui apie bet kokj jvykj, galintj pakenkti tinkamam implanto integravimui, ir atlikti
pooperacing priezilrg.

. Po operacijos medicinos personalas uzpildo implanto kortele ir jteikia jg pacientui. Jis turés jg saugoti visa
gyvenima. Be to, grjzus namo patartina jg nuskenuoti.

- SSCP (prietaiso saugos ir klinikiniy charakteristiky santraukg) galima rasti gamintojo interneto svetainéje
(www.noraker.com) (arba EUDAMED, kai tik ji bus prieinama).

Sterilizavimas ir pakavimas

Sterilus prietaisas, supakuotas | sandarius dvigubus maiselius ir sterilizuotas gama spinduliuote (sterily barjerg
uztikrina iSorinis maiselis). Sterilumas uztikrinamas iki tinkamumo naudoti termino pabaigos, jei sterilus barjeras
nebuvo atidarytas ar pazeistas. Pakartotinai sterilizuoti draudziama.

Laikymas ir Salinimas

Prietaisai turi bati laikomi originalioje neatidarytoje pakuotéje, sausoje, Svarioje, nuo saulés spinduliy apsaugotoje
vietoje, rekomenduojamoje 15-25 °C temperatiroje.

Prietaisas (pakuoté, Svirkstas, likusi pasta) turi bati Salinamas laikantis vietiniy taisykliy ir praktikos, atsizvelgiant |
pavojy, kad vartotojai ir pacientai gali bati veikiami patogeny ir uztersti atlieky grandine.

Basic UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumento atnhaujinimas: 2024/12
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LV — LIETOSANAS INSTRUKCIJA — Bioaktivs kaulu aizstajéjs

Ja izmantojat So lietoSanas instrukciju drukato vai lejupieladéto versiju, lidzu, apmekléjiet vietni
www.eifu.noraker.com, lai parliecinatos, ka jums ir jaunaka versija.

AktiBone”

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092
contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF] VOL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-IP1.5 1.5cc
XAK-IP2.5 2.5cc

XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 bcc
XAK-IP10 10cc

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skattt
lietoSanas instrukciju

A

LietoSanas instrukcija

LOT

Partijas numurs

-

Izlietot ITdz (datums)

REF

Atsauce

C€ s

2018

lericei ir CE markejums, ko veikusi tas
pilnvarota iestade GMED - 2018

sl

Razotajs

(]

Razo$anas datums

?‘ Glabat sausuma

M D Medicinas ierice
I:::[i_] Skatit lietoSanas instrukciju
VOL Tilpums (cc / cm3)

~'g
AN Glabat prom no saules gaismas

Temperatiras ierobezojums 15-25°C
(uzglabasana)

Viena sterila barjersistema ar
aizsargiepakojumu iekSpusé

UDI

lerices unikalais identifikators

Nelietot atkartoti

Sterilizéts ar gamma starojumu

Nesterilizét atkartoti

i

gifu.noraker.com

Konsultéjieties ar elektroniskajam
lietoSanas instrukcijam

MR

ST ierice ir droda MR vidé

2024/12

Pédegjais atjauningjums
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Apraksts un indikacijas

(bioaktivais stikls 45S5), kas paredzéta kaulu defektu vai skeleta sistémas spraugu aizpildisanai, rekonstrukcijai

un/vai sintézei ortopédiskaja kirurgija, mugurkaula kirurgija, galvaskausa, sejas un Zokla kirurgija un LOR

kirurgija.

Indicéts kaulu vielas zuduma vai trikuma gadijuma traumatiskas, patologiskas vai kirurgiskas izcelsmes kaulu

defektiem, kad autologie risindjumi nav pieméroti vai pietiekami ortopédija, neirokirurgija, galvaskausa, sejas un

zokla kirurgija un otorinolaringologiskaja kirurgija bérniem un pieaugusajiem:

- mugurkaula deformaciju un degenerativo slimibu sintézei vai rekonstrukcijai;

- deformaciju un degenerativu kaulu patologiju sintézei vai rekonstrukcijai ortopédij3;

- kaulu defektu aizpildiSanai un rekonstrukcijai audzéju, cistu vai infekcijas rezekcijas un protezéSanas revizijas
gadijuma;

- aizpildiSanai péc kirurgiska kaula defekta (donoru vietas péc autotransplantata nonemsanas, trepanacijas utt.);

- aizpildiSanai péc holesteatomas nonems$anas;

- aizpildiSanai un rekonstrukcijai augszokla un periodonta patologiju dél (tikai pieaugusajiem).

To pielieto kvalificeti kirurgi (ortopédi, neirokirurgi, galvaskausa, sejas un Zokla kirurgi, stomatologi un LOR

kirurgi), kas ir apmaciti kaulu transplantacijas un nostiprinaSanas tehnikas un ir iepazinuSies ar So lietoSanas

instrukciju.

AktiBone Injectable Putty injicéjamas pastas radioaktiva necaurredzamiba |auj atSkirt kaulu aizvietotaju granulas

péc to implantacijas. Granulam resorbéjoties, kaula defekta radioaktiva necaurredzamiba pielidzinas apkartéja

kaula necaurredzamibai.

AktiBone Injectable Putty injicejamas pastas biomaterials ir nesacietéjosa pasta, gatava lietoSanai.

Kontrindikacijas

AktiBone Injectable Putty injiceéjamo pastu nedrikst lietot:

- hroniskas vai akiitas infekcijas gadijuma, kas netiek arstéta ar atbilstoSu terapiju;

- pacientiem, kuri guvusi smagu traumu ar atvértam aréjam bricém defekta tuvuma, kas, visticamak, tiks inficéta;
- pacientiem ar zinamu alergiju pret bioaktivo stiklu vai ta sastavdalam (Ca?*, PO4s*, Na* un Si(OH).),
polietilénglikolu un/vai glicerinu;

- pacientiem ar jau eso$am saslim$anam vai slimibam, kas var traucét pareizu audu dziSanu;

- pacientiem, kuriem ir veikta vai tiks veikta Kimijterapija vai radioterapija implantacijas vieta vai tas tuvuma;

- apstarota kaula (saskana ar radiologiskiem kritérijiem norada uz osteonekrozi);

- konstrukciju, kas paklautas lielai mehaniskai slodzei, nomainiSanas nolik3;

- smagu nieru un aknu infekciju gadijuma;

- saistiba ar arstéSanu, kas ietekmé kaulus;

- neSita meningeala bojajuma gadijuma galvaskausa-mugurkaula operacija;

- neonatologija.

- [idz 8im masu riciba nav pétijumu ar gratniecém vai datu par lietodanu zidiSanas laika.

DroSibas nolukos AktiBone Injectable Putty injicEjamas pastas implantacija nav ieteicama gratniecibas un zidiSanas
perioda.

Sastavs
AktiBone Injectable Putty injicéjama pasta ir pasta, kas sastav no 45S5 bioaktivam stikla granulam (69%), kas
sajauktas ar resorbéjamu saistvielu, kura apvieno polietilénglikolu (12%) un glicerinu (19%).

Darbibas mehanisms / Veiktspéja / lequvumi

Implantacijas laika AktiBone Injectable Putty injicEjama pasta saskaras ar kauliem un biologiskajiem Skidrumiem.
Bioaktivas granulas sastav tikai no elementiem, kas dabiski atrodami kaulaudos (Ca, P, Na, Si un O). Péc
implantacijas saistviela atri uzsicas, nodroSinot Skidruma cirkulaciju un StGnu un asinsvadu kolonizaciju
intersticialajas telpas starp bioaktivajam stikla granulam.

Bioaktiva stikla rezorbcija laus virspusé izveidoties gazéta hidroksilapatita slanim, kura sastavs un struktdra ir
lidziga kaula mineralfazei. Sis slanis pieskir granulam to osteokonduktivo Tpasibu un lauj izveidot spécigu saiti
starp granulam un dzivajiem audiem.

Paredzeta kliska veiktspéja ir kaulu defektu aizpildiSana, rekonstrukcija un/vai sintéze, kas lauj kaulam
atjaunoties.
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Saistitie ieguvumi ir autologo kaulu paraugu nemSanas neesamiba/samazinasanas, sapju samazinasanas un
dzives kvalitates uzlaboSanas.

LietoSanas instrukcija

- Ja izmantojat papira vai lejupieladéetu IFU versiju, IGdzu, apmeklgjiet eifu.noraker.com, lai parbaudttu, vai jums ir
jaunaka versija.

- Parbaudiet deriguma terminu. Nelietojiet produktu, ja termins ir parsniegts.

- Nelietojiet ierici, ja temperatlras indikators ir pagriezies vai sterilais iepakojums ir bojats.

- Pirms lietoSanas parbaudiet katru ierici, lai noteiktu iespéjamus bojajumus. Ja konstatéjat bojajumus, nelietojiet
implantu.

- AktiBone Injectable Putty injicéjamajai pastai pirms lietoSanas nav nepiecieSama sajaukSana, mitrindSana vai
cita veida sagatavoSana. Mitrinasana var priekslaicigi izSkidinat saistvielu.

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

- Atveriet aréjo maisinu (sterilo barjeru) un iznemiet iek$&jo maisinu sterila lauka.

- Kad kirurgiskas manipulacijas vieta ir sagatavota, atveriet iek§&jo maisinu un nonemiet aplikatoru.

- Noskravéjiet sparnveida vacinu. Atkariba no defekta lieluma un péc kirurga ieskatiem var noskraveét ari uzgali.

- Novietojiet aplikatoru kaula defekta Tment un piespiediet virzuli, lai viegli aizpilditu defektu. Izvairieties no
ievadiSanas ierices tieSas saskares ar pacienta audiem. Ja nepiecieS8ams, izmantojiet sterilu instrumentu. lerici
var ievietot arT tieSi starpskriemelu konteinera tipa implantad mugurkaula operacijas laika.

- Pilnba aizpildiet defektu ar AktiBone Injectable Putty injicéjamo pastu.

- Pastu iespéjams ievietot arT sterila trauka un péc tam veikt implantaciju ar sterilu instrumentu.

- Kirurgiskas manipulacijas vietas slégSana ir atkariga no veiktas kirurgiskas proceddras un operacijas vietas
(membranas, Suves ...).

- Stierice ir drosa MR vida.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietoSana

Saistiba ar kirurgisko procediru

- Lietojot AktiBone Injectable Putty injicéjamo pastu, jaievéro visparigie aseptikas un pacienta arstéSanas principi.
AktiBone Injectable Putty injicEjama pasta neaizstaj arstéSanu ar antibiotikam infekcijas gadijuma.

- Par jebkuru zalu vielu kombinéSanu ar AktiBone Injectable Putty injicéjamo pastu implantacijas laika ir atbildigs
kirurgs.

- Veiciet manipulacijas ar AktiBone Injectable Putty injicéjamo pastu, izmantojot kirurgisku instrumentu, lai izvairitos
no kirurgisko cimdu caurdurSanas.

- Pirms implantacijas ir vélams likvidét matinus implantacijas vieta.

- lzvairieties no pastas ievietoSanas arpus kaula defekta. Ja nepiecieS8ams, nonemiet to.

- Ja bioaktivais stikls atrodas arpus implantacijas vietas, kustas vai migre, tas var izraisit locitavu nodilumu un
traucét kustibu.

- Neizdariet parmérigu spiedienu uz defektu. Parmeérigs spiediens var izraisit tauku vai pastas emboliju asinsrité vai
izraistt pastas izspieSanu arpus implantacijas vietas, bojajot apkartéjos audus.

- AktiBone Injectable Putty injicéjamajai pastai nav pietiekamas mehaniskas izturibas, lai izturétu slodzi pirms
kaulaudu izveidoSanas. Lietojot slodzi nesoSas zonas, pieméram, apaksSzokla lGzumu gadijumos, jaizmanto
standarta iek&é&jas vai aréjas stabilizacijas metodes, lai panaktu stingru stabilizaciju visas plaknés.

- NepiecieSams ievérot standarta pécoperacijas arstéSanas un rehabilitacijas procediras, kas saistitas ar kaulu
transplantatiem.

Saistiba ar medicinas ierici

- AktiBone Injectable Putty injicéjama pasta ir ierice, kas laika gaita resorbéjas, atbrivojot vietu atjaunotajam kaulam.
Saistviela reabsorbéjas dazu dienu laika. Attieciba uz granulam, paslaik pieejamie klTniskie pétijumi neliecina par
pilntgu rezorbciju.

- AktiBone Injectable Putty injicéjama pasta ir nesacietéjo$a, lietoSanai gatava pasta.

- AktiBone Injectable Putty injicéjama pasta ir sterila vienreizéjas lietoSanas ierice, un to nekada gadijuma nedrikst
atkartoti sterilizét vai atkartoti lietot. Atkartota lietoSana var izraisit piesarnojumu un kaulu aizstajéja darbibas
traucgjumus.

Nevéelamas blakusparadibas

Lidz Sim nav zinots par nevélamam blakusparadibam, kas butu tiesi saistitas ar ierici. Tomér var rasties nezinama
alergija pret kadu no produkta sastavdalam. Atkaribd no pacienta vielmainas var rasties arl aizkavéta
savienoSanas vai neveiksmiga sintéze.
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lespéjamas komplikacijas ir visparéjas komplikacijas operacijas vai anestézijas dél: pécoperacijas simptomi
(sapes, apsartums, iekaisums, tOska, hematomas, seroma, pietikums...), pécoperacijas infekcija, kavéta
sacietéSana, lizumu samazinasanas zudums, neveiksmiga sintéze, Iizums, kaula transplantata zudums un
transplantata izvirzisanas. Sis komplikacijas ir tadas paSas ka tas, kas var rasties ar autologiem kaulu
transplantatiem.

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

Informacija pacientam

- Kirurgam ir jainformeé pacients par potencialiem riskiem un nevélamajam blakusparadibam, kas saistitas ar
implantaciju, un pacientam ir japiekrit piedavatajai kirurgiskas iejaukSanas procedarai.

- Kirurgam ir jainformé pacients, kur§ sanem $o ierici, ka implantacijas panakumi ir atkarigi art no vina uzvedibas
un pécoperacijas higi€nas noradijumu pienacigas ievérosanas.

- Pacientam jazino savam kirurgam par visiem gadijumiem, kas var apdraudét implanta pareizu integraciju, un javeic
pécoperacijas kontroles pasakumi.

- Péc operacijas mediciniskais personals aizpilda implanta karti ar tas informativo bukletu un izsniedz to pacientam.
Vinam tas bus jasaglaba visu mazu. Tapat, atgriezoties majas, vélams to ieskenét.

- lerices SSCP (droSuma un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkums) ir pieejams razotaja vietné (www.noraker.com)
(vai EUDAMED, tiklidz pieejams).

Sterilizacija un iepakojums

Sterila ierice, iepakota hermétiski noslégtos dubultos maisinos un sterilizéta ar gamma starojumu (sterilu barjeru
nodro$ina aréjais maisins). Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina beigam, ja sterila barjera nav atvéerta
vai bojata. Atkartota sterilizacija ir aizliegta.

Uzglabasana un iznicinasanal

lerices jauzglaba neatvérta originalaja iepakojuma sausa, tira vieta, kas ir aizsargata no saules gaismas, un
ieteicamaja temperatira no 15°C lidz 25°C.

lerices iznicinaSana (iepakojums, Slirce, pastas atlikums) javeic saskana ar vietéjiem noteikumiem un praksi,
nemot vera risku paklaut lietotajus un pacientus patogénu iedarbibai un piesarnot atkritumus.

Pamata UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumenta atjauninajums: 12/2024
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NL — GEBRUIKSAANWIJZING - Bioactieve botvervanger

Als u een gedrukte of gedownloade versie van deze instructie gebruikt, controleer dan
www.eifu.noraker.com om er zeker van te zijn dat u de meest recente versie hebt.

AktiBone”

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092
contact@noraker.com, www.noraker.com

[REF| VoL
XAK-1P1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-IP2.5 2.5cc

XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 6ce
XAK-IP10 10cc

A

Opgelet gebruiksaanwijzing

LOT

Partijnummer

-

Houdbaarheidsdatum

REF

Referentie

C€ s

2018

Apparaat EG-gemarkeerd door de
GMED-aangemelde instantie — 2018

sl

Fabrikant

o

Productiedatum

?‘ Droog houden

M D Medisch apparaat
I:::[i_] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
VO L Volume (cc/cm3)

ZN Uit de buurt van zonlicht houden

Enkel steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de
binnenkant

UDI

Unieke apparaat-ID

/ﬂ/ Temperatuurslimiet 15-25°C (opslag)

Niet hergebruiken

ISTERILE[R| | Steriel, gammastraling

LI

gifu.noraker.com

Raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

MR

Dit apparaat is MR-veilig

2024/12

Laatste update

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

@ Niet opnieuw steriliseren
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Beschrijving en indicaties

AktiBone Injectable Putty is een synthetisch, resorbeerbaar, biocompatibel en bioactief vervangingsmiddel (bioactief
glas 45S5), bedoeld voor het vullen, reconstrueren en/of fuseren van botdefecten of gaten in het skelet, in
orthopedische chirurgie, wervelkolom, craniomaxillofaciale chirurgie en KNO.

Het is geindiceerd in geval van verlies of tekort aan botsubstantie bij botdefecten van traumatische, pathologische
of chirurgische oorsprong, wanneer autologe oplossingen niet toepasbaar of voldoende zijn in de orthopedie,
neurochirurgie, craniomaxillofaciale en otorhinolaryngologische chirurgie bij kinderen en volwassenen:

- Fusie of reconstructie van misvormingen en degeneratieve aandoeningen in de wervelkolom

- Fusie of reconstructie van misvormingen en degeneratieve botpathologieén in de orthopedie

- Vullen en reconstructie van botdefecten als gevolg van resectie van tumoren, cyste of infectie en in geval van
prothetische revisie

-Vullen na chirurgisch botdefect (donorgebieden na verwijdering van autotransplantatie, trepanatie,...)

- Vullen na verwijdering van cholesteatoom

- Vullen en reconstructie als gevolg van maxilla- en parodontiumpathologieén (alleen bij volwassenen).

Het moet worden aangebracht door gekwalificeerde chirurgen (orthopedisten, neurochirurgen, craniomaxillofaciale
chirurgen, stomatologen en KNO-chirurgen) die zijn opgeleid in bottransplantatie- en fixatietechnieken en die deze
gebruiksaanwijzing hebben gelezen.

De radio-opaciteit van AktiBone Injectable Putty maakt het mogelijk om botvervangende korrels te onderscheiden
na hun implantatie. Naarmate de korrels resorberen, benadert de radio-opaciteit van het botdefect die van het
omringende bot.

AktiBone Injectable Putty -biomateriaal is een niet-uithardende pasta, klaar voor gebruik.

Contra-indicaties

AktiBone Injectable Putty mag niet worden gebruikt:

- In geval van chronische of acute infectie die niet behandeld wordt met geschikte therapie.

. Bij patiénten die een ernstig trauma hebben opgelopen met open uitwendige wonden nabij het defect, die
waarschijnlijk geinfecteerd zullen raken.

. Bij patiénten met een bekende allergie voor bioactief glas of zijn bestanddelen (Ca?*, PO,*, Na* en Si (OH)a),
polyethyleenglycol en/of glycerol.

- Bij patiénten met reeds bestaande aandoeningen of ziekte die een goede weefselgenezing kunnen verstoren.

- Bij patiénten die chemotherapie of bestralingstherapie hebben ondergaan of zullen ondergaan op of nabij de
implantatieplaats.

- In het bestraalde bot (volgens radiologische criteria die osteonecrose aangeven).

- Ter vervanging van constructies die onderhevig zijn aan hoge mechanische spanningen.

- Tijdens ernstige nier- en leverinfecties.

- In combinatie met een behandeling waarvan geweten is dat deze het skelet aantast.

- In het geval van een niet-gehechte meningeale breuk bij craniospinale chirurgie.

- Bij neonatologie.

Tot op heden hebben we geen studies uitgevoerd bij zwangere vrouwen of gegevens met betrekking tot het gebruik

tijdens borstvoeding. Uit veiligheidsoverwegingen wordt het implanteren van AktiBone Injectable Putty niet

aanbevolen tijdens de zwangerschap en borstvoeding.

Samenstelling
AktiBone Injectable Putty is een injecteerbare pasta samengesteld uit 45S5 bioactieve glaskorrels (69%) gemengd

met een resorbeerbaar bindmiddel dat polyethyleenglycol (12%) en glycerol (19%) combineert.

Werkingsmechanisme / Prestaties / Voordelen

Tijdens de implantatie komt AktiBone Injectable Putty in contact met bot en biologische vioeistoffen. Bioactieve
korrels bestaan alleen uit elementen die van nature aanwezig zijn in botweefsel (Ca, P, Na, Si, O). Na implantatie
wordt het bindmiddel snel geabsorbeerd, waardoor vioeistofcirculatie en cellulaire en vasculaire kolonisatie van
interstitiéle ruimten tussen bioactieve glaskorrels mogelijk wordt.

De resorptie van bioactief glas zal de vorming op het oppervlak van een laag carbonaathydroxyapatiet mogelijk
maken, waarvan de samenstelling en structuur vergelijkbaar zijn met de minerale fase van bot. Deze laag verleent
de korrels hun osteoconductie-eigenschap en maakt het mogelijk om een sterke verbinding te maken tussen de
korrels en de levende weefsels.

De geclaimde klinische prestatie is het vullen, reconstrueren en/of fuseren van botdefecten die de regeneratie van
het bot mogelijk maken. De geassocieerde voordelen zijn de afwezigheid/afname van autologe botafname, een
vermindering van pijn en een verbetering van de kwaliteit van leven.
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Gebruiksaanwijzing

- Als u een papieren of gedownloade versie van de IFU gebruikt, raadpleeg dan eifu.noraker.com om te controleren
of u de laatste versie heeft.

- Controleer de vervaldatum. Gebruik het product niet als dit vervallen is.

- Gebruik het apparaat niet als de temperatuursindicator is gedraaid of als de steriele verpakking is beschadigd.

. Controleer elk apparaat voorafgaand aan het gebruik om eventuele beschadigingen te detecteren. Als dit het geval
is, mag u het implantaat niet gebruiken.

- AktiBone Injectable Putty vereist geen vermenging, bevochtiging of andere voorbereiding voor gebruik. Door
bevochtiging kan het bindmiddel voortijdig oplossen.

- Verwijder alle zachte en/of pathologische weefsels van de implantatieplaats.

- Open de buitenste zak (steriele barriére) en haal de binnenste zak eruit op het steriele veld.

. Zodra de operatieplaats is voorbereid, opent u de binnenste zak en verwijdert u de applicator.

. Draai de vleugelkap los. Afhankelijk van de grootte van het defect en naar goeddunken van de chirurg kan ook de
tip worden losgeschroefd.

- Plaats de applicator ter hoogte van het botdefect en druk op de zuiger om het defect voorzichtig op te vullen.
Vermijd direct contact tussen het toedieningshulpmiddel en de weefsels van de patiént. Gebruik indien nodig een
steriel instrument. Het apparaat kan ook direct in een tussenwervelkooi worden geplaatst bij spinale chirurgie.

- Vul het defect volledig op met AktiBone Injectable Putty.

- Het is ook mogelijk om de pasta in een steriele beker te brengen en vervolgens de implantatie uit te voeren met
een steriel instrument.

- De sluiting van de operatieplaats hangt af van de uitgevoerde ingreep en van de operatieplaats (membraan,
hechtingen...).

- Dit apparaat is MR-veilig.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Met betrekking tot de chirurgische procedure

- Bij het gebruik van AktiBone Injectable Putty moeten de algemene principes van asepsis en medicatie voor de
patiént worden gerespecteerd. AktiBone Injectable Putty is geen vervanging voor een behandeling met antibiotica
tijdens infectie.

- De combinatie van een geneesmiddel met AktiBone Injectable Putty tijdens implantatie is de verantwoordelijkheid
van de chirurg.

- Hanteer AktiBone Injectable Putty met een chirurgisch instrument om te voorkomen dat chirurgische
handschoenen worden doorboord.

- Het is raadzaam om de ontvangende plaats véér implantatie in te korten.

- Plaats geen pasta buiten het botdefect. Verwijder deze indien nodig.

- Als bioactief glas buiten de implantatieplaats wordt geplaatst, beweegt of migreert, kan dit slijtage van de
gewrichten veroorzaken en de beweging belemmeren.

. Oefen geen overmatige druk uit op het defect. Overmatige druk kan een embolie van vet of pasta in de bloedbaan
veroorzaken of ertoe leiden dat de pasta buiten de implantatieplaats wordt geéxtrudeerd, waardoor de omliggende
weefsels worden beschadigd.

- AktiBone Injectable Putty heeft onvoldoende mechanische sterkte om een belasting te weerstaan voordat het
botweefsel wordt gevormd. Bij gebruik in lastdragende gebieden zoals onderkaakfracturen, moeten standaard
interne of externe stabilisatietechnieken worden gebruikt om starre stabilisatie in alle vlakken te bereiken.

- Het is noodzakelijk om de gebruikelijke postoperatieve procedures voor behandeling en revalidatie in verband met
bottransplantaten te volgen.

Met betrekking tot het medische apparaat

- AktiBone Injectable Putty is een hulpmiddel dat na verloop van tijd resorbeert om plaats te maken voor een
geregenereerd bot. Het bindmiddel wordt binnen enkele dagen weer opgenomen. Met betrekking tot de korrels
zijn er momenteel geen klinische onderzoeken die volledige resorptie aantonen.

- AktiBone Injectable Putty is een niet-uithardende, gebruiksklare pasta.

- AktiBone Injectable Putty is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mag onder geen enkele
omstandigheid opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt. Hergebruik kan verontreiniging en verminderde
prestaties van de botvervanger veroorzaken.

Bijwerkingen

Er zijn tot op heden geen bijwerkingen gemeld die rechtstreeks verband houden met het apparaat. Er kan echter
een onbekende allergie voor een van de bestanddelen van het product optreden. Er kan ook vertraagde
aaneensluiting of mislukte fusie optreden, afhankelijk van het metabolisme van de patiént.
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Mogelijke complicaties zijn algemene complicaties als gevolg van operatie of anesthesie: postoperatieve
symptomen (pijn, roodheid, ontsteking, oedeem, hematomen, seroma, zwelling ...), postoperatieve infectie,
vertraging in consolidatie, verlies van fractuurreductie, fusiefalen, fractuur, verlies van bottransplantaat, uitsteken
van het transplantaat. Deze complicaties zijn dezelfde als diegene die kunnen optreden bij autologe
bottransplantaten.

Elk ernstig incident dat zich kan voordoen in verband met AktiBone Injectable Putty moet worden gemeld aan
NORAKER en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de patiént of chirurg is gevestigd.

Patiéntinformatie

. De patiént moet door de chirurg worden geinformeerd over de mogelijke risico's en bijwerkingen van implantatie
en akkoord gaan met de voorgestelde ingreep.

- De chirurg moet de patiént die dit hulpmiddel krijgt, informeren dat het succes van de implantatie ook afhangt van
het gedrag en de goede naleving van de postoperatieve hygi€éne-instructies.

- De patiént moet elke gebeurtenis die de juiste integratie van het implantaat in gevaar kan brengen aan zijn/haar
chirurg melden en postoperatieve controles ondergaan.

- Na de operatie wordt een implantaatkaart met bundel ingevuld door het medische personeel en aan de patiént
gegeven. Hij/zij zal deze voor het leven moeten bewaren. Ook is het raadzaam deze bij thuiskomst te scannen.

. De SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) van het apparaat is beschikbaar op de website van de
fabrikant ( www.noraker.com ) (of op EUDAMED, zodra deze beschikbaar is).

Sterilisatie en verpakking

Steriel hulpmiddel verpakt in verzegelde dubbele zakjes en gesteriliseerd door gammastraling (steriele barriére
gegarandeerd door buitenste zak) . De steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, als de steriele barriére niet is
geopend of beschadigd. Hersterilisatie is verboden.

Opslag en verwijdering

Apparaten moeten worden bewaard in hun originele, ongeopende verpakking, op een droge, schone plaats,
beschermd tegen zonlicht en bij een aanbevolen temperatuur tussen 15°C en 25°C.

De verwijdering van het apparaat (verpakking, spuit, resterende pasta) moet worden uitgevoerd in
overeenstemming met de lokale voorschriften en praktijken, met het risico gebruikers en patiénten bloot te stellen
aan pathogenen en het afvalcircuit te besmetten.

Basis-UDI-DI : 0376019113DT735MA
Documentupdate : 12/2024
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NO — BRUKSANVISNING - Bioaktivt beinsubstitutt

Hvis du skriver ut denne bruksanvisningen, vennligst sjekk www.eifu.noraker.com regelmessig
for a forsikre deg om at du har den nyeste versjonen.

Akt

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF] VOL

XAK-IP1.0 lcc

XAK-IP1.5 1.5cc

XAK-IP2.5 2.5cc

A

Bruksanvisning

LOT

Batchnummer

-

Best far-dato

REF

Henvisning

C € ouso

2018

Utstyr merket CE av det meldte GMED-
organet — 2018

sl

Produsent

(]

Produksjonsdato

MD

Medisinsk utstyr

1]

Se bruksanvisningen

XAK-IP5.0 5cc

XAK-1P6 bcc

XAK-IP10 10cc
f Holdes tort

VOL

Volum (cc/cm3)

-
~

NV
2K

Oppbevares unna sollys

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje inni

5°C

@
%
=3

Temperaturgrense 15-25 °C (lagring)

UDI

Unik utstyrsidentifikator

Skal ikke gjenbrukes

[STERILE|R]

Sterilt, gamma-bestraling

Ma ikke resteriliseres

i

gifu.noraker.com

Konsulter den elektroniske
bruksanvisningen

®®|i©

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet
0g se bruksanvisningen

MR

Siste oppdatering

2024/12

Holdes tort
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Beskrivelse oq indikasjoner
AktiBone Injectable Putty er et syntetisk, resorberbart, biokompatibelt og bioaktivt substituttutstyr (bioaktivt glass
45S5), beregnet for fylling, rekonstruksjon og/eller sammensmelting av beindefekter eller hull i skjelettsystemet,
innen ortopedisk kirurgi, spinalkirurgi, kranio-maxillofacial kirurgi og @NH.
Det er indisert ved tap eller mangel pa beinsubstans for beindefekter av traumatisk, patologisk eller kirurgisk
opprinnelse nar autologe Igsninger ikke er anvendelige eller tilstrekkelige innen ortopedi, nevrokirurgi, kranio-
maxillofacial og otorhinolaryngologikirurgi hos barn og voksne:
- Fusjon eller rekonstruksjon av deformiteter og degenerative sykdommer i ryggraden
- Fusjon eller rekonstruksjon av deformiteter og degenerative beinpatologier innen ortopedi
- Fylling og rekonstruksjon av beindefekter pa grunn av reseksjon av svulster, cyste eller infeksjon og ved
proteserevisjon
. Fylling etter kirurgisk beindefekt (donorsteder etter fierning av autograft, trepanasijon, ...)
- Fylling etter fjerning av kolesteatom
FyII|ng og rekonstruksjon pa grunn av patologier i maxilla og periodontium (kun hos voksne).
Det ma brukes av kvalifiserte kirurger (ortopeder, nevrokirurger, kranio-maxilloansiktskirurger, stomatologer og
@NH-kirurger) som er oppleert innen beintransplantasjons- og fikseringsteknikker, og som har lest denne
bruksanvisningen.
Radioopaciteten til AktiBone Injectable Putty gjer det mulig a skjelne beinsubstituttsgranulat etter implantasjon. Etter
hvert som granulatene resorberer, naermer radioopasiteten til beindefekten seg den til det omkringliggende beinet.
AktiBone Injectable Putty-biomateriale er en ikke-herdende pasta, klar til bruk.

Kontraindikasjoner

AktiBone Injectable Putty skal ikke brukes:
- Ved kronisk eller akutt infeksjon som ikke er behandlet med passende terapi.

- Hos pasienter som har fatt alvorlige traumer med apne ytre sar neer defekten, som sannsynligvis vil bli infisert.

. Hos pasienter med kjent allergi mot bioaktivt glass eller dets bestanddeler (Ca?*, PO.*, Na* og Si (OH)a),
polyetylenglykol og/eller glyserol.

- Hos pasienter med eksisterende tilstander eller sykdom som kan forstyrre riktig tilheling av vevet.

- Hos pasienter som har gjennomgatt eller skal giennomga kjemoterapi eller stralebehandling pa eller i naerheten
av implantasjonsstedet.

- | det bestralte beinet (i henhold til radiologiske kriterier som indikerer osteonekrose).

- For a erstatte strukturer utsatt for haye mekaniske pakjenninger.

- Ved alvorlige nyre- og leverinfeksjoner.

- | forbindelse med en behandling kjent for a pavirke skjelettet.

- Ved usuturert meningealfraktur ved kranio-spinal kirurgi.

- | neonatologisk tjeneste.
Til dags dato har vi ingen studier utfart pa gravide kvinner eller data relatert til bruk under amming.

Som et sikkerhetstiltak anbefales ikke implantasjon av AktiBone Injectable Putty i periodene med graviditet og

amming.

Komposisjon
AktiBone Injectable Putty er en injiserbar pasta sammensatt av 45S5 bioaktive glassgranulater (69 %) blandet med

et resorberbart bindemiddel som kombinerer polyetylenglykol (12 %) og glyserol (19 %).

Virkningsmekanisme/ytelse/fordeler

Under implantasjonen er AktiBone Injectable Putty i kontakt med bein og biologiske vaesker. Bioaktive granuler
bestar kun av elementer som er naturlig tilstede i beinvev (Ca, P, Na, Si, O). Etter implantasjon absorberes
bindemidlet raskt, noe som tillater vaeskesirkulasjon og cellulzer og vaskuleer kolonisering av interstitielle rom mellom
bioaktive glassgranuler.

Resorpsjonen av bioaktivt glass gjer det mulig a danne et lag av karbonathydroksyapatitt, der sammensetning og
struktur ligner pa mineralfasen av bein. Dette laget gir granulatene osteoledningsegenskapene deres og gjgr det
mulig & skape en sterk kobling mellom granulatene og det levende vevet.

Den oppgitte kliniske ytelsen er fylling, rekonstruksjon og/eller fusjon av beindefekter som muliggjer regenerering
av beinet.

De tilknyttede fordelene er fraveer/reduksjon av autolog beinprgvetaking, en reduksjon i smerte og en forbedring i
livskvalitet.
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Bruksanvisning

- Hvis du bruker en papir- eller nedlastet versjon av IFU, vennligst besgk eifu.noraker.com for & sjekke at du har
den nyeste versjonen.

- Sjekk utlgpsdatoen. Ikke bruk produktet hvis den er overskredet.

- Ikke bruk utstyret hvis temperaturindikatoren har snudd eller hvis den sterile emballasjen er skadet.

- Kontroller hvert utstyr far bruk, for & oppdage eventuell forringelse. Hvis dette er tilfelle, ma implantatet ikke brukes.

- AktiBone Injectable Putty krever ikke blanding, fukting eller annen forberedelse fgr bruk. Fukting kan lgse opp
bindemiddelet for tidlig.

. Fjern eventuelt mykt og/eller patologisk vev fra implantasjonsstedet.

- Apne den ytre posen (steril barriere) og ta ut den indre posen pa det sterile feltet.

- Nar operasjonsstedet er klargjort, apner du den interne posen og fierner applikatoren.

- Skru av vingehetten. Avhengig av starrelsen pa defekten og etter kirurgens gnske, kan spissen ogsa skrus av.

- Plasser applikatoren pa niva med beindefekten og trykk pa stempelet for a fylle defekten forsiktig. Unnga direkte
kontakt mellom leveringsutstyret og pasientens vev. Bruk et sterilt instrument om ngdvendig. Utstyret kan ogsa
plasseres direkte i et intervertebralt bur ved spinalkirurgi.

. Fyll defekten helt med AktiBone Injectable Putty.

- Det er ogsa mulig a legge pastaen i en steril kopp og deretter utfgre implantasjonen med et sterilt instrument.

- Lukkingen av operasjonsstedet avhenger av operasjonen som utfgres og av operasjonsstedet (membran, sting

)
- Dette utstyret er MR-sikkert.

Advarsler og forholdsregler for bruk

I forhold til det kirurgiske inngrepet
- De generelle prinsippene for asepsis og pasientmedisinering ma respekteres ved bruk av AktiBone Injectable
Putty. AktiBone Injectable Putty erstatter ikke antibiotikabehandling under infeksjon.

- Kombinasjonen av en hvilken som helst medikamentsubstans med AktiBone Injectable Putty under implantasjon
er kirurgens ansvar.

. Handter AktiBone Injectable Putty med et kirurgisk instrument for & unnga gjennomtrengning av kirurgiske
hansker.

- Det anbefales a trimme opp mottakerstedet fgr implantasjon.

- Unnga a legge pasta utenfor beindefekten. Fjern den om ngdvendig.

- Hvis den plasseres utenfor implantasjonsstedet, beveger seg eller migrerer, kan bioaktivt glass forarsake slitasje
pa leddene og forstyrre bevegelsen.

- Ikke bruk for stort trykk pa defekten. For hgyt trykk kan forarsake en emboli av fett eller pasta i blodet eller fgre til
at pastaen ekstruderes utover implantasjonsstedet og skade det omkringliggende vevet.

- AktiBone Injectable Putty har ikke tilstrekkelig mekanisk styrke til & tale en belastning fgr beinvevet dannes. Nar
det brukes i baerende omrader som underkjevebrudd, skal standard interne eller eksterne stabiliseringsteknikker
brukes for & oppna stiv stabilisering i alle plan.

- Det er ngdvendig & folge de vanlige postoperative prosedyrene for behandling og rehabilitering forbundet med
beintransplantasjoner.

I forhold til det medisinske utstyret

- AktiBone Injectable Putty er et utstyr som resorberer over tid for a gi plass til et regenerert bein. Bindemiddelet
reabsorberes i lgpet av fa dager. Nar det gjelder granulatene, viser ingen tilgjengelige kliniske studier fullstendig
resorpsjon.

- AktiBone Injectable Putty er en ikke-herdende, bruksklar pasta.

- AktiBone Injectable Putty er et sterilt engangsutstyr og méa ikke resteriliseres eller gjenbrukes under noen
omstendigheter. Gjenbruk kan forarsake forurensning og nedsatt ytelse av beinsubstituttet.

Bivirkninger
Ingen bivirkninger direkte relatert til utstyret, er rapportert til dags dato. Det kan imidlertid forekomme en ukjent

allergi mot en av bestanddelene i produktet. Forsinket forening eller mislykket fusjon kan ogséa forekomme avhengig
av pasientens metabolisme.

Mulige komplikasjoner er generelle komplikasjoner pa grunn av kirurgi eller anestesi: postkirurgiske symptomer
(smerte, rgdhet, betennelse, @dem, hematomer, serom, hevelse ...), postoperativ infeksjon, forsinkelse i
konsolidering, tap av frakturreduksjon, fusjonssvikt, fraktur, tap av beintransplantat, protuberans av graften. Disse
komplikasjonene er de samme som kan oppsta med autologe beintransplantasjoner.

Enhver alvorlig hendelse som kan oppsta i forbindelse med AktiBone Injectable Putty ma meldes til NORAKER og
den kompetente myndigheten i medlemsstaten der pasienten eller kirurgen er bosatt.
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Pasientinformasjon

. Pasienten ma informeres av kirurgen om potensielle risikoer og bivirkninger knyttet til implantasjon og gi
hans/hennes samtykke til den foreslatte intervensjonen.

- Kirurgen ma informere pasienten som mottar dette utstyret om at en vellykket implantasjonen ogsa avhenger av
pasientens oppfagrsel og av god overholdelse av de postoperative hygieneinstruksjonene.

- Pasienten ma rapportere enhver hendelse som kan kompromittere korrekt integrering av implantatet, til kirurgen
sin, og gjennomga postoperative kontroller.

- Etter operasjonen fylles et implantatkort med tilhgrende fasikkel ut av det medisinske personalet og gis til
pasienten. Han/hun ma ta vare pa det hele livet. Det er ogsa tilradelig & skanne det nar man kommer hjem.

- SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) for utstyret er tilgjengelig pa produsentens nettsted
(www.noraker.com) (eller pa EUDAMED sa snart det er tilgjengelig).

Sterilisering oq pakking
Sterilt utstyr er pakket i forseglede doble poser og sterilisert med gammastraling (steril barriere sikret med ekstern
pose). Sterilitet er garantert frem til utlgpsdatoen dersom den sterile barrieren ikke er apnet eller skadet.
Resterilisering er forbudt.

Lagring og kassering
Utstyr ma oppbevares i original uapnet emballasje, pa et tart, rent sted, beskyttet mot sollys og ved en anbefalt

temperatur mellom 15 °C og 25 °C.
Kassering av utstyret (emballasje, sprgyte, gjenvaerende pasta) ma utferes i samsvar med lokale forskrifter og
praksis, ved fare for a utsette brukere og pasienter for patogener samt forurense avfallskretsen.

Grunnleggende UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumentoppdatering: 12/2024
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PL — INSTRUKCJA OBSLUGI - Bioaktywny substytut kosci

Jesli korzystasz z drukowanej lub pobranej wersji tej instrukcji, odwiedz strone
www.eifu.noraker.com, aby upewnic sie, ze masz najnowszg wersje.

AktiBone”

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF] VOL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 bcc
XAK-IP10 10cc

A

Przestroga — instrukcja obstugi

LOT

Numer partii

-

Termin przydatnos$ci

REF

Odnosnik

C€ s

2018

Wyrob oznaczony symbolem WE przez
jednostke notyfikowang GMED - 2018

sl

Producent

(]

Data produkcji

3.

Trzymaé w suchym miejscu

MD Wyréb medyczny
I:::[i_] Zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi
VO L Pojemnos¢ (cc / cm3)

-
~

NV
2K

Trzymad z dala Swiatta stonecznego

System pojedynczej bariery sterylnej z
wewnetrznym opakowaniem ochronnym

5°C

@
%
=3

Limit temperatury 15-25°C
(przechowywanie)

UDI

Unikalny identyfikator urzgdzenia

Nie uzywac¢ ponownie

[STERILE|R]

Produkt sterylny, napromienianie gamma

1]

gifu.noraker.com

Zapoznaj sie z elektroniczng instrukcjg
uzytkowania

Nie sterylizowa¢ ponownie

® ®o

Nie uzywacé w razie uszkodzenia
opakowania i zapozna¢ sie z instrukcjg
obstugi

MR Ten wyrdéb jest bezpieczny pod kgtem
badan MRI (MR safe)
2024/12 Ostatnia aktualizacja
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Opis i wskazania

AktiBone Injectable Putty to syntetyczny, resorbowalny, biozgodny i bioaktywny wyréb zastepczy (szkto bioaktywne
4585), przeznaczony do wypetniania, rekonstrukcji i/lub scalania ubytkéw kostnych lub szczelin w uktadzie
kostnym, stosowany w zabiegach ortopedycznych, zabiegach operacyjnych kregostupa, zabiegach czaszkowo-
szczekowo-twarzowych i laryngologicznych.

Wyrdéb jest wskazany w przypadku utraty lub braku tkanki kostnej w ubytkach kostnych pochodzenia urazowego,
patologicznego lub chirurgicznego, gdy nie mozna zastosowac rozwigzan autologicznych lub rozwigzania te nie
sg wystarczajgce w ortopedii, neurochirurgii, chirurgii czaszkowo-szczekowo-twarzowe;j i otorynolaryngologii

u dzieci i dorostych:

- scalanie lub rekonstrukcja znieksztatcen i choréb zwyrodnieniowych kregostupa

- scalanie lub rekonstrukcja znieksztatcen i choréb zwyrodnieniowych kosci w ortopedii

- wypetnianie i rekonstrukcja ubytkéw kostnych spowodowanych wycieciem guza, torbieli lub zakazeniem oraz w
przypadku rewizji protetycznej

- wypetnianie ubytkow kostnych po zabiegach chirurgicznych (miejsca dawcze po usunieciu autoprzeszczepu,
trepanadji itp.)

- wypetnianie po usunieciu guza perlistego

- wypetnianie i rekonstrukcja patologii szczeki i przyzebia (tylko u dorostych).

Wyréb musi by¢ stosowany przez wykwalifikowanych chirurgdw (ortopeddw, neurochirurgdw, chirurgéw
czaszkowo-szczekowo-twarzowych, stomatologow ilaryngologéw) przeszkolonych w zakresie technik
transplantacji i nastawiania kosci, ktorzy zapoznali sie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Nieprzepuszczalnos¢ promieniowania rentgenowskiego masy AktiBone Injectable Putty umozliwia rozpoznanie
granulek substytutu kosci po ich wszczepieniu. W miare resorpcji granulek nieprzepuszczalnos¢ promieniowania
rentgenowskiego ubytku kostnego zbliza sie do nieprzepuszczalnosci promieniowania rentgenowskiego otaczajgcej
kosci.

Biomateriat AktiBone Injectable Putty ma posta¢ gotowej do uzycia, nietwardniejgcej pasty.

Przeciwwskazania

Nie stosowac AktiBone Injectable Putty:

- w przypadku przewlektego lub ostrego zakazenia, ktére nie zostato poddane odpowiedniemu leczeniu;

- u pacjentow, ktérzy doznali ciezkiego urazu i majg otwarte rany zewnetrzne w okolicy ubytku moggce ulec
zakazeniu;

- U pacjentéw ze stwierdzong alergig na szkto bioaktywne lub jego sktadniki (Ca?*, POs*, Na* i Si (OH)4), glikol
polietylenowy i/lub glicerol.

- U pacjentéw z istniejgcymi wczesniej schorzeniami lub chorobami, ktére mogg zaburza¢ prawidtowe gojenie sie
tkanek;

- U pacjentow, ktorzy byli lub bedg poddawani chemioterapii lub radioterapii w miejscu wszczepienia lub w jego
okolicy;

- w napromienianej kosci (zgodnie z kryteriami radiologicznymi wskazujgcymi na martwice kosci);

- w celu zastgpienia struktur poddawanych duzym obcigzeniom mechanicznym;

- podczas zakazen nerek i watroby o ciezkim przebiegu;

- W potgczeniu z leczeniem, o ktérym wiadomo, ze ma wptyw na ukfad kostny;

- w przypadku niezaszycia przerwania opony moézgowej w chirurgii czaszkowo-kregostupowej;

. w opiece nad noworodkami.

Dotychczas nie ma dostepnych wynikéw badan przeprowadzonych u kobiet w cigzy ani danych dotyczacych

stosowania w okresie karmienia piersig. Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca sie wszczepiania AktiBone

Injectable Putty w okresie cigzy i laktacji.

Skiad
AktiBone Injectable Putty to pasta do wstrzykiwania sktadajgca sie z granulek bioaktywnego szkfa 45S5 (69%)
wymieszanych z resorbowalnym spoiwem tgczgcym glikol polietylenowy (12%) i gliceryne (19%).

Mechanizm dziatania / wydajnosé / korzysci

Podczas wszczepiania masa AktiBone Injectable Putty ma kontakt z ko$cig i ptynami biologicznymi. Bioaktywne
granulki sktadajg sie wytacznie z pierwiastkow naturalnie wystepujgcych w tkance kostnej (Ca, P, Na, Si, O). Po
wszczepieniu spoiwo ulega szybkiemu wchtonieciu, umozliwiajgc krgzenie ptyndw oraz kolonizacje komérkowg
i naczyniowg przestrzeni miedzykomérkowych miedzy bioaktywnymi granulkami szklanymi.
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Resorpcja szkfa bioaktywnego umozliwi utworzenie na powierzchni warstwy hydroksyapatytu weglanowego,
ktérego skiad i struktura sg podobne do fazy mineralnej kosci. Warstwa ta nadaje granulkom wilasciwosci
osteokondukcyjne i umozliwia wytworzenie mocnego potgczenia miedzy granulkami a zywymi tkankami.
Deklarowane dziatanie kliniczne polega na wypetnianiu, rekonstrukgiji i/lub scalaniu ubytkéw kostnych, umozliwiajgc
regeneracje kosci.

Zwigzane z tym korzysci to brak/zmniejszenie liczby przypadkéw pobierania probek kosci autologicznej,
zmniejszenie bolu i poprawa jakosci zycia.

Zalecenia dotyczace uzycia

. Jesli uzywasz papierowej lub pobranej wersji IFU, skonsultuj sie z eifu.noraker.com, aby sprawdzi¢, czy masz
najnowszg wersje.

. Sprawdzi¢ termin przydatnos$ci. Nie uzywac wyrobu po uptywie terminu przydatnosci.

- Nie uzywaé wyrobu, jezeli wskaznik temperatury sie zmienit lub jezeli opakowanie sterylne jest uszkodzone.

. Przed uzyciem sprawdzi¢ kazdy wyréb w celu wykrycia ewentualnego uszkodzenia. W takim przypadku nie
uzywacé wszczepu.

- AktiBone Injectable Putty nie wymaga mieszania, nawilzania ani innego rodzaju przygotowania przed uzyciem.
Wilgotnos¢ powietrza moze spowodowaé przedwczesne rozpuszczenie spoiwa.

- Usungc¢ wszelkie tkanki miekkie i/lub patologiczne z miejsca wszczepiania.

. Otworzy¢ worek zewnetrzny (bariera sterylna) i wyjaé worek wewnetrzny na sterylng powierzchnie.

- Po przygotowaniu operowanego miejsca otworzy¢é worek wewnetrzny i wyjaé aplikator.

- Odkreci¢ zatyczke motylkowg. W zaleznoéci od wielkoéci ubytku i preferenciji chirurga, kohcowke réwniez mozna
odkrecic.

- Umiesci¢ aplikator na poziomie ubytku kostnego i nacisngé ttoczek, aby delikatnie wypetni¢ ubytek. Unikac
bezposredniego kontaktu miedzy aplikatorem a tkankami pacjenta. W razie potrzeby uzy¢ sterylnego instrumentu.
Podczas operacji kregostupa wyrob mozna rowniez umiesci¢ bezposrednio w klatce miedzykregowe;.

. Catkowicie wypetni¢ ubytek masag AktiBone Injectable Putty.

. Paste mozna rowniez natozy¢ do sterylnego pojemnika, a nastepnie wszczepic za pomocg sterylnego
instrumentu.

. Sposéb zamkniecia operowanego miejsca zalezy od rodzaju zabiegu i samego operowanego miejsca (btona, szwy
itp.).

- Ten wyrob jest bezpieczny pod katem badan MRI (MR safe).

Ostrzezenla i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W odniesieniu do procedury chirurgicznej

- Podczas stosowania masy AktiBone Injectable Putty przestrzega¢ ogdlnych zasad aseptycznych i przyjmowania
lekéw przez pacjentéw. AktiBone Injectable Putty nie zastepuje leczenia antybiotykami podczas infekciji.

. Zataczenie jakiejkolwiek substanciji leczniczej z masg AktiBone Injectable Putty podczas wszczepiania odpowiada
chirurg.

- AktiBone Injectable Putty obstugiwac¢ przy uzyciu instrumentu chirurgicznego, aby unikngé przebicia rekawic
chirurgicznych.

- Przed wszczepieniem zaleca sie przyciecie miejsca biorczego.

- Unika¢ aplikowania pasty poza ubytkiem kostnym. Jesli tak sie stanie, nadmiar pasty usung¢.

. Szkio bioaktywne umieszczone poza miejscem wszczepienia, przemieszczajgce sie lub migrujgce, moze
powodowaé zuzycie stawdw i utrudnia¢ poruszanie sie.

- Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na ubytek. Nadmierny nacisk moze spowodowaé zator ttuszczu lub pasty
w krwiobiegu lub spowodowaé wycisniecie pasty poza miejsce wszczepienia, prowadzac do uszkodzenia
otaczajgcych tkanek.

- AktiBone Injectable Putty nie ma wystarczajgcej wytrzymatosci mechanicznej, aby wytrzymac obcigzenie przed
uformowaniem sie tkanki kostnej. W przypadku stosowania w miejscach obcigzen, takich jak ztamania zuchwy,
stosowac standardowe techniki stabilizacji wewnetrznej lub zewnetrznej w celu uzyskania sztywnej stabilizacji we
wszystkich ptaszczyznach.

- Koniecznie przestrzega¢ standardowych pooperacyjnych procedur leczenia i rehabilitacji zwigzanych z
przeszczepami kostnymi.

W odniesieniu do wyrobu medycznego

- AktiBone Injectable Putty to wyrdb, ktory z czasem ulega resorpcji, tworzgc miejsce dla zregenerowanej kosci.
Spoiwo wchtania sie ponownie w ciggu kilku dni. Pod wzgledem granulek Zzadne z dostepnych obecnie badan
klinicznych nie wykazato ich catkowitej resorpcji.

- AktiBone Injectable Putty ma postac nietwardniejgcej, gotowej do uzycia pasty.
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- AktiBone Injectable Putty to sterylny wyrdb jednorazowego uzytku, ktérego w zadnym wypadku nie wolno
ponownie sterylizowa¢ ani uzywacé. Ponowne uzycie moze spowodowaC zanieczyszczenie ipogorszenie
wiasciwosci uzytkowych substytutu kosci.

Dziatania niepozadane

Do tej pory nie zgtoszono dziatan niepozadanych zwigzanych bezposrednio z wyrobem. Jednak moze wystgpic
nieznane uczulenie na jeden ze skfadnikow produktu. W zaleznosci od metabolizmu pacjenta moze rowniez
wystgpi¢ opdznione zrastanie lub nieudane zrastanie.

Mozliwe powiktania to ogdlne powiktania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym lub znieczuleniem: objawy
pooperacyjne (bél, zaczerwienienie, zapalenie, obrzek, krwiaki, seroma, obrzek itp.), zakazenie pooperacyjne,
opoOznienie zageszczania, utrata redukcji ztamania, nieudane scalenie, ztamanie, odrzucenie przeszczepu
kostnego, guzowato$¢ przeszczepu. Powyzsze powiktania sg takie same jak te, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku
autologicznych przeszczepow kostnych.

O kazdym powaznym zdarzeniu, ktére moze wystgpi¢ w zwigzku ze stosowaniem wyrobu AktiBone Injectable Putty,
powiadomi¢ firme NORAKER oraz odpowiedni organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa pacjent lub
chirurg.

Informacje dla pacjentéw

. Chirurg musi poinformowa¢ pacjenta o potencjalnym ryzyku i dziataniach niepozadanych zwigzanych z
wszczepieniem, a pacjent musi wyrazi¢ zgode na proponowany zabieg.

- Chirurg musi poinformowac pacjenta przyjmujgcego niniejszy wyrdb, ze powodzenie wszczepienia zalezy rowniez
od jego zachowania i $cistego przestrzegania zalecen dotyczgcych higieny pooperacyjnej.

- Pacjent musi zgtasza¢ chirurgowi wszelkie zdarzenia, ktére mogg zagrazac¢ prawidtowemu przyjeciu przeszczepu,
i poddawac sie kontroli pooperacyjnej.

. Po zabiegu personel medyczny wypetnia karte przeszczepu z jego zeszytem i przekazuje pacjentowi. Pacjent
musi je zachowac¢ na cate zycie. Po powrocie do domu zaleca sie rowniez zeskanowanie tych dokumentéw

- Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) wyrobu jest dostepne na stronie
internetowej producenta (www.noraker.com) (lub na stronie EUDAMED, gdy tylko bedzie dostepne).

Sterylizacja i pakowanie

Sterile device packed in sealed double-pouches and sterilized by gamma radiation (bariere sterylng zapewnia
woreczek zewnetrzny). Sterylno$¢ jest zagwarantowana do terminu waznosci, jezeli bariera sterylna nie zostata
otwarta lub uszkodzona. Zabrania sie ponownego sterylizowania.

Przechowywanie i usuwanie

Wyroby przechowywac w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu, w suchym i czystym miejscu, chronionym przed
Swiattem stonecznym, w zalecanej temperaturze od 15°C do 25°C.

Usuwanie wyrobu (opakowania, strzykawki, pozostatosci pasty) przeprowadzaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
i stosowang praktykag, nie narazajgc uzytkownikéw i pacjentéw na kontakt z patogenami oraz zanieczyszczenie
obiegu odpadéw.

Kod Basic UDI-DI : 0376019113DT735MA
Aktualizacja dokumentu : 12/2024
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PT — INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO - Substituto de osso bioativo

Se estiver a utilizar uma versao impressa ou descarregada destas instrugées, consulte por favor

AktiBone’

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

contact@noraker.com, www.noraker.com

[REF| VoL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-IP1.5 1.5cc
XAK-IP2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc

XAK-IP6 6cc
XAK-IP10 10cc

a pagina www.eifu.noraker.com para garantir que tem a versao mais recente.

A

Instrugcdes de cuidado de utilizagcao

LOT

Numero do lote

-

Data de validade

REF

Referéncia

C€ouso

2018

Dispositivo com a marca CE emitida pelo
organismo notificado pela GMED - 2018

sl

Fabricante

(]

Data de fabrico

MD

Dispositivo Médico

[li

Consultar as instrugdes de utilizagao

Y

Manter seco

VOL

Volume (cc / cm3)

-
~

WY
i

Manter afastado da luz solar

5°C

@
%
N

Limite de temperatura 15-25°C
(armazenamento)

Sistema de barreira estéril inica com
embalagem protetor no interior

UDI

Identificador Unico do Dispositivo

Nao reutilizar

[STERILE|R|

Estéril, Irradiagdo gama

Nao reesterilizar

1]

gifu.noraker.com

Consulte as instrugdes de uso
eletrénicas

®® o

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugées de
utilizacdo

MR

Este dispositivo é seguro para RM

2024/12

Ultima atualizacgo

757102



http://www.eifu.noraker.com/
mailto:contact@noraker.com

ENR 75-048 B.1_L3

Descricao e indicacdes

AktiBone Injectable Putty € um dispositivo substituto sintético, reabsorvivel, biocompativel e bioativo (vidro bioativo
458S5) destinado ao enchimento, reconstrucao e/ou fusao de defeitos dsseos ou falhas do sistema esquelético na
cirurgia esquelética, da coluna, cirurgia craniomaxilofacial e ORL.

E indicada em caso de perda ou de falta de substancia 6ssea para defeitos 6sseos de origem traumatica,
patolégica ou cirurgica quando as solugdes autdlogas ndo sao aplicaveis ou suficientes em ortopedia,
neurocirurgia, cirurgia craniomaxilofacial e de otorrinolaringologia em criangas e na populagéo adulta:

- Fuséo ou reconstrucéo de deformidade e doengas degenerativas na coluna

- Fusao ou reconstrucao de deformidades e patologias ésseas degenerativas em ortopedia

- Enchimento e reconstrucao de defeitos 6sseos devido a resseccao de tumores, quistos ou infegdo e em caso de
revisao prostética

- Enchimento apods defeito dsseo cirurgico (Locais dadores apds remogao de autoenxerto, trepanacgao,...)

- Enchimento apds remogao de colesteatoma

- Enchimento e reconstru¢ao devido a patologias maxilares e periodontais (apenas em adultos).

Tem de ser aplicado por cirurgides qualificados (ortopedistas, neurocirurgides, cirurgides craniomaxilofaciais,
estomatologistas e cirurgides ORL) com formacao em enxertos dsseos e técnicas de fixacdo e que tenham lido
estas instru¢des de utilizagao.

A radio-opacidade da AktiBone Injectable Putty faz com que seja possivel discernir granulos de substituto 6sseo
ap6s a sua implantagdo. A medida que os granulos s&o reabsorvidos, a radio-opacidade do defeito 6sseo aproxima-
se da do osso circundante.

O biomaterial AktiBone Injectable Putty € uma pasta ndo endurecedora pronta a usar.

Contraindicacdes

AktiBone Injectable Putty ndo deve ser usada:

- No caso de infegéo crénica ou aguda nao tratada com terapéutica apropriada.

. Em doentes que tenham sofrido traumatismo grave com feridas externas abertas préximas do defeito, que tenham
probabilidade de ficar infetadas.

- Em doentes com alergia conhecida a vidro bioativo ou aos seus constituintes (Ca?*, POs*, Na* e Si (OH)a),
polietileno glicol e/ou glicerol.

. Em doentes com condi¢cdes ou doencgas pré-existentes, isso podera interferir com a cicatrizagdo correta dos
tecidos.

. Em doentes que tenham sido ou que vao ser submetidos a quimioterapia ou radioterapia no local da implantacéo
ou na proximidade.

- No osso irradiado (segundo critérios radioldgicos que indicam osteonecrose).

- Para substituir estruturas sujeitas a altos desgastes mecanicos.

- Durante infegdes renais e hepaticas graves.

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

- No caso de falha meningea na cirurgia cranioespinal.
No servi¢co de neonatologia.

Ate a data ndo temos quaisquer estudos realizados em gravidas nem dados relacionados com a utilizagdo durante

a amamentagdo. Como medida de segurancga, a implantacdo de AktiBone Injectable Putty ndo é recomendada

durante os periodos de gravidez e amamentagao.

Composicao
AktiBone Injectable Putty é uma pasta injetavel constituida por granulos de vidro bioativo 45S5 (69%) misturados
com um ligante reabsorvivel que combina polietileno glicol (12%) e glicerol (19%).

Mecanismo de acao / Desempenho / Beneficios

Durante a sua implantagao, AktiBone Injectable Putty entra em contacto com osso e fluidos bioldgicos. Os granulos
bioativos sédo constituidos apenas por elementos naturalmente presentes no tecido dsseo (Ca, P, Na, Si, O). Apos
a implantacao, o ligante é rapidamente absorvido, permitindo a circulagao de fluido e colonizag¢ao celular e vascular
dos espacos intersticiais entre granulos de vidro bioativo.

A reabsorgao de vidro bioativo ira permitir a formagéo na superficie de uma camada de carbonato hidroxiapatite,
cuja composigdo e estrutura sdo similares a fase mineral do osso. Esta camada confere aos granulos a sua
propriedade de osteocondugao e possibilita a criagdo de uma forte ligagao entre os granulos e os tecidos vivos.

O desempenho clinico anunciado é o enchimento, a reconstrugao e/ou a fusdo de defeitos 6sseos, permitindo a
regeneragao do 0sso.

Os beneficios associados sao a auséncia/diminui¢do de colheita de amostras de osso autélogo, uma diminuigéao
da dor e melhoria da qualidade de vida.
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Instrucoes de utilizacao

. Se estiver a usar uma versdo em papel ou descarregada do IFU, consulte eifu.noraker.com para verificar se tem
a versao mais recente.

- Verifique a data de validade. Nao utilizar o produto se esta estiver ultrapassada.

- Nao utilizar o dispositivo se o indicador de temperatura estiver virado ou se a embalagem estéril estiver danificada.

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

. AktiBone Injectable Putty ndo requer mistura, humedecimento nem outra preparagao antes da utilizagdo. O
humedecimento pode dissolver o ligante prematuramente.

- Remova quaisquer tecidos moles e/ou patoldgicos do local de implantacéo.

- Abra a bolsa externa (barreira estéril) e retire a bolsa interior no campo estéril.

- Quando o local cirurgico estiver preparado, abra a bolsa interior e retire o aplicador.

. Desaparafuse a tampa da asa. Dependendo do tamanho do defeito e da conveniéncia do cirurgido, a ponta
também pode ser desaparafusada.

. Posicione o aplicador ao nivel do defeito sseo e pressione o émbolo para preencher suavemente o defeito. Evite
o contacto direto entre o dispositivo de aplicacdo e os tecidos do doente. Use um instrumento estéril se
necessario. O dispositivo também pode ser colocado diretamente numa gaiola intervertebral na cirurgia da coluna.

. Preencha completamente o defeito com AktiBone Injectable Putty.

- Também é possivel depositar a pasta num copo estéril e depois realizar a implantagdo com um instrumento estéril.

- O fecho do local cirurgico depende da cirurgia realizada e do local cirdrgico (membrana, pontos...).

- Este dispositivo é seguro para RM.

Adverténcias e precaucdes de utilizacdo

Em relagéo ao procedimento cirurgico

. Os principios gerais de assepsia € a medicacao do doente devem ser respeitados ao usar AktiBone Injectable
Putty. AktiBone Injectable Putty ndo substitui o tratamento terapéutico antibiético durante a infecao.

- A combinagao de qualquer substancia farmacoldgica com AktiBone Injectable Putty durante a implantacao é da
responsabilidade do cirurgido.

- Manuseie AktiBone Injectable Putty com um instrumento cirdrgico para evitar perfurar as luvas cirurgicas.

- E aconselhavel aparar o local do recipiente antes da implantagao.

. Evitar colocar a pasta fora do defeito 6sseo. Remover se necessario.

- Se posicionado fora do local de implantagdo, a mover-se ou a migrar, o vidro bioativo pode causar desgaste das
articulacoes e interferir com o movimento.

- Nao exercer pressao excessiva no defeito. A pressado excessiva pode causar uma embolia de gordura ou de pasta
na corrente sanguinea ou fazer com que a pasta seja extrudida para além do local de implantagdo, danificando
os tecidos circundantes.

- AktiBone Injectable Putty ndo tem forga mecanica suficiente para suportar uma carga antes de se formar tecido
0sseo. Quando usada em zonas sujeitas a carga como, por exemplo, as fraturas da mandibula, devem ser
usadas técnicas de estabilizagc&o interna ou externa para obter estabiliza¢do rigida em todos os planos.

. E necessario seguir os procedimentos pds-operatérios de tratamento e reabilitacdo habituais associados a
enxertos 6sseos.

Em relagao ao dispositivo cirurgico

- AktiBone Injectable Putty € um dispositivo que é reabsorvido ao longo do tempo para dar espago para a formagao
de osso regenerado. O ligante é reabsorvido ao fim de alguns dias. Relativamente aos granulos, ndo ha estudos
clinicos atualmente disponiveis que demonstrem a reabsor¢éo completa.

- AktiBone Injectable Putty € uma pasta ndo endurecedora pronta a usar.

- AktiBone Injectable Putty € um dispositivo de utilizagao unica estéril e ndo pode ser reesterilizado nem reutilizado
em circunstancia alguma. A reutilizagdo pode causar contaminagdo e prejuizo do desempenho do substituto
0sseo.

Efeitos adversos

Até a data nao foram relatados efeitos secundarios relacionados com o dispositivo. Contudo, pode ocorrer uma
alergia desconhecida a um dos constituintes do produto. Também pode ocorrer atraso da unido ou falha da fuséo,
dependendo do metabolismo do doente.

Possiveis complicagbes sdo complicacées gerais devido a cirurgia ou anestesia: sintomas pds-cirurgicos (dor,
vermelhidao, inflamagao, edema, hematomas, seroma, inchaco...), infegdo pds-operatdria, atraso na consolidagao,
perda de reducgao de fratura, falha da fusao, fratura, perda de enxerto ésseo, protuberancia do enxerto. Estas
complicacbes sao as mesmas que podem ocorrer com enxertos 6sseos autdlogos.
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Qualquer incidente grave que possa ocorrer relacionado com AktiBone Injectable Putty tem de ser notificado a
NORAKER e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o doente ou cirurgido esteja estabelecido.

Informacéo para o doente

. O doente tem de ser informado pelo cirurgido dos potenciais riscos e efeitos adversos relacionados com a
implantacdo e dar-lhe o seu consentimento para a intervencéo proposta.

. O cirurgido tem de informar o doente que receber este dispositivo de que o0 sucesso da implantacdo também
depende do seu comportamento e conformidade com as instrugdes de higiene pds-operatoria.

. O doente tem de comunicar ao seu cirurgido qualquer acontecimento que possa comprometer a correta
integracao do implante e ser submetido a controlos pds-operatérios.

- Ap0s a cirurgia, é 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).

Esterilizacdo e embalagem

Dispositivo estéril embalado em bolsas duplas seladas e esterilizado por radiagdo gama (barreira estéril
assegurada pela bolsa externa). A esterilidade é garantida até a data de validade se a barreira estéril nao tiver sido
aberta ou danificada. E proibida a reesterilizago.

Armazenamento e eliminacao

Os dispositivos tém de ser armazenados na sua embalagem original fechada, num local seco e limpo, protegido
da luz solar e a uma temperatura recomendada de 15°C a 25°C.

A eliminacao do dispositivo (embalagem, seringa, pasta remanescente) tem de ser levada a cabo de acordo com
os regulamentos e praticas locais, sob o risco de expor os utilizadores e doentes a agentes patogénicos e
contaminar o circuito de recolha de residuos.

UDI-DI Basico : 0376019113DT735MA
Atualizacdo do documento: 12/2024
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RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - Substitut osos bioactiv

Daca folositi o versiune tiparita sau descarcata a acestui prospect, va rugam sa consultati pagina

Akt

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

[REF| VoL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-IP1.5 1.5cc
XAK-IP2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc

XAK-1P6 bcc
XAK-IP10 10cc

www.eifu.noraker.com pentru a va asigura ca aveti cea mai recenta versiune.

A

Instructiuni de utilizare

LOT Numar lot
g Referinta
R E F Referinta

C€ s

2018

Dispozitiv cu marcajul CE de catre
organismul notificat GMED - 2018

sl

Producator

(]

Data fabricatiei

A se pastra uscat

M D Dispozitiv medical
I:::[i_] Consultati instructiunile de utilizare
VOL| |Volum (cc/cm3)

A se feri de lumina soarelui

Sistem unic de bariera sterilda cu ambalaj
de protectie in interior

Limita de temperatura 15-25 °C
(depozitare)

UDI

Identificator unic al dispozitivului

A nu se reutiliza

Steril, radiatii gama

A nu se resteriliza

1]

gifu.noraker.com

Consultati instructiunile electronice de
utilizare

Nu utilizati daca pachetul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

MR Acest dispozitiv poate fi utilizat in
siguranta in mediul MR
2024/12 Ultima actualizare
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Descriere si indicatii
AktiBone Injectable Putty reprezintd un dispozitiv de substitut sintetic, resorbabil, biocompatibil si bioactiv (sticla
bioactiva 45S5), destinat umplerii, reconstructiei si/sau fuziunii defectelor osoase sau golurilor din sistemul
scheletic, in interventii chirurgicale ortopedice, interventii chirurgicale la nivelul coloanei vertebrale, cranio-maxilo-
faciale si ORL.
Este indicat in cazul pierderii de substantd osoasa pentru defecte osoase de origine traumatica, patologica sau
chirurgicald cand solutiile autologe nu sunt aplicabile sau suficiente in ortopedie, neurochirurgie, interventii
chirurgicale cranio-maxilo-faciale sau de otorinolaringologie la populatia adulta si pediatrica:
- Fuziunea sau reconstructia deformarilor si a bolilor degenerative ale coloanei vertebrale
- Fuziunea sau reconstructia deformarilor si a patologiilor osoase degenerative in ortopedie
- Umplerea si reconstructia defectelor osoase din cauza rezectiei tumorilor, a chisturilor sau a infectiilor si in cazul
revizuirii protetice
- Umplerea dupa defectul osos chirurgical (locurile donatoare dupa indepartarea grefei, trepanatie ...)
- Umplerea dupa indepartarea colesteatomului
Umplerea si reconstructia cauzate de patologiile maxilare si periodontice (doar la adulti).
Trebwe apllcat de catre chlrurgl calificati (ortopezi, neurochlrurgl chirurgi maxilo-faciali, stomatologi si ORL) instruiti
in tehnici de grefare si fixare osoasa si care au citit aceste instructiuni de utilizare.
Radio-opacitatea AktiBone Injectable Putty face posibila distingerea granulelor de substitut osos dupa implantarea
lor. Pe masura ce granulele se resorb, radio-opacitatea defectului osos se apropie de cea a osului inconjurator.
Biomaterialul AktiBone Injectable Putty este o pasta care nu se intareste, gata de utilizare.

Contraindicatii

AktiBone Injectable Putty nu trebuie utilizat:

- Tn cazul infectiilor cronice sau acute netratate cu terapia corespunzatoare.

- La pacientii care au suferit traumatisme grave cu plagi externe deschise in apropierea defectului, care s-ar putea
infecta.

- La pacientii cu alergii cunoscute la sticla bioactivd sau componente acesteia (Ca?*, PO4*, Na* si Si (OH)a),
polietilenglicol si/sau glicerol.

- La pacientii cu afectiuni sau boli preexistente care pot interfera cu buna vindecare a tesuturilor.

- La pacientii care au fost sau vor fi supusi chimioterapiei sau radioterapiei la sau in apropierea locului de implantare.

- In osul iradiat (conform criteriilor radiologice care indica osteonecroza).

- Pentru inlocuirea structurilor supuse solicitarilor mecanice ridicate.

- Tn timpul infectiilor renale si hepatice severe.

: Impreuna cu un tratament despre care se cunoaste ca afecteaza scheletul.

- In cazul rupturii meningeale nesuturate n chlrurgla cranio-spinala.

- Tn serviciul de neonatologie.

- Pana in prezent, nu am desfasurat niciun studiu la femeile insarcinate sau date referitoare la utilizare in timpul
alaptarii.

Ca masura de siguranta, implantarea AktiBone Injectable Putty nu este recomandata in perioadele de sarcina si de

lactatie.

Compozitie
AktiBone Injectable Putty este o pasta injectabila compusa din granule de sticla bioactiva 45S5 (69%) amestecate

cu un liant resorbabil care combina polietilenglicol (12%) si glicerol (19%).

Mecanismul de actiune / performanta / beneficii

In timpul implanté&rii, AktiBone Injectable Putty intrd in contact cu osul si cu fluidele biologice. Granulele bioactive
sunt compuse numai din elemente prezente in mod natural in tesutul osos (Ca, P, Na, Si, O). Dupa implantare,
liantul este rapid absorbit, permitand circulatia fluidelor si colonizarea celulara si vasculara a spatiilor interstitiale
dintre granulele de sticla bioactiva.

Resorbtia sticlei bioactive va permite formarea la suprafata a unui strat de hidroxiapatita carbonatata, a carei
compozitie si structura sunt similare cu faza minerala a osului. Acest strat confera granulelor proprietatea de
conductivitate osoasa si face posibila crearea unei legaturi puternice intre granule si tesuturile vii.

Performanta clinica revendicata o constituie umplerea, reconstructia si/sau fuziunea defectelor osoase care permite
regenerarea osului.

Beneficiile asociate sunt absenta/diminuarea prelevarii de os autolog, o scadere a durerii Si 0 imbunatatire a calitatii
vietii.
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Instructiuni de utilizare

- Daca utilizati o versiune pe hartie sau descarcata a IFU, va rugam sa consultati eifu.noraker.com pentru a verifica
daca aveti cea mai recenta versiune.

- Verificati data de expirare. Nu utilizati produsul daca este expirat.

- Nu utilizati dispozitivul daca indicatorul de temperatura a expirat sau daca ambalajul steril este deteriorat.

- Pentru a detecta orice deteriorare, verificati fiecare dispozitiv inainte de utilizare. Daca exista deteriorari, nu utilizati
implantul.

- AktiBone Injectable Putty nu necesita amestecare, umidificare sau alte pregatiri inainte de utilizare. Umidificarea
ar putea dizolva prematur liantul.

- Eliminati toate tesuturile moi si/sau patologice de la locul implantarii.

- Deschideti ambalajul exterior (bariera sterila) si indepartati ambalajul interior pe campul steril.

- Odata ce locul interventiei chirurgicale este pregatit, deschideti ambalajul intern si scoateti aplicatorul.

- Desurubati capacul. In functie de marimea defectului si la indemana chirurgului, se poate desuruba si varful.

- Pozitionati aplicatorul la nivelul defectului osos si apasati pistonul pentru a umple usor defectul. Evitati contactul
direct intre dispozitivul de aplicare si tesuturile pacientului. Utilizati un instrument steril daca este necesar.
Dispozitivul poate fi, de asemenea, plasat direct intr-o cusca intervertebrala in chirurgia coloanei vertebrale.

- Umpleti in intregime defectul cu AktiBone Injectable Putty.

- De asemenea, este posibil sa depozitati pasta intr-o cupa sterila si apoi sa efectuati implantarea cu un instrument
steril.

- Inchiderea locului operatiei depinde de interventia chirurgicala efectuata si de locul operatiei (membrana, suturi
etc.).

- Acest dispozitiv poate fi utilizat in siguranta in mediul MR.

Avertismente si precautii pentru utilizare

Legate de procedura chirurgicala

- La utilizarea AktiBone Injectable Putty trebuie respectate principiile generale privind asepsia si medicatia
pacientului. AktiBone Injectable Putty nu inlocuieste antibioterapia in timpul infectiei.

- Responsabilitatea pentru combinatia dintre orice substantd medicamentoasa si AktiBone Injectable Putty in timpul
implantarii Ti revine medicului chirurg.

- Manipulati AktiBone Injectable Putty cu un instrument chirurgical pentru a evita strapungerea manusilor
chirurgicale.

- Tnainte de implantare, este recomandat sa ajustati locul destinatar.

- Evitati amplasarea pastei in afara defectului osos. Tndepérta’gi daca este necesar.

- Daca se pozitioneaza in afara locului de implantare, se deplaseaza sau migreaza, sticla bioactiva poate cauza
uzura articulatiilor si poate interfera cu miscarea.

- Nu aplicati presiune excesiva pe defect. O presiune excesiva ar putea provoca o embolie de grasime sau pasta
in fluxul sanguin sau ar putea cauza extrudarea pastei dincolo de locul de implantare, deteriorand tesuturile din
jur.

- AktiBone Injectable Putty nu are suficienta rezistenta mecanica pentru a sustine sarcina inainte de formarea
tesutului osos. Cand sunt utilizate in zone portante precum fracturile mandibulare, trebuie utilizate tehnicile
standard de stabilizare interna sau externa pentru a obtine stabilizarea rigida pe toate planurile.

- Este necesar sa urmati procedurile postoperatorii obisnuite de tratament si de recuperare asociate cu grefele
osoase.

Legate de dispozitivul medical

- AktiBone Injectable Putty este un dispozitiv care se resoarbe in timp pentru a face loc osului regenerat. Liantul
este reabsorbit in cateva zile. In ceea ce priveste granulele, niciun studiu clinic disponibil in prezent nu
demonstreaza o resorbtie completa.

- AktiBone Injectable Putty este o pasta care nu se intareste, gata de utilizare.

- AktiBone Injectable Putty este un dispozitiv steril de unica folosinta si nu trebuie resterilizat sau reutilizat in nicio
imprejurare. Reutilizarea poate cauza contaminarea si alterarea performantelor substitutului osos.

Efecte adverse

Pana in prezent, nu au fost raportate efecte adverse legate direct de dispozitiv. Cu toate acestea, poate fi posibila
aparitia unei alergii necunoscute la una dintre componentele produsului. in functie de metabolismul pacientului,
poate aparea si intarzierea consolidarii sau esecul fuziunii.

Complicatiile posibile sunt complicatii generale datorate interventiei chirurgicale sau anesteziei: simptome
postoperatorii (durere, roseata, inflamatie, edem, hematoame, serom, tumefactie...), infectie postoperatorie,
intarziere in consolidare, pierderea reducerii fracturii, esecul fuziunii, fractura, pierdere de grefa osoasa,
protuberanta a grefei. Aceste complicatii sunt identice cu cele care pot aparea in cazul grefarii osoase autologe.
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Orice incident grav care poate aparea in legatura cu AktiBone Injectable Putty trebuie adus la cunostinta NORAKER
si a autoritatii competente din Statul membru in care este stabilit pacientul sau medicul chirurg.

Informatiile despre pacient

- Pacientul trebuie informat de catre medicul chirurg cu privire la potentialele riscuri si efecte adverse ale implantarii
si trebuie sa fie de acord cu procedura propusa.

- Chirurgul trebuie sa informeze pacientul care primeste acest dispozitiv ca succesul implantarii depinde, de
asemenea, de comportamentul acestuia si de respectarea instructiunilor de igiena postoperatorie.

- Pacientul trebuie sa raporteze medicului chirurg orice incident care ar putea compromite integrarea
corespunzatoare a implantului si ar putea fi supus unor verificari postoperatorii.

- Dupa interventia chirurgicala, este completata o fisa cu fascicula acestuia de catre personalul medical, care este
predata pacientului. Acesta va trebui sa o pastreze pe viatd. De asemenea, este recomandat sa o scanati cand
reveniti acasa.

- SSCP (Rezumatul performantei de siguranta si clinice) pentru dispozitiv este disponibil pe site-ul web al
producatorului (www.noraker.com) (sau pe EUDAMED, imediat ce devine disponibil).

Sterilizarea si ambalarea

Dispozitiv steril ambalat in ambalaje duble sigilate si sterilizat prin radiatii gamma (bariera sterila asigurata de
ambalajul extern). Sterilitatea este garantata pana la data de expirare, daca bariera sterila nu a fost deschisa sau
deteriorata. Resterilizarea este interzisa.

Pastrare si eliminare

Dispozitivele trebuie depozitate in ambalajul original nedeschis intr-un loc curat si uscat, ferit de lumina soarelui si
la o temperatura recomandata cuprinsa intre 15 °C si 25 °C.

Eliminarea dispozitivului (ambalaj, seringa, pasta ramasa) trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile si
practicile locale, cu riscul de a-i expune pe utilizatori si pe pacienti la agenti patogeni si de a contamina circuitul
deseurilor.

UDI-DI de baza: 0376019113DT735MA
Actualizarea documentului: 12/2024
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SK — NAVOD NA POUZITIE — Bioaktivna kostna nahrada

Ak pouzivate vytlacenu alebo stiahnutu verziu tohto navodu, navstivte stranku
www.eifu.noraker.com, aby ste sa uistili, ze mate najnovsiu verziu.

AktiBone”

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF] VOL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 bcc
XAK-IP10 10cc

A

Navod na pouzitie

LOT

Cislo sarze

-

Datum spotreby

REF

Referencia

C € ouso

2018

Pomécka ozna€ena znackou CE
notifikovanym organom GMED - 2018

sl

Vyrobca

(]

Datum vyroby

MD

Zdravotnicka pomocka

1]

Precitajte si navod na pouZitie

3.

Uchovavajte v suchu

VOL

Objem (cc/cm3)

-
~

NV
2K

Skladujte mimo dosahu sineéného svetla

Jednotny sterilny bariérovy systém
s ochrannym obalom vo vnutri

5°C

@
%
=3

Teplotny limit 15 — 25 °C (skladovanie)

UDI

JedineCny identifikator pomécky

Nepouzivajte opakovane

[STERILE|R]

Sterilné, oZzarovanie gama Ziarenim

Opéatovne nesterilizujte

i

gifu.noraker.com

Skontrolujte elektronicky navod na
pouzitie

®®|i©

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouzitie

Tato pomdcka je bezpecna v prostredi
MR
MR
2024/12 Posledna aktualizacia
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Opis a indikacie
Injektovatelny tmel AktiBone Injectable Putty je synteticka, vstrebavatelna, biokompatibilna a bioaktivna nahradna
pomdcka (bioaktivne sklo 45S5) uréena na vyplnenie, rekonstrukciu a/alebo spojenie kostnych defektov alebo
medzier v kostnom systéme v ortopedickej chirurgii, chirurgii chrbtice, kranio-maxilofacialnej chirurgii a ORL.
Indikuje sa v pripade straty alebo nedostatku kostnej hmoty pri kostnych defektoch traumatického, patologického
alebo chirurgického pdvodu, ked autolégne rieSenia nie su pouzitelné alebo dostatoéné v ortopédii, neurochirurgii,
kranio-maxilo-facealnej a otorinolaryngologickej chirurgii u deti a dospelych:
- Fuzia alebo rekonstrukcia deformit a degenerativnych ochoreni chrbtice
- Fuzia alebo rekonstrukcia deformit a degenerativnych kostnych patoldgii v ortopédii
- Vypln a rekons$trukcia kostnych defektov v dosledku resekcie nadorov, cysty alebo infekcie a v pripade revizie

protéz
- Vyplh po chirurgickom kostnom defekte (darcovské miesta po odbere autotransplantatu, trepanacii,...)
- Vypln po odstraneni cholesteatomu
- Vyplh a rekonstrukcia v désledku patologickych stavov Celuste a parodontu (len u dospelych).

Ap|lkaCIU musia vykondavat kvalifikovani chirurgovia (ortopédi, neurochirurgovia, kranio-maxilofacialni chirurgovia,
stomatolégovia a ORL chirurgovia), ktori su vyskoleni v technike kostnych Stepov a fixacie a ktori si precitali tento
navod na pouzitie.
Radioopacita injektovatelného tmelu AktiBone Injectable Putty umoZfiuje rozoznat granulat kostnej nahrady po jeho
implantacii. Pri vstrebavani granulatu sa radioopacita kostného defektu priblizuje k radioopacite okolitej kosti.
Biomaterial injektovatelného tmelu AktiBone Injectable Putty je netvrdnlca pasta pripravena na okamzité pouzitie.

Kontraindikacie

Injektovatelny tmel AktiBone Injectable Putty by sa nemal pouzivat’

-V pripade chronickej alebo akutnej infekcie nelie€enej vhodnou terapiou.

- U pacientov, ktori utrpeli tazky uraz s otvorenymi vonkajSimi ranami v blizkosti defektu, u ktorych je
pravdepodobnost infekcie.

. U pacientov so znamou alergiou na bioaktivne sklo alebo jeho zlozky (Ca?*, POs*, Na* a Si(OH).),
polyetylénglykol a/alebo glycerol.

- U pacientov s uz existujucimi stavmi alebo ochoreniami, ktoré mdzu narusit’ spravne hojenie tkaniva.

- U pacientov, ktori podstupili alebo podstupia chemoterapiu alebo radioterapiu v mieste implantacie alebo v jej
blizkosti.

- Na oziarenej kosti (podfa radiologickych kritérii indikujucich osteonekrézu).

- Na nahradu konstrukcii vystavenych vysokému mechanickému namahaniu.

. Pri zavaznych infekciach obli¢iek a pecene.

-V spojeni s lieCbou, o ktorej je zname, Ze ma vplyv na kostru.

- 'V pripade nezos$itého meningealneho poskodenia pri kraniochirurgickych operaciach.

-V neonatologickej starostlivosti.

-V suc€asnosti nie su k dispozicii ziadne Studie vykonané u tehotnych zien ani Udaje tykajuce sa pouzivania po¢as
dojCenia.

Z bezpecnostnych dévodov sa implantacia injektovatelného tmelu AktiBone Injectable Putty neodporuca v obdobi

tehotenstva a dojcenia.

Zlozenie
Injektovatelny tmel AktiBone Injectable Putty je injekEnd pasta zloZzena z granulatu bioaktivneho skla 45S5 (69 %)
zmieSaného so vstrebavatelnym spojivom kombinujucim polyetylénglykol (12 %) a glycerol (19 %).

Mechanizmus ucinku/vykon/vyhody

Pocas implantacie je injektovatelny tmel AktiBone Injectable Putty v kontakte s kostou a biologickymi tekutinami.
Bioaktivny granulat sa sklada len z prvkov prirodzene pritomnych v kostnom tkanive (Ca, P, Na, Si, O). Po
implantacii sa spojivo rychlo absorbuje, o umozriuje cirkulaciu tekutin a bunkovu a cievnu kolonizaciu
intersticialnych priestorov medzi bioaktivnymi sklenenymi granulami.

Vstrebavanie bioaktivneho skla umozni, aby sa na povrchu vytvorila vrstva uhli¢itan-hydroxyapatitu, ktorého
ZloZenie a Struktura su podobné mineralnej faze kosti. Tato vrstva dodava granulatu jeho osteokondukénu vlastnost
a umoznuje vytvorit pevné spojenie medzi granulatom a Zivymi tkanivami.

Deklarovanym klinickym vykonom je vyplnenie, rekon$trukcia a/alebo fuzia kostnych defektov umoZhujuca
regeneraciu kosti.

Suvisiacimi vyhodami su absencia/zniZzenie odberu autolégnych kostnych vzoriek, zniZenie bolesti a zlepSenie
kvality Zivota.
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Navod na pouzitie

- Ak pouzivate papierovu alebo stiahnutu verziu IFU, navstivte prosim eifu.noraker.com, aby ste skontrolovali, Ci
mate najnovsiu verziu.

- Skontrolujte datum exspiracie. Ak bola prekro€ena, vyrobok nepouzivajte.

- Pomécku nepouzivajte, ak sa indikator teploty otocil alebo ak je sterilny obal poSkodeny.

. Pred pouzitim skontrolujte kazdu pomdcku, aby ste zistili pripadné poSkodenie. V takom pripade implantat
nepouzivajte.

- Injektovatelny tmel AktiBone Injectable Putty si pred pouZzitim nevyzaduje mieSanie, zvlh¢ovanie ani inu pripravu.
Zvlh¢ovanie by mohlo spojivo pred&asne rozpustit.

. Z miesta implantacie odstrante vSetky makké a/alebo patologické tkaniva.

- Otvorte vonkajSie vrecko (sterilnu bariéru) a na sterilnom poli vyberte vnutorné vrecko.

- Po priprave miesta operacie otvorte vnutorné vrecko a vyberte aplikator.

. Odskrutkujte vie€ko s kridelkami. V zavislosti od velkosti defektu a podla potreby chirurga mozno odskrutkovat’ aj
hrot.

- Aplikator umiestnite na uroven kostného defektu a stlaenim piestu jemne vypliite defekt. Vyhnite sa priamemu
kontaktu aplikacnej pomdcky s tkanivami pacienta. V pripade potreby pouzite sterilny nastroj. Pri operacii chrbtice
mozno pombcku umiestnit’ aj priamo do medzistavcovej klietky.

- Defekt injektovatelnym tmelom AktiBone Injectable Putty uplne vyplrite.

. Pastu je mozné ulozit’ aj do sterilného poharika a potom vykonat implantaciu sterilnym nastrojom.

. Uzavretie operaéného miesta zavisi od vykonanej operacie a od miesta operacie (membrana, stehy...).

. Tato pomécka je bezpecna v prostredi MR.

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia pri pouzivani

Suvisiace s chirurgickym zakrokom

- Pri pouzivani injektovatefného tmelu AktiBone Injectable Putty je potrebné dodrziavat vdeobecné aseptické
zasady a lieCbu pacienta. Injektovatefny tmel AktiBone Injectable Putty nenahradza lieCbu antibiotikami pocas
infekcie.

- Za kombinaciu akejkolvek lieCivej latky s injektovatelnym tmelom AktiBone Injectable Putty poCas implantacie
zodpoveda chirurg.

. S injektovatelnym tmelom AktiBone Injectable Putty manipulujte chirurgickym nastrojom, aby ste predisli
prepichnutiu chirurgickych rukavic.

. Pred implantaciou sa odporuca upravit recipientsku oblast.

- Vyhnite sa umiestneniu pasty mimo kostného defektu. V pripade potreby ju odstrarite.

- Ak je bioaktivne sklo umiestnené mimo miesta implantacie, pohybuje sa alebo migruje, méze spésobit
opotrebovanie kibov a branit v pohybe.

- Na defekt nevyvijajte nadmerny tlak. Nadmerny tlak by mohol spdsobit’ embdliu tuku alebo pasty do krvného obehu
alebo spdsobit’ vytlacenie pasty mimo miesta implantacie a poSkodit’ okolité tkaniva.

- Injektovatelny tmel AktiBone Injectable Putty nema dostatonu mechanicku pevnost, aby vydrzal zataz pred
vytvorenim kostného tkaniva. Pri pouziti v nosnych oblastiach, ako su zlomeniny dolnej €eluste, by sa na
dosiahnutie pevnej stabilizacie vo vSetkych rovinach mali pouzit Standardné techniky vnutornej alebo vonkajSej
stabilizacie.

Je potrebné dodrziavat obvyklé pooperacné postupy lieCby a rehabilitacie spojené s kostnymi transplantatmi.

Suws:ace so zdravotnickou poméckou

- Injektovatelny tmel AktiBone Injectable Putty je pomdcka, ktora sa ¢asom vstrebava a vytvara priestor pre
regenerovanu kost. Spojivo sa opatovne vstrebe v priebehu niekolkych dni. V suvislosti s granulatom ziadne
klinické Studie, ktoré su v su€asnosti k dispozicii, nepreukazuju uplnu resorpciu.

- Injektovatelny tmel AktiBone Injectable Putty je netvrdnuca pasta pripravena na okam?Zité pouZitie.

- Injektovatelny tmel AktiBone Injectable Putty je sterilna jednorazova pomdcka a nesmie sa v Ziadnom pripade
opatovne sterilizovat ani pouzivat. Opatovné pouzitie mdze spbdsobit’ kontaminaciu a zhorenie vlastnosti kostnej
nahrady.

Neziaduce ucinky

Doteraz neboli hlasené ziadne vedlajSie ucinky priamo suvisiace s touto poméckou. Mohla by sa vSak vyskytnut
neznama alergia na niektoru zo zloziek vyrobku. V zavislosti od metabolizmu pacienta méze dojst aj
k oneskorenému spojeniu alebo neuspesdne;j fuzii.

Mozné komplikacie su vSeobecné komplikacie spdsobené operatnym zakrokom alebo anestéziou: pooperaéné
priznaky (bolest, zaCervenanie, zapal, edém, hematom, serom, opuch...), pooperacna infekcia, oneskorenie
konsolidacie, strata redukcie zlomeniny, zlyhanie fazie, zlomenina, strata kostného Stepu, protuberancia Stepu.
Tieto komplikacie su rovnaké ako komplikacie, ktoré sa mézu vyskytnat pri autolégnych kostnych transplantatoch.
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Akykolvek zavazny incident, ktory sa méze vyskytnut v suvislosti s injektovatelnym tmelom AktiBone Injectable
Putty, sa musi oznamit’ spolo¢nosti NORAKER a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pacient alebo
chirurg sidlo.

Informacie pre pacienta

. Chirurg musi pacienta informovat o moznych rizikach a neziaducich u€inkoch spojenych s implantaciou. Pacient
musi vyjadrit’ sthlas s navrhovanym zakrokom.

- Chirurg musi pacienta, ktory dostava tuto pomocku, poucit, Ze uspech implantacie zavisi aj od pacientovho
spravania a spravneho dodrziavania pokynov na pooperacnu hygienu.

. Pacient musi svojmu chirurgovi nahlasit’ akukolvek udalost, ktora by mohla ohrozit’ spravnu integraciu implantatu,
a podrobit’ sa pooperacnym kontrolam.

. Po operacii zdravotnicky personal vyplni kartu implantatu spolu so zloZkou a odovzda ju pacientovi. Pacient si ju
musi ponechat po cely zivot. Odporuca sa ju po navrate domov tiez oskenovat.

. Suhrn bezpec€nostnych a klinickych parametrov (SSCP) pomocky je k dispozicii na webovej stranke vyrobcu
(www.noraker.com) (alebo na stranke EUDAMED hned, ako bude k dispozicii).

Sterilizacia a balenie

Sterilna pomécka zabalena v zatavenych dvojitych vreckach a sterilizovana gama ziarenim (sterilnu bariéru
zabezpeduje vonkajsie vrecko). Sterilita je zaru¢ena do datumu exspiracie, ak sterilna bariéra nebola otvorena alebo
posSkodena. Opatovna sterilizacia je zakazana.

Skladovanie a likvidacia

Pomécky je nutné skladovat v pdvodnom neotvorenom obale, na suchom a €istom mieste, chranené pred slne¢nym
svetlom a pri odporucanej teplote od 15 °C do 25 °C.

Likvidacia pomdcky (obalu, striekacky, zvySnej pasty) sa musi vykonat v sulade s miestnymi predpismi a postupmi,
priCom existuje riziko vystavenia pouzivatelov a pacientov patogénom a kontaminacie odpadového okruhu.

Zakladny UDI-DI: 0376019113DT735MA
Aktualizacia dokumentu: 12/2024
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SL - NAVODILA ZA UPORABO - Bioaktivni nadomestek kosti

Ce uporabljate tiskano ali preneseno razli¢ico teh navodil, obiséite prosim spletno stran
www.eifu.noraker.com, da se prepricate, da imate najnovejso razlic¢ico.

Akt

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

[REF] VoL

XAK-IP1.0 lcc

XAK-IP1.5 1.5cc

XAK-IP2.5 2.5cc

XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 bcc
XAK-1P10 10cc

A

Navodila za uporabo

LOT

Stevilka serije

-

Datum uporabe

REF

Reference

C € ouso

2018

Pripomoc¢ek ES — oznacen s strani
priglasenega organa GMED - 2018

sl

Proizvajalec

(]

Datum proizvodnje

MD

Medicinski pripomocek

1]

Ravnajte se po navodilih za uporabo

=Y

Hranite na suhem

VOL

Prostornina (cc/cm3)

N

Y
2

Hranite izven dosega soncne svetlobe

a
%
~
&
[a]

Temperaturna meja 15-25 °C
(shranjevanje)

Sistem sterilne pregrade z zasc&itno
embalazo v notranjosti

UDI

Enoli¢ni identifikator naprave

Ponovna uporaba ni dovoljena

[STERILE[R

Sterilno, gama obsevanje

Ne sterilizirajte ponovno

]3]

gifu.noraker.com

Preverite elektronska navodila za
uporabo

® ®||®

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

MR

Ta naprava je varna za MR

2024/12

Zadnja posodobitev
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Opis in indikacije
Pasta AktiBone Injectable Putty je sinteti¢ni, resorbibilni, biokompatibilni in bioaktivni nadomestni pripomocek
(bioaktivno steklo 45S5), namenjen zapolnjevanju, rekonstrukciji in/ali fuziji poSkodb na kosteh ali vrzeli v skeletnem
sistemu v ortopedski kirurgiji, pri zdravljenju hrbtenice, kranio-maksilofacialni kirurgiji in ENT.
Njena uporaba je v primeru izgube ali pomanjkanja kostne snovi zaradi poSkodb kosti travmatskega, patoloSkega
ali kirurSkega izvora indicirana, in sicer kadar avtologne reSitve niso uporabne ali ne zadostujejo v ortopediji,
nevrokirurgiji, kranio maksilofacialni in otorinolaringoloski kirurgiji pri otrocih in odrasli populaciji:
- Fuzija ali rekonstrukcija deformacij in degenerativnih bolezni hrbtenice
- Fuzija ali rekonstrukcija deformacij in degenerativnih kostnih patologij v ortopediji
. Zapolnjevanije in rekonstrukcija poSkodb kosti resekcije tumorjev, cist ali okuzb in v primeru proteti¢ne revizije
- Zapolnitev po kirurski poSkodbi kosti (donorska mesta po odstranitvi avtotransplantata, trepanaciji, ...)
. Zapolnitev po odstranitvi holesteatoma

. Zapolnitev in rekonstrukcija zaradi patologij maksile in parodonta (samo pri odraslih).

Uporabljajo jo lahko usposobljeni kirurgi (ortopedi, nevrokirurgi, kranio-maksilofacialni kirurgi, stomatologi in ORL
kirurgi), usposobljeni za tehnike kostnega cepljenja in fiksacije, ki so prebrali ta navodila za uporabo.
Sevalna prepustnost paste AktiBone Injectable Putty omogo€a razloCevanje zrnc kostnega nadomestka po
implantaciji. Ko se granule resorbirajo, se motnost poskodbe kosti pribliza motnosti okoliske kosti.
BioloSki material AktiBone Injectable Putty je pasta, ki se ne strdi, in je pripravljena za uporabo.

Kontraindikacije

Paste AktiBone Injectable Putty ni dovoljeno uporabljati:

-V primeru kroni¢ne ali akutne okuZzbe, ki ni zdravljena z ustrezno terapijo.

- Pri bolnikih, ki so utrpeli hudo travmo z odprtimi zunanjimi ranami v bliZini poSkodbe, ki se lahko okuZijo.

- Pri bolnikih z znano alergijo na bioaktivno steklo ali njegove sestavine (Ca?*, POs*, Na* in Si (OH).), polietilen
glikol in/ali glicerol.

- Pri bolnikih z obstojeCimi staniji ali boleznimi, ki lahko ovirajo pravilno celjenje tkiva.

- Pri bolnikih, ki so bili ali bodo podvrZzeni kemoterapiji ali radioterapiji na mestu ali blizu mesta implantacije.

-V obsevani kosti (po radioloskih merilih, ki kaZejo na osteonekrozo).

. Za zamenjavo konstrukcij, izpostavljenih visokim mehanskim obremenitvam.

- Pri hudih okuzZbah ledvic in jeter.

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

-V primeru neSivane meningalne poskodbe pri kranio-spinalni operaciji.

-V neonatologiji.

Do danes Se nimamo Studij, opravljenih pri nosecnicah, ali podatkov, povezanih z uporabo med dojenjem. Kot

varnostni ukrep implantacija paste AktiBone Injectable Putty ni priporo¢ljiiva med nosecnostjo in dojenjem.

Sestava
Pasta AktiBone Injectable Putty je pasta za injiciranje, sestavljena iz 45S5 bioaktivnih steklenih zrnc (69 %),
pomesanih z resorbabilnim vezivom, ki zdruzuje polietilen glikol (12 %) in glicerol (19 %).

Mehanizem delovanja / U€inkovitost / Prednosti

Med implantacijo je pasta AktiBone Injectable Putty v stiku s kostmi in bioloskimi teko€inami. Bioaktivna zrnca so
sestavljena samo iz elementov, ki so naravno prisotni v kostnem tkivu (Ca, P, Na, Si, O). Po implantaciji se vezivo
hitro absorbira, kar omogo¢a krozenje tekoCine ter celicno in Zilno kolonizacijo intersticijskih prostorov med
bioaktivnimi steklenimi granulami.

Resorpcija bioaktivhega stekla bo omogocila tvorbo na povrSini plasti karbonatnega hidroksiapatita, ki sta po sestavi
in struktura podobni mineralni fazi kosti. Ta plast daje granulam lastnost osteokondukcije in omogoc&a ustvarjanje
mocne povezave med granulami in Zivimi tkivi.

Zahtevana klini€na ucinkovitost je zapolnjevanje, rekonstrukcija in/ali zlivanje poSkodb kosti, kar omogoci
regeneracijo kosti.

S tem povezane koristi so odsotnost/zmanj$anje avtolognega vzor€enja kosti, zmanjSanje bolecine in izboljSanje
kakovosti zivljenja.

Navodila za uporabo

. Ce uporabljate papirno ali preneseno razli€ico IFU, obisc¢ite eifu.noraker.com, da preverite, ali imate najnovejso
razli€ico.

- Preverite datum izteka roka uporabnosti. Izdelka ne uporabljajte, Ce je datum potekel.

- Pripomocka ne uporabljajte, Ce se je indikator temperature obrnil ali Ce je sterilna embalaZa poSkodovana.
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- Vsak pripomocek preglejte pred uporabo, da odkrijete morebitno poslabdanje. V tem primeru implantata ne
uporabljajte.

. Paste AktiBone Injectable Putty pred uporabo ni potrebno mesSati, humificirati ali kako drugace pripraviti. Vlazenje
lahko vezivo prehitro raztopi.

- Z mesta implantacije odstranite vsa mehka in/ali patoloska tkiva.

. Odprite zunanjo vrecko (sterilna pregrada) in izvlecite notranjo vre¢ko na sterilni pladen,;.

- Ko je kirur§ko mesto pripravljeno, odprite notranjo vre€ko in odstranite aplikator.

- Odvijte pokrov. Glede na velikost poSkodbe in na Zeljo kirurga, lahko odvijete tudi konico.

. Namestite aplikator na nivo poSkodbe kosti in pritisnite bat, da poSkodbo nezno zapolnite. Izogibajte se
neposrednemu stiku med uvajalnim pripomockom in tkivi bolnika. Po potrebi uporabite sterilni instrument. Pri
kirurSkem posegu na hrbtenici lahko pripomo&ek namestite tudi neposredno v medvretenéno kletko.

- Poskodbo v celoti zapolnite s pasto AktiBone Injectable Putty.

- Pasto lahko tudi pripravite v sterilni skodelici in nato implantacijo opravite s sterilnim instrumentom.

. Zaprtje kirurSkega mesta je odvisno od opravljenega posega in kirurSkega mesta (membrana, 3ivi ...).

. Ta naprava je varna za MR.

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo

V povezavi s kirurSkim posegom

- Priuporabi paste AktiBone Injectable Putty morate spostovati sploSna nacela asepse in zdravljenja bolnikov. Pasta
AktiBone Injectable Putty ne nadomesti zdravljenja z antibiotiki med okuzbo.

. Za kombinacijo katere koli zdravilne u€inkovine s pasto AktiBone Injectable Putty med implantacijo je odgovoren
Kirurg.

- Pri uporabi paste AktiBone Injectable Putty uporabite kirurski instrument, da preprecite prebadanje kirurskih
rokavic.

- Priporogljivo je, da pred implantacijo mesto vstavljanja obrezete.

- lzogibajte se nanasanju paste izven obmocja posSkodbe kosti. Po potrebi jo odstranite.

- Ce se nahaja zunaj mesta implantacije, se premika ali migrira, lahko bioaktivno steklo povzrogi obrabo sklepov in
ovira gibanje.

- Ne izvajajte pretiranega pritiska na poskodbo. Prevelik pritisk lahko povzroci embolijo mas€obe ali paste v krvnem
obtoku ali povzroc€i, da se pasta iztisne ¢ez mesto implantacije in poskoduje okoliska tkiva.

. Pasta AktiBone Injectable Putty nima zadostne mehanske trdnosti, da bi zdrzal obremenitev, pred oblikovanjem
kostnega tkiva. Pri uporabi na obmocjih z obremenitvijo, kot so zlomi spodnje €eljusti, je treba uporabiti standardne
tehnike notranje ali zunanje stabilizacije, da se doseze togo stabilizacijo v vseh ravninah.

- Upostevati je treba obiCajne pooperativne postopke zdravljenja in rehabilitacije, povezane s kostnimi vsadki.

V povezavi z medicinskim pripomockom

- Pasta AktiBone Injectable Putty je pripomocek, ki se sCasoma resorbira, da naredi prostor za regenerirano kost.
Vezivo se v nekaj dneh ponovno absorbira. Kar zadeva granule, nobena trenutno razpolozljiva klini€na Studija ni
pokazala popolne resorpcije.

- Pasta AktiBone Injectable Putty se ne strdi, in je pripravljena za uporabo.

- Pasta AktiBone Injectable Putty je sterilen pripomocek za enkratno uporabo in je v nobenem primeru ni dovoljeno
ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko povzro€i kontaminacijo in poslabSanje
delovanja kostnega nadomestka.

Nezeleni ucinki

Do zdaj niso porocali o nobenih nezelenih ucinkih, ki so neposredno povezani s pripomockom. Lahko pa se pojavi
neznana alergija na eno od sestavin izdelka. Odvisno od bolnikovega metabolizma se lahko pojavi tudi zapoznela
zdruzitev ali neuspesna fuzija.

Mozni zapleti so splosni zapleti zaradi kirurSkega posega ali anestezije: pooperativni simptomi (bole€ina, pordelost,
vnetje, edem, hematomi, serom, oteklina ...), pooperativha okuzba, zamuda pri konsolidaciji, izguba redukcije
zloma, odpoved fuzije, zlom, izguba kostnega presadka, izbo&enost presadka. Ti zapleti so enaki tistim, ki se lahko
pojavijo pri avtolognih kostnih presadkih.

O vsakem resnem incident, ki se lahko pojavi v povezavi s AktiBone Injectable Putty, je treba obvestiti NORAKER
in pristojni organ drzave Clanice, v kateri ima bolnik ali kirurg sedez.

Informacije za bolnika

- Kirurg mora bolnika obvestiti 0 moznih tveganjih in neZelenih u€inkih, povezanih z implantacijo, bolnik pa se mora
s predlaganim posegom strinjati.

- Kirurg mora bolnika, ki prejme ta pripomocek, obvestiti, da je uspeh implantacije odvisen tudi od njegovega
vedenja in ustreznega upostevanja pooperativnih higienskih navodil.
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- Bolnik mora svojemu kirurgu porocati o vsakem dogodku, ki bi lahko ogrozil pravilno integracijo vsadka, in opraviti
pooperativne kontrolne preglede.

- Po kirurskem posegu medicinsko osebje izpolni implantatno kartico s svojimi podatki o fasciklu in jo da bolniku.
Hraniti jo bo moral do konca Zivljenja. Prav tako je priporocljivo, da jo ob prihodu domov skenirate.

. SSCP (Porocilo o varnosti in kliniéni ucinkovitosti) pripomocka je na voljo na spletnem mestu proizvajalca
(www.noraker.com) (ali na EUDAMED takoj, ko bo na voljo).

Sterilizacija in pakiranje

Sterilna naprava, pakirana v zaprtih dvojnih vreckah in sterilizirana z gama sevanjem (sterilna pregrada,
zagotovljena z zunanjo vrecko). Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabnosti, ¢e sterilna pregrada ni bila
odprta ali poSkodovana. Ponovna sterilizacija je prepovedana.

Shranjevanje in odstranjevanje

Pripomocki morajo biti shranjeni v originalni neodprti embalazi na suhem, Cistem mestu, zasCiteni pred soncno
svetlobo in pri priporo€eni temperaturi med 15 °C in 25 °C.

Odstranjevanje pripomocka (embalaza, brizga, preostala pasta) mora biti izvedeno v skladu z lokalnimi predpisi in
praksami, pri ¢emer obstaja tveganje, da bodo uporabniki in bolniki izpostavljeni patogenom in kontaminirali
krogotok odpadkov.

Osnovni UDI-DI : 0376019113DT735MA
Posodobitev dokumenta : 12/2024
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SR -YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY - BuoaktuBHa 3ameHa 3a KOCTU

AKO KOpPUCTUTE LUTaMMNaHy unu npeyseTy Bep3ujy oBor ynyTcTBa, o6aBe3Ho noceTurte

Akt

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

contact@noraker.com, www.noraker.com

IREF| VOL

XAK-IP1.0 lcc

XAK-IP1.5 1.5cc

XAK-IP2.5 2.5cc

XAK-IP5.0 5cc
XAK-IP6 6cc
XAK-IP10 10cc

www.eifu.noraker.com kako 6ucTte ce yBepunu aa umarte HajHOBWjy Bep3ujy.

A

Onpes YnyTcTBO 3a ynoTtpeby

LOT

Bpoj cepuje

-

YnoTtpebutn go gatyma

REF

PedepeHua

C€ouso

2018

Ypehaj ca osHakom EC oa ctpaHe GMED
npwvjasreeHor Tena - 2018

sl

Mpounssohau

(]

HaTym npousBoame

MD

MeOuLMHCKO CpeacTBO

[li

Mornepatu ynytcTea 3a ynoTpeby

[pxatn Ha cyBOM

VOL

3anpemuHa (cc / cm3)

JeOHOCTpYKM cTepunHu cucteM 6apujepe
ca 3alTUTHUM MaKoBaHEM YHYTpa

UDI

JeauHCTBEHWN aeHTUMMUKaTOp cpeacTea

e
/..L\ [pxaTn gar-e of CyH4yeBe CBETNOCTU
25°C
TemnepatypHa rpaHuya 15-25°C
15°C (LIyBaH:e)
® He kopucTut NoHoBO
STERILE[R| | CtepurHo, rama 3pavere

He cTtepununcaTti noHOBO

1]

gifu.noraker.com

KoHcynTyjTe ce ca eneKkTpOHCKUM
ynyTCTBOM 3a ynoTpedy

He kopucTuTe ako je nakoBawe
owTeheHo 1 norneaajte ynyTcTeo 3a
ynoTpeby

MR

OBo cpepcTBo je 6e3benHo Ha MP

2024/12

[Nocnegwe axypupare
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Oonuc n uHaukaumije

't AktiBone Injectable Putty je cuHTeTnuko, pecopntneHo, GruokomnaTnomnnHoO 1 GMOaKTMBHO 3aMEHCKO CPeaCcTBO
(6buoakTneHO cTakno 45C5), HaMeH-EeHO 3a NonyHwaBake, PEKOHCTPYKUMNjY u/unu dyaunjy KowTaHmnx gedekaTta unm
NnpasHUHa CKerneTHOr cuctema, y opTornenckoj XMpypruju, XMpypruju Knime, KpaHmo-makcunodaumjanHoj Xmpypruju
W XMPYpruju yxa, rpria u Hoca.

MHaukoBaH je y cny4ajy rybuTtka nnu HegoctaTka KowTaHe CyncTaHue 3a kowwTaHe gedyekrte TpaymMaTCKor,
NaToNMOLUKOr UMW XMPYPLLKOT Nopekna Kaga ayTonorHa peLlerwa HUCY NpYMeHbuBa unv 4oBOSbHa Y opToneaunjn,
HeypOXnpypruju, KpaHmo-makcunodaumjanHoj 1 OTOPUHONAPUHIONOLLIKOj XUPYPruju Kog gele u ogpacne
nonynauuje:

- dy3nja unm pekoHCTpyKumja gedopmmTeTa 1 gereHepaTnBHMX 060rbera KuimeHor ctyba

- ®y3unja unu pekoHCTpyKumja gedopmMmTeTa U AereHepaTBHMUX NaTonormnja Koctujy y optoneamju

- MNonywaBare 1 PeKoOHCTPYKUMja KoLWTaHUX aedekaTta ycrneq pecekuuje Tymopa, LMCTe unu nHdekumje y cnyyajy
NpoTEeTCKe peBusuje

- MicnyHa HakoH xvpypLUKor AedbekTa KoCTU (JOHOPCKa MecTa HaKoH yKnawana ayTtorpadpTa, TpenaHauuije,...)

- MicnyHa HakoH yknanara xornecreatoma

- VicnyHa 1 pekoHCTpyKumja 360r naTonornja Makcune 1 napogoHumjyma (camo Kog ogpacnmx).

Mopajy ra npumermBatn KBanmdUKOBaHW XUPYp3n (opTonenu, HeypoxXmpypau, KpaHuo-mMakcunodauujanHu
xvpyp3n, ctomatono3n n OPJ1 xupyp3an) obyyeHn 3a TexHuke npecafuBaka KOCTU)y U dukcaumje n Koju cy
npoynTanu oBa ynyTcTea 3a ynoTpeby.

PagnonposupHocT ruta AktiBone Injectable Putty omoryhasa ga ce pasasHajy rpaHyne 3ameHe 3a KOCTU HaKOH
HMxoBe umnnaHTaumje. Kako ce rpaHyne pecopbyjy, pagnmonpo3vpHOCT KowTaHor gedekra npubnmxasa ce OHOj
OKOJTHE KOCTM.

Buomatepujan AktiBone Injectable Putty je nacta koja ce He cTBpgHaBa, cnpemMHa 3a ynotpeoy.

KoHTpaunHaukaumje

't AktiBone Injectable Putty He Tpeba kopuctutu:

- Y cnyyajy XpoHMYHE Unun akyTHe MHAQOeKLMje Koja ce He nedun ogrosapajyhom tepanujom.

- Koa nauwmjeHaTa koju cy npeTpnenu Tellke Tpayme ca OTBOPEHMM CMorballkbum paHama y 6nusnHn gedpexra, 3a
Koje nocToju BepoBaTHoha aa he ce nHdvmumnpatw.

. Koa nauujeHaTa ca nosHaToM aneprujom Ha 61MoakTUBHO CTaKmMo unmn werose cactojke (Ca%*, POs*, Na* and Si
(OH)4), nonueTuneH rnmkon u/wnun rnuuepon.

- Koa nauujenata ca Beh noctojehum ctarwbmma nnm 6onectuma koje Mory aa oMeTajy NpaBuIiHO 3apacTare TKUBa.

- Kog naumjeHata koju cy npownu nnn he 61Ut NoaABPrHyTM XeMoTepanuju Unn Tepanunjy 3apadyeHem Ha MeCTy Unu
6n13y mecta nmnnaHTaumje.

- Y 03payveHoj KoCcTu (npema pagnonoLLKUM KpUTepujymmma Koju ykasyjy Ha OCTEOHEKpPO3y).

- 3a 3amMeHy KOHCTPYKLMja U3NOXEHUX BUCOKMM MEXAHUYKMM Harnpe3awuma.

- Tokom TeLwknx nHdpekumnja 6ybpera u jeTpe.

- Y koMBuHauuju ca TpeTMaHOM 3a KOju je NO3HATOo Aa yTuYe Ha ckener.

- Y cnyvajy HelumBeHOr MeHNHreanHor npenioma y KpaHuo-CrnvHarnHoj Xmpypruju.

- Y cnyx6u HeoHaTornoruje.

[lo naHac Hemamo HuWjeQHO UCTpaxmnBare CNpoBeaeHO Ha TpyaHMLUAaMa Unu NofaTke Koju ce ogHoce Ha ynoTpeby

TOoKOM fojewa. Kao 6e3benHocHa mepa, nmnnaHtaumja ruta AktiBone Injectable Putty ce He npenopy4yje Tokom

nepuwoga TpyaHohe n gojemrsa.

CacrtaB
I'nt AktiBone Injectable Putty je nacta 3a y6puaraBawe cactaBrbeHa of 45S5 B61M0aKkTMBHUX CTaKMeHUX rpaHyna
(69%) nomeLuaHunx ca pecopbabunHnm Be3nBom koje KoMmbuHyje nonueTtuneH rmukon (12%) v rmuuepon (19%).

MexaHusam genoBatna / NMepcdopmance / MpegHocTun

Tokom cBoje mmnnaHTaumnje, AktiBone Injectable Putty je y koHTakTy ca kocTMMa nM GUOMNOLLKMM Te4YHOCTUMA.
BuoakTnBHe rpaHyne ce cacrtoje camo of efieMeHarta Koju cy NpMpoaHO NpUcyTHU y kowTaHoMm TkmBy (Ca, P, Na,
Si, O). HakoH nmnnaHTaumje, BeanBo ce 6p3o ancopbyje, omoryhaeajyhu umpkynauuwjy Te4Hoctn n henmjcky m
BacCKynapHy KOJTOHU3aUnjy UHTEPCTULIMJCKNX NpocTopa namehy GUoakTMBHMX CTaKNEHMX rpaHyna.

Pecopnuuja 6unoaktnsHor ctakna he omoryhutu popmmpare Ha NoBpLUNHK Croja KapboHaTHOr XMapoKkcmanaTumTa,
UYnju cacTaB U CTPYKTYpa Cy CNYHM MUHeparnHoj pasm koctu. OBaj cnoj aaje rpaHynamMa hMxoBy OCTEOKOHLYKLNOHY
ocobuvHy 1 oMmoryhaBa cTBapame jake Be3e U3Mel)y rpaHyna u >XMBux TKMBaA.

MpounsBohay TBpAM Oa je KIMHWYKM YYMHaK Nykee, PEKOHCTPYKuMja u/unu dysmja KowTaHnx gedekaTta Koju
omoryhaBajy pereHepauujy KOCTW.

Page 92/ 102



ENR 75-048 B.1_L3

lMoBe3aHe npegHOCTH cy OﬂcyCTBO/CMaH:eH:e Y30pKOBaka ayTOJIOrHMNX KOCTVij, cmarere 6ona n noborblane
KBanutTeTa XXnBoTa.

YnyTcTBO 3a ynotpeby

- Ako kopucTuTe nanupHy mnu npeysety Bep3uvjy IFU-a, noceTtute eifu.noraker.com ga nposepute ga nv nvate
HajHOBWjy BEP3NjY.

- MpoBepuTte gatym ncteka. Hemojte ga KopucTUTE NPOU3BOS ako je OBaj AaTyM NpeKkopayeH.

- HemojTe pa kopuctute cpeacTBO ako ce WMHAUKATOP TemnepaType OKPEHYO UIM ako je CTEpPUITHO nakoBawe
owTeheHo.

- MpoBepuTe cBako cpencTBo npe ynotpebe aa 6ucte oTKpmnm Guno Kakeo noropLuawe. AKO je TO Cryyaj, HemojTe
KOPUCTUTU UMMNMIAHTAT.

. 'nt AktiBone Injectable Putty He 3axTeBa meluame, xymudunkaumjy unm gpyry npunpemy npe ynotpebe. Bnaxere
61 MOrno npepaHo pacTBOPUTU BE3MBO.

- YKNoHuTe cBa Meka u/unmv naTonoLlka TKMBa ca MecTa MMnnaHTauuje.

. OTBOpPUTE CNOSLHY Kecuuy (CTepunHy 6apujepy) u nssaguTe yHyTpallky KECULY Ha CTEPUITHOM MNOJbY.

- Kapga je xvpypLukO MecTo NpunpemMsbeHo, OTBOPUTE YHYTPaLUKY KecuUy U YKNOHUTE anniukaTop.

. OaBpHUTE KpUITHM nokrnonay,. Y 3aBUCHOCTU O BenunuuMHe aedbekta 1 no Kerbu Xupypra, Bpx ce Takohe mMoxe
OLBPHYTW.

. MocTaBute annmnkaTop Ha HMBO KOLUTAHOT AedekTa 1 NPUTUCHUTE KNUMN Aa HEXHO nonyHuTe aedekt. sberaeajte
OupekTaH KOHTaKT uamelhy ypehaja 3a ucnopyky u Tkma naumjeHTa. Kopuctute CTEpUNHU MHCTPYMEHT ako je
notpe6Ho. CpencTBo ce Takohe MoXxe NOCTaBUTU OUPEKTHO Y MHTepBepTeDOpaniu KaBes y XMpypruju Knime.

- Y notnyHocTn nonyHute gedekt rutom AktiBone Injectable Putty.

. Takohe je moryhe pgenoHoBaTV nacTy Yy CTEpPUSIHY 4ally U MOTOM U3BPLUMTM UMNMaHTauujy CTEPUIHUM
NHCTPYMEHTOM.

. 3aTBapare XMpypLLKOr MEeCTa 3aBMUCK of ypaheHe onepauuvje n og XMpypLUKor MecTta (membpaHa, LaBoBMu...).

. OBo cpeacTBo je 6e36eaHo Ha MP.

Ynosopewa u Mepe onpesa 3a ynoTrpeby

Y ee3u ca xupypwkum 3axeamom

- OnwTe NnpuHUMNe acence u nevewa nauunjeHata Tpeba nowtoBatn kaga kopuctute rut AktiBone Injectable Putty.
'mT AktiBone Injectable Putty He 3ametbyje Tepanujy aHTMOMOTULMMa TOKOM UHGEKLMjE.

- KombuHaumja 6uno koje nekosute cynctaHue ca rutom AktiBone Injectable Putty Tokom mmnnanTauuje je
O4rOBOPHOCT XMpypra.

- Pykyjte rutom AktiBone Injectable Putty xupypLikum nHcTpymeHToM ga 6ucte nsbernu npobujarbe XMpypLUKNX
pykasuua.

- Mpe nmnnaHTauuje je npenopy4sbMBO [a ce ogpexe MecTo npumMaodla.

- UN3beragajTe noctaBrbarwe nacte nsBaH gedekra KocTu. YKNoHUTe ra ako je notpebHo.

- AKO ce nocTtaBu BaH MecTa uMnnaHTauuvje, nomepa nnm murpmpa, bUoakTMBHO CTakno Moxe Aa n3asose xabarwe
3rnoboBa 1 ga oMeTa KpeTare.

- He BpwuTte npetepaHu nputucak Ha gedekt. [NpekomepHu npuTucak Moxe Aa m3asoBe emMbonujy mactu unm
nacte y KpBOTOKY MUIv [ia n3a30Be UCTUCKMBaH-€ NacTe BaH MecTa nMnnaHTtauuje, owrtehyjyhn okonHa TkvBa.

- 'nt AktiBone Injectable Putty Hema goBorbHy MexaHuuky 4BpcTOny fa u3gpXxu ontepehere rnpe Hero LWTo ce
dopMmpa KowTaHo TKMBO. Kaga ce KOpUCTW y noApydjuma koja Hoce onTtepehewe Kao WTO cy npenomMmu
MaHaubyne, Tpeba KOpUCTUTU CTaHAapAHE TEeXHVKe YHyTpallke unu crnorbawkwe crtabunusauunje ga 6u ce
nocTurna kpyta ctabunusaumja y CBUM paBHMMA.

- HeonxogHo je nowTtoBaTtn yobuyajeHe nocTtonepaTtvBHE npouenype nevewa u pexabunuTauuje noBesaHe ca
KOWTaHUM TpaHcnnaHTaumjama.

Y ee3u ca meduyuHCcKUM cpedcmeom

- 'wt AktiBone Injectable Putty je cpeactso koje ce BpemeHom pecopbyje kako 6u ce HanpaBuro MecTo 3a
pereHepucaHy kocT. Beanso ce noHoBO ancopbyje 3a Hekonuko gaHa. LUTto ce Tuye rpaHyna, TpeHYTHO OOCTYMNHe
KNWHWYKe CTyamje He nokasyjy NoTnyHy pecopnuujy.

- 'wt AktiBone Injectable Putty je nacTta koja ce He cTBpAHaBa, cnpemMHa 3a ynotpeby.

- 'wt AktiBone Injectable Putty je cTepunHo cpeacTBo 3a jegHokpaTHY ynoTpeby u H1 NOA KOjUM OKOMHOCTUMA ce
He CMe MOHOBO CTepunucaTn Unm NOHOBO KopucTuUTW. NMoHoBHa ynoTpeba moxe n3asBaTW KOHTaMUHALWY U
owTehewe nepdopmaHcy 3aMeHe 3a KOCTU.
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HexerbeHa aejcTBa

[o aaHac HUcy npujaBrbeHa HeXxerbeHa fejCcTBa Koja Cy AMPEKTHO rnoBesaHa ca cpeactsoM. Mehytum, moxe gohu
[0 HernosHaTe anepruje Ha jegaH og cactojaka npovssoga. O4noXKeHo cnajakbe Unu Heycnena yauja Takone moxe
[a ce jaBn y 3aBMCHOCTMK o MeTabonuama naumjeHTa.

Moryhe koMmnnukaumje cy onwiTe KOMMnMKaumje ycnen onepauuje unm aHectesuje: NoCT-XMpypLUKK cumntomu (6on,
LpBEHWno, ynana, eaemM, XxeMaTomun, cepom, OTOK...), NocTonepaTnBHa MHAEKUMja, Kallkerwe Y KoHconmaaumn,
rybutak pepgykumje npenoma, Heycriex dyauje, npenomM, rybuTtak KowTaHor TpaHcnnaHTtara, u3boyere
TpaHcnnaHTata. OBe KOMMNMKauuje Cy MUCTe Kao OHEe Koje Ce MOry jaBuTW Kof ayTONOMHUX KOLUTaHWUX
TpaHcnnaHTara.

O cBakom 030MIBHOM MHUMAEHTY KOju ce Moxe gecuTtu y Be3an ca rmtom AktiBone Injectable Putty mopa ce
obasectutn dprpma NORAKER 1 HagnexxHu opraHu gpxase YnaHuue Yy Kojoj ce nauujeHT unu Xmpypr Hanasm.

UHdopmaumje 3a naumjeHTa

- Xvpypr mopa ga obaBecTtu nauunjeHTa o Mmoryhum pusmuuma n HexxeroeHMM AejcTBrMa y Be3un ca MMNaHTauujom
1 a fa carnacHocT 3a npearioXeHy MHTepBeHUujy.

. Xupypr mopa ga obaBecTu naumnjeHTa Koju npmMma OBO CPeACTBO Aa yCnex MMMnaHTauuje 3aBucu N o4 Herosor
noHawara 1 obpor nowToBaka NOCTONEPaTUBHUX XUTNJEHCKNX yNyTCTaBa.

- MaumjeHT MOpa nNpujaBUTU CBOM XMPYPry CBaku goranaj Kojy MoXe yrpo3vuTu NpasBuIiHy MHTerpauuvjy umnnaHrara
1 NOABPrHyTU Ce NocTonepaTMBHUM KOHTpoOriama.

. HakoH onepauuje, meguumHCKo ocobrbe nonywaBa KapTuLy MMMMaHTata ca heHoM dhacumkiom u aaje je
nauujeHTy. MNaumjeHT he mopaTh 0BO Aa YyBa OOXMBOTHO. Takohe, NMpenopyyrbMBO je Aa je ckeHupaTte kaga ce
BpaTtuTe Kyhu.

. Caxetak SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) cpenctBa je goctynaH Ha BeO nokauuju
npoussohaya (www.noraker.com) (unn Ha EUDAMED uum 6yge AoCTynHO).

Ctepunusaumja u nakoBawe

CTtepunHo cpeacTBo ynakoBaHo y 3aneyaheHe gynne Kecuue n CTepunmcaHo rama 3paderem (ctepunHa 6apujepa
o6e3b6eheHa cnorbHOM kecuuom). CTEPUNHOCT je 3arapaHToBaHa 4O UCTEKa poka Tpajaka ako ctepunHa 6apujepa
Huje oTBOopeHa unu owTteheHa. NoHOBHa cTepununsaumja je 3abpareHa.

YyBaw-e 1 oanarawe

CpepncTtBa Mopajy Aa ce 4YyBajy y OpUrnHarnHoj HeoTBOpeHOj ambanaxm, Ha CyBOM, YACTOM MeCTY, 3awTuheHoM of
CyH4YeBe CBETIIOCTM M Ha npenopy4veHoj Temnepatypu namehy 15°C n 25°C.

Opnarane cpeacTsa (NakoBake, LWNpuL, NpeocTana nacra) Mopa ce U3BpLUMTK Y CKNaay ca fokanHuM nponucmma
1 MpaKcoM, y3 pU3MK O u3naraka KOpMCHUKa 1 nauunjeHaTa natoreHumMa 1 KOHTaMuHaumje Kpyra otnaga.

OcHoBHu UDI-DI : 0376019113DT735MA
AXypupaHu gokymeHT: 12/2024. rog.

94 /102


http://www.noraker.com/

ENR 75-048 B.1_L3

SV - BRUKSANVISNING - Bioaktivt bensubstitut

Om du anvander en utskriven eller nedladdad version av denna bruksanvisning, besok

Akt

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

contact@noraker.com, www.noraker.com

|REF| VoL
XAK-IP1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-1P6 bce
XAK-IP10 10cc

www.eifu.noraker.com for att sakerstalla att du har den senaste versionen.

A

Bruksanvisning

LOT

Batchnummer

-

Anvand senast

REF

Referens

C€ s

2018

Enhet CE-markt av GMED-anmalt organ
—-2018

sl

Tillverkare

(]

Tillverkningsdatum

=Y

Forvaras torrt

-
~

NV
2K

Forvaras borta fran solljus

M D Medicinteknisk produkt
I:::[i_] Konsultera bruksanvisningen
VOL| |Volym (ccicm3)

5°C

@
%
N

Temperaturgrans 15-25 °C (férvaring)

Enkelt sterilt barriarsystem med
skyddande férpackning inuti

Ateranvand inte

UDI

Unik enhetsidentifierare

[STERILE|R]

Steril, gammastralning

Omsterilisera inte

1]

gifu.noraker.com

Konsultera de elektroniska
bruksanvisningarna

®®|]

Anvand inte om férpackningen ar skadad
och konsultera bruksanvisningen

MR

Denna enhet ar MR-saker

2024/12

Senaste uppdatering
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Beskrivning och indikationer
AktiBone Injectable Putty ar en syntetisk, resorberbar, biokompatibel och bioaktiv substitutsenhet (bioaktivt glas
4585), avsedd for fylining, rekonstruktion och/eller fusion av bendefekter eller luckor i skelettsystemet, vid
ortopedisk kirurgi, ryggrad, kranio-maxillofacial kirurgi och ONH.
Den ar indicerad vid forlust eller brist pa bensubstans for bendefekter av traumatiskt, patologiskt eller kirurgiskt
ursprung nar autologa I6sningar inte ar tillampliga eller tillrackliga inom ortopedi, neurokirurgi, kranio maxillo ansikts-
och ONH-kirurgi hos pediatrisk population och vuxenpopulation:
- Fusion eller rekonstruktion av deformiteter och degenerativa sjukdomar i ryggraden
. Fusion eller rekonstruktion av deformiteter och degenerativa benpatologier i ortopedi
- Fylining och rekonstruktion av benfel pa grund av resektion av tumoérer, cysta eller infektion och vid protesrevision
- Fylining efter kirurgisk bendefekt (givarstallen efter aviagsnande av autotransplantat, trepanation ...)
- Fylining efter avlagsnande av kolesteatom

Fylining och rekonstruktion pa grund av maxilla- och periodontiumpatologier (endast hos vuxna).
Det maste tillampas av kvalificerade kirurger (ortopeder, neurokirurger, kranio-maxillofacialkirurger, stomatologer
och ONT-kirurger) som &r utbildade i bentransplantations- och fixeringstekniker och som har last denna
bruksanvisning.
Radioopaciteten hos AktiBone Injectable Putty gor det mdjligt att urskilja benersattningsgranulat efter
implantationen. Nar granulaten resorberar ndrmar sig bendefektens radioopacitet det omgivande benets.
AktiBone Injectable Putty biomaterial ar en icke-hardande pasta, fardig att anvanda.

Kontraindikationer

AktiBone Injectable Putty ska inte anvandas:

- Vid kronisk eller akut infektion som inte behandlas med Iamplig behandling.

- Hos patienter som har drabbats av allvarligt trauma med 6ppna externa sar nara defekten, vilka sannolikt kommer
att bli infekterade.

. Hos patienter med kand allergi mot bioaktivt glas eller dess bestandsdelar (Ca?*, POs*, Na* och Si (OH)a),
polyetylenglykol och/eller glycerol.

- Hos patienter med redan existerande tillstand eller sjukdomar som kan stéra korrekt vavnadslakning.

. Hos patienter som har genomgatt eller kommer att genomga kemoterapi eller stralbehandling pa eller nara
implantationsstallet.

- | det bestralade benet (enligt radiologiska kriterier som indikerar osteonekros).

- Att ersatta strukturer som utsatts for hog mekanisk pafrestning.

- Vid svara njur- och leverinfektioner.

- I samband med en behandling som ar kand for att paverka skelettet.

- Vid osuturerat meningealt brott vid kranio-spinal kirurgi.

- | neonatologitjansten.
Hittills har vi inte nagra studier pa gravida kvinnor eller data relaterade till anvandning under amning.

Som en sakerhetsatgard rekommenderas inte implantation av AktiBone Injectable Putty under perioder av graviditet

och amning.

Sammansattning
AktiBone Injectable Putty ar en injicerbar pasta bestaende av 45S5 bioaktiva glasgranulat (69 %) blandade med ett
resorberbart bindemedel som kombinerar polyetylenglykol (12 %) och glycerol (19 %).

Verkningsmekanism/Prestanda/Fordelar

Under implantationen ar AktiBone Injectable Putty i kontakt med ben och biologiska vatskor. Bioaktiva granulat
bestar endast av element som finns naturligt i benvavnad (Ca, P, Na, Si, O). Efter implantation absorberas
bindemedlet snabbt, vilket mdjliggdr vatskecirkulation och cellular och vaskular kolonisering av interstitiella
utrymmen mellan bioaktiva glasgranulat.

Resorptionen av bioaktivt glas kommer att méjliggéra bildandet pa ytan av ett skikt av karbonathydroxipatit, vars
sammansattning och  struktur liknar benets mineralfas. Detta skikt ger granulerna deras
osteokonduktionsegenskaper och gor det mojligt att skapa en stark lIank mellan granulaten och den levande
vavnaden.

Den pastaddda kliniska prestandan &r fylining, rekonstruktion och/eller fusion av bendefekter som majliggor
regenerering av benet.

De associerade fordelarna ar franvaro/minskning av autolog benprovtagning, en smartminskning och en férbattring
av livskvaliteten.
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Bruksanvisning

. Om du anvander en pappers- eller nedladdad version av IFU, vanligen besok eifu.noraker.com for att kontrollera
att du har den senaste versionen.

- Kontrollera utgangsdatumet. Anvand inte produkten om den &verskrids.

- Anvand inte enheten om temperaturindikatorn har vant eller om den sterila férpackningen ar skadad.

. Kontrollera varje enhet fore anvandning fér att upptacka eventuella férsamringar. Om sa ar fallet, anvand inte
implantatet.

- AktiBone Injectable Putty kraver inte blandning, fukt eller annan beredning foére anvandning. Fukt kan l6sa upp
bindemedlet i fortid.

. Ta bort eventuell mjuk och/eller patologisk vavnad fran implantationsstallet.

- Oppna den yttre pasen (steril barriar) och ta ut den inre pasen pa det sterila faltet.

- Nar operationsstallet ar iordningstallt, 6ppna den inre pasen och ta bort applikatorn.

- Skruva av vinglocket. Beroende pa storleken pa defekten och pa kirurgens bekvamlighet kan spetsen ocksa
skruvas loss.

- Placera applikatorn pa nivan for bendefekten och tryck pa kolven for att forsiktigt fylla defekten. Undvik direkt
kontakt mellan leveransanordningen och patientens vavnad. Anvand ett sterilt instrument vid behov. Enheten kan
ocksa placeras direkt i en intervertebral hylsa vid ryggradskirurgi.

- Fyll defekten helt med AktiBone Injectable Pultty.

. Det ar ocksa mdjligt att deponera pastan i en steril kopp och sedan utféra implantationen med ett sterilt instrument.

. Forslutningen av operationsstallet beror pa vilken operation som utférs och pa operationsstallet (membran, stygn
).

. Denna enhet ar MR-saker.

Varningar och forsiktighetsatgarder for anviandning

I férhallande till det kirurgiska ingreppet
. De allmanna principerna fér aseptik och patientmedicinering ska respekteras vid anvandning av AktiBone
Injectable Putty. AktiBone Injectable Putty ersatter inte antibiotikabehandling under infektion.

- Kombinationen av lakemedelssubstans och AktiBone Injectable Putty under implantation ar kirurgens ansvar.

. Hantera AktiBone Injectable Putty med ett kirurgiskt instrument fér att undvika hal i kirurgiska handskar.

. Det ar tillradligt att fa mottagarstallet att bléda fére implantation.

- Undvik att placera pasta utanfér bendefekten. Avlagsna den vid behov.

- Om den placeras utanfér implantationsstallet, ror sig eller migrerar, kan bioaktivt glas orsaka slitage pa lederna
och stora rorelsen.

- Utdva inte for mycket tryck pa defekten. For mycket tryck kan orsaka en emboli av fett eller pasta i blodomloppet
eller orsaka att pastan extruderas utanfor implantationsstallet, vilket skadar den omgivande vavnaden.

- AktiBone Injectable Putty har inte tillracklig mekanisk styrka for att motsta en belastning innan benvavnaden bildas.
Vid anvandning i lastbdarande omraden sasom underkaksfrakturer bor standardintern eller extern
stabiliseringsteknik anvandas for att uppna styv stabilisering i alla plan.

- Det a@r nédvandigt att félja de vanliga postoperativa ingreppen for behandling och rehabilitering i samband med
bentransplantat.

Gallande den medicintekniska produkten

- AktiBone Injectable Putty ar en enhet som resorberar med tiden for att ge plats at ett regenererat ben. Bindemedlet
reabsorberas inom nagra dagar. Nar det galler granulaten visar inga kliniska studier for narvarande fullstandig
resorption.

- AktiBone Injectable Putty ar en icke-hardande pasta, fardig att anvanda.

- AktiBone Injectable Putty ar en steril engangsprodukt och far inte omsteriliseras eller ateranvandas under nagra
omstandigheter. Ateranvandning kan orsaka kontaminering och férsédmrad prestanda hos bensubstitutet.

Biverkningar
Hittills har inga biverkningar som ar direkt relaterade till enheten rapporterats. En okand allergi mot en av

bestandsdelarna i produkten kan dock forekomma. Fordréjd forening eller misslyckad fusion kan ocksa uppsta
beroende pa patientens amnesomsattning.

Majliga komplikationer ar allmanna komplikationer pa grund av kirurgi eller anestesi: postoperativa symtom (smarta,
rodnad, inflammation, 6dem, hematom, serom, svullnad ...), postoperativ infektion, férdrojning av konsolidering,
forlust av frakturreduktion, fusionsfel, fraktur, forlust av bentransplantat, utskjutning av transplantatet. Dessa
komplikationer ar desamma som de som kan uppsta med autologa bentransplantat.

Varje allvarlig incident som kan intraffa i samband med AktiBone Injectable Putty maste anmalas till NORAKER och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar patienten eller kirurgen ar etablerad.
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Patientinformation

- Patienten maste av kirurgen informeras om de potentiella riskerna och biverkningarna i samband med implantation
och ge sitt samtycke till det féreslagna ingreppet.

- Kirurgen maste informera patienten som far denna enhet om att implantationens framgang ocksa beror pa dess
beteende och god efterlevnad av de postoperativa hygieninstruktionerna.

. Patienten maste till sin kirurg rapportera alla handelser som kan aventyra korrekt integration av implantatet och
genomga postoperativa kontroller.

- Efter operationen fylls ett implantatkort tilsammans med broschyr i av den medicinska personalen och ges till
patienten. Denne maste behalla den resten av livet. Det ar ocksa tillradligt att skanna den vid aterkomsten hem.

. SSCP (Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda) fér enheten finns tillganglig pa tillverkarens webbplats
(www.noraker.com) (eller p4 EUDAMED sa snart som mgjligt).

Sterilisering och forpackning

Steril enhet forpackad i férseglade dubbla pasar och steriliserad med gammastralning (steril barriar sakerstalld av
extern pase). Sterilitet garanteras fram till utgangsdatumet om den sterila barriaren inte har éppnats eller skadats.
Atersterilisering ar férbjuden.

Forvaring och kassering

Enheter maste forvaras i sin ursprungliga odppnade férpackning, pa en torr, ren plats, skyddade mot solljus och vid
en rekommenderad temperatur mellan 15 °C och 25 °C.

Kassering av enheten (férpackning, spruta, aterstaende pasta) maste utféras i enlighet med lokala bestammelser
och praxis, med risk for att anvandare och patienter utsatts fér patogener och kontaminerar avfallskretsen.

Grundlaggande UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumentuppdatering: 12/2024
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TR — KULLANIM TALIMATLARI — Kemik yerine kullanilan biyoaktif malzeme

Bu talimatlarin basili veya indirilmig bir surimunii kullaniyorsaniz, en gilincel siriume sahip
oldugunuzdan emin olmak igin litfen www.eifu.noraker.com adresini kontrol edin.

AktiBone”

Injectable Putty

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 3092

contact@noraker.com, www.noraker.com

A

Kullanim Talimatlari

LOT

Parti numarasi

-

Son kullanma tarihi

REF

Referans

C€ oo

2018

GMED onayli kurulus tarafindan CE
isaretli malzeme — 2018

il

Uretici
M Uretim tarihi
M D Tibbi Malzeme

B

Kullanim talimatlarina bakin

[REF| VoL
XAK-1P1.0 lcc
XAK-1P1.5 1.5cc
XAK-1P2.5 2.5cc
XAK-IP5.0 5cc
XAK-IP6 bcc
XAK-IP10 10cc

f Kuru tutun

VOL

Hacim (cc/cm3)

Glnes 1sigindan uzakta saklayin

Sicaklik siniri 15-25°C (saklama)

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli
steril bariyer sistemi

Tekrar kullanima uygun degil

UDI

Benzersiz Malzeme Tanimlayici

Steril, Gama isinlamasi

Tekrar sterilize etmeyin

15

eifu_noraker.com

Elektronik kullanim talimatlarini inceleyin

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

MR

Bu malzeme MR agisindan guvenlidir

2024/12

Son gincelleme
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Aciklama ve endikasyonlar
AktiBone Injectable Putty ortopedik cerrahi, omurga, kranio-maksillofasiyal cerrahide ve KBB’de kemik defektlerinin
veya iskelet sistemindeki bosluklarin doldurulmasi, yeniden yapilandiriimasi ve/veya flzyonu igin tasarlanmig
sentetik, emilebilir, biyouyumlu ve biyoaktif bir ikame malzemesidir (biyoaktif cam 45S5).
Cocuklarda ve yetiskin poptlasyonda ortopedi, beyin cerrahisi, kranio-maksillofasiyal ve kulak burun bogaz
cerrahisinde otolog solisyonlarin uygulanamadigi veya yeterli olmadigi travmatik, patolojik veya cerrahi kokenli
kemik defektleri icin kemik maddesi kaybi veya eksikligi durumunda endikedir:
. Omurgadaki deformitelerin ve dejeneratif hastaliklarin flizyonu veya rekonstriiksiyonu
- Ortopedide deformitelerin ve dejeneratif kemik patolojilerinin fuzyonu veya rekonstriksiyonu
- Tumor, kist veya enfeksiyon rezeksiyonu ve protez revizyonu nedeniyle olusan kemik defektlerinin doldurulmasi
ve rekonstriksiyonu
- Cerrahi kemik defekti sonrasi dolgu (otogreftin, trepanasyonun ¢ikariimasindan sonra dondr bélgeleri,...)
- Kolesteatomun c¢ikarilmasindan sonra dolgu
Maksilla ve periodonsiyum patolojilerine bagli dolgu ve rekonstriiksiyon (sadece yetigkinlerde).
Kemlk grefti ve fiksasyon teknikleri konusunda egitim almis ve bu kullanim talimatlarini okumus nitelikli cerrahlar
(ortopedistler, beyin cerrahlari, gene cerrahlari, stomatologlar ve KBB cerrahlari) tarafindan uygulanmalidir.
AktiBone Injectable Putty’nin radyoopasitesi, implantasyon sonrasinda kemik yerine gecen grandillerin ayirt
edilmesini mimkin kilar. Granuller yeniden emildikce, kemik defektinin radyoopasitesi ¢evredeki kemiginkine
yaklagir.
AktiBone Injectable Putty biyomateryali, kullanima hazir, sertlesmeyen bir macundur.

Kontrendikasyonlar

AktiBone Injectable Putty asagdidaki durumlarda kullaniimamalidir:

- Uygun sekilde tedavi edilmeyen kronik veya akut enfeksiyon durumunda.

. Defektin yakininda enfekte olmasi muhtemel agik dis yaralarla ciddi travma geciren hastalarda.

. Biyoaktif cam veya bilesenlerine (Ca?*, PO4*, Na* ve Si (OH).), polietilen glikol ve/veya gliserole alerjisi oldugu
bilinen hastalarda.

- Uygun doku iyilesmesini engelleyebilecek 6nceden mevcut rahatsizliklari veya hastaliklari olan hastalarda.

- implantasyon bélgesinde veya yakininda kemoterapi veya radyasyon tedavisi gérmiis veya gérecek olan
hastalarda.

- Isin uygulamasi yapilmis kemikte (osteonekrozu gdsteren radyolojik kriterlere gore).

- YlUksek mekanik gerilime maruz kalan yapilarin degistiriimesi icin.

- Siddetli bobrek ve karaciger enfeksiyonlari sirasinda.

. iskeleti etkiledigi bilinen bir tedaviyle birlikte.

- Kranio-spinal cerrahide dikigsiz meningeal yirtiima durumunda.

- Neonatoloji servisinde.

- Bugline kadar hamile kadinlarda yapilmis bir ¢alisma veya emzirme ddneminde kullanimina iligkin veri
bulunmamaktadir.

Gulvenlik 6nlemi olarak hamilelik ve emzirme doéneminde AktiBone Injectable Putty implantasyonu

Onerilmemektedir.

Bilesim
AktiBone Injectable Putty, polietilen glikol (%12) ve gliseroll (%19) birlestiren emilebilir bir baglayici ile karistiriimis
4585 biyoaktif cam granullerinden (%69) olusan enjekte edilebilir bir macundur.

Etki Mekanizmasi/Performans/Faydalar

AktiBone Injectable Putty implantasyon sirasinda kemik ve biyolojik sivilarla temas halindedir. Biyoaktif granuller
yalnizca kemik dokusunda dogal olarak bulunan elementlerden (Ca, P, Na, Si, O) olusur. implantasyondan sonra
baglayici hizla emilir, sivi dolasimina ve biyoaktif cam granuller arasindaki bosluklarda hicresel ve vaskiler
kolonizasyona izin verir.

Biyoaktif camin emilmesi, bilesimi ve yapisi kemigin mineral fazina benzeyen bir karbonat hidroksiapatit tabakasinin
yuzeyinde olugsmasina izin verecektir. Bu tabaka, granullere osteokonduksiyon Ozelligini kazandirir ve granullerle
canli dokular arasinda glg¢li bir bag olusmasini mimkun kilar.

Tasarlanan klinik performansta kemigin yenilenmesini saglayacak sekilde kemik kusurlarinin doldurulmasi, yeniden
yapilandiriimasi ve/veya flizyonu s6z konusudur.

ilgili faydalar, otolog kemik érneklemesinin olmamasi/azaltiimasi, agrida azalma ve yasam kalitesinde iyilesmedir.
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Kullanim talimatlari

. Eger IFU’nun basili veya indirilen bir versiyonunu kullaniyorsaniz, en son suriime sahip oldugunuzu kontrol etmek
icin lUtfen eifu.noraker.com adresine danigin.

- Son kullanim tarihini kontrol edin. Tarih gegmisse Urunu kullanmayin.

. Sicaklik gostergesi yaniyorsa veya steril ambalaji hasar gérmuisse malzemeyi kullanmayin.

- Herhangi bir bozulma olup olmadigini tespit etmek icin her bir malzemeyi kullanmadan 6énce kontrol edin. Durum
buysa implanti kullanmayin.

. AktiBone Injectable Putty, kullanim dncesinde karistirma, nemlendirme veya baska bir hazirlik gerektirmez.
Nemlendirme baglayicinin zamanindan énce ¢ozulmesine neden olabilir.

- implantasyon bélgesindeki tim yumusak ve/veya patolojik dokulari temizleyin.

- Dis posu (steril bariyer) agin ve i¢ posu steril alandan ¢ikarin.

. Cerrahi bolge hazirlandiktan sonra i¢ posu agin ve aplikatoéra cikarin.

- Kanat kapagini sékun. Defektin blayikligune ve cerrahin istegine bagli olarak ug¢ da sokulebilir.

- Aplikatori kemik defekti seviyesine konumlandirin ve defekti yavasc¢a doldurmak icin pistona basin. Uygulama
cihazi ile hastanin dokulari arasinda dogrudan temastan kacginin. Gerekiyorsa steril bir alet kullanin. Malzeme ayni
zamanda omurga cerrahisinde dogrudan omurlar arasi kafese de yerlestirilebilir.

- Defekti AktiBone Injectable Putty ile tamamen doldurun.

- Macunu steril bir kaba koymak ve ardindan implantasyonu steril bir aletle gergeklestirmek de mumkundur.

- Ameliyat bolgesinin kapatilmasi, yapilan ameliyata ve ameliyat bolgesine (membran, dikisler...) baghdir.

- Bu malzeme MR acisindan guvenlidir.

Kullanima iligskin uyari ve 6nlemler

Cerrahi iglemle ilgili hususlar

- AktiBone Injectable Putty kullanilirken asepsi ve hasta ilaclarinin genel prensiplerine uyulmalidir. AktiBone
Injectable Putty enfeksiyon sirasinda antibiyotik tedavisinin yerine gegcmez.

. implantasyon sirasinda herhangi bir ilag maddesinin AktiBone Injectable Putty ile kombinasyonu cerrahin
sorumlulugundadir.

. Cerrahi eldivenlerin delinmesini 6nlemek icin AktiBone Injectable Putty’yi cerrahi bir aletle kullanin.

. implantasyondan énce alici bélgenin giydirilmesi tavsiye edilir.

- Macunu kemik defektinin disina yerlestirmekten kacginin. Gerekirse ¢ikarin.

- Biyoaktif cam, implantasyon alaninin digina yerlestirildiginde veya yer degistirdiginde eklemlerin asinmasina
neden olup hareketi engelleyebilir.

- Defekt Uzerine asiri baski uygulamayin. Asir baski, kan dolagiminda yad veya macun embolisine veya macunun
implantasyon bélgesinin disina tasarak ¢cevredeki dokulara zarar vermesine neden olabilir.

- AktiBone Injectable Putty, kemik dokusu olugsmadan dnce bir yike dayanacak yeterli mekanik dayaniklihda sahip
degildir. Mandibula frakturleri gibi yUk tasiyan bdlgelerde kullanildiginda, tim duzlemlerde rijit stabilizasyon
saglamak icin standart i¢ veya dis stabilizasyon teknikleri kullaniimalidir.

- Kemik greftleriyle iligkili olagan ameliyat sonrasi tedavi ve rehabilitasyon prosedurlerini takip etmek gerekir.

Tibbi malzeme ile ilgili hususlar

- AktiBone Injectable Putty, yenilenen kemige yer agmak icin zamanla emilen bir malzemedir. Baglayici birkag gun
icinde yeniden emilir. Grandllerle ilgili olarak su anda mevcut higbir klinik galisma tam emilime isaret etmemektedir.

- AktiBone Injectable Putty sertlesmeyen, kullanima hazir bir macundur.

- AktiBone Injectable Putty, steril, tek kullanimlik bir malzemedir, asla yeniden sterilize edilmemeli veya yeniden
kullaniimamalidir. Yeniden kullanim, kontaminasyona ve kemik yerine gegen Uriinin performansinin bozulmasina
neden olabilir.

istenmeyen etkiler

Bugulne kadar dogrudan malzeme ile baglantili higbir yan etki bildirilmemistir. Ancak UrGnin bilesenlerinden birine
karsi bilinmeyen bir alerji ortaya ¢ikabilir. Hastanin metabolizmasina bagli olarak gecikmis kaynama veya basarisiz
flzyon da olabilir.

Olasi komplikasyonlar ameliyat veya anesteziye bagli genel komplikasyonlardir: Ameliyat sonrasi semptomlar (agri,
kizariklik, iltihaplanma, 6dem, hematom, seroma, sislik...), ameliyat sonrasi enfeksiyon, konsolidasyonda gecikme,
kirik rediksiyonunun kaybi, fuzyon basarisizlidi, kirik , kemik grefti kaybi, greft ¢ikintisi. Bu komplikasyonlar otolog
kemik greftleri ile ortaya ¢ikabilecek komplikasyonlarla aynidir.

AktiBone Injectable Putty ile baglantili olarak meydana gelebilecek her tirli ciddi olay, NORAKER’e ve hastanin
veya cerrahin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.
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Hastanin bilgilendirilmesi

- Hasta, implantasyonla ilgili olasi riskler ve olumsuz etkiler konusunda cerrah tarafindan bilgilendiriimeli ve dnerilen
tibbi midahaleye onay vermelidir.

. Cerrah, bu malzemenin kullanilacagi hastaya, implantasyonun basarisinin ayni zamanda davranigina ve ameliyat
sonrasi hijyen talimatlarina iyi uymasina bagli oldugunu da bildirmelidir.

. Hasta, implantin diizglin entegrasyonunu bozabilecek herhangi bir durumu cerrahina bildirmeli ve ameliyat sonrasi
kontrollerden gecmelidir.

- Ameliyat sonrasinda igerisinde bilgi notu bulunan implant karti saglik personeli tarafindan doldurulup hastaya
verilmelidir. Hasta bunu dmir boyu saklamalidir. Ayrica eve donildiglinde karti taramasi da tavsiye edilir.

- Malzemenin SSCP’si (Guivenlik ve Klinik Performans Ozeti) Ureticinin web sitesinde (www.noraker.com) (veya
mumkun olan en kisa sure iginde EUDAMED’de) bulunabilir.

Sterilizasyon ve paketleme

Kapal ¢ift poslarda paketlenmis ve gama radyasyonu ile sterilize edilmis steril malzeme (harici posta saglanan steril
bariyer). Steril bariyer agilmadigi veya hasar gérmedigi strece son kullanma tarihine kadar sterilite garanti edilir.
Yeniden sterilizasyon asla yapilmamaldir.

Saklama ve bertaraf

Malzeme, orijinal agilmamis ambalajinda, temiz, kuru bir yerde, glines isigindan uzakta, 15°C ile 25°C arasindaki
Onerilen sicaklikta saklanmaldir.

Kullanicilari ve hastalari patojenlere maruz birakma ve atik déngusunu kirletme riski géz dninde bulundurularak
malzeme (ambalaj, siringa, artik macun) yerel dizenlemelere ve uygulamalara uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Temel UDI-DI: 0376019113DT735MA
Belge giincelleme: 12/2024
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