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Produkt sterylny, napromienianie
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Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywa¢ w razie uszkodzenia
opakowania izapozna¢ sie z
instrukcja obstugi
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Przestroga — instrukcja obstugi
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LOT Numer partii
g Termin przydatnosci
REF| |odnosnik
c € ~ |Wyréb oznaczony symbolem CE
0459 |przez jednostke notyfikowang
2008 GMED - 2008
u Producent
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Data produkciji

(cc/lem3)
(mm)
PL: Odnosnik | PL: Rozmiar PL: Objetos¢
granulki
ACT-GMO0.5 0.5cc
ACT-GM1 0,5-1 mm 1cc
ACT-GM2 2cc
ACT-GL1 1-3 mm 1cc

Trzymac¢ w suchym miejscu

MD Wyréb medyczny
l::[i_] Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
VOL | |Pojemnosé (cc/cmd)

System pojedynczej bariery
sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

:5‘+’<.. Trzymaé z dala od $wiatta
a stonecznego
" |Limit  temperatury  15-25°C

15°C.

(przechowywanie)

UDI

Unikalny identyfikator urzgdzenia

Nie uzywac ponownie
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Bioaktywny substytut kosci

Opis i wskazania

Activloss to syntetyczny i biozgodny wyrdb zastepujgcy kos¢ (szkio bioaktywne 45S5), przeznaczony do wypetniania lub
rekonstrukcji ubytkdw kostnych lub zachowania kosci podczas zabiegéw w obrebie systemdw stomatologicznych i szczekowo-
twarzowych.

Produkt Activloss jest wskazany w przypadku utraty lub braku tkanki kostnej w ubytkach kostnych pochodzenia chirurgicznego,
urazowego lub patologicznego, gdy nie mozna zastosowac rozwigzan autologicznych lub rozwigzania te nie sg wystarczajgce
u os6b dorostych:

- podniesienie i wypetnienie zatoki przed implantacja;

- wypetnienie i rekonstrukcja ubytkéw przyzebia;

- miejsca po ekstrakcji (zachowanie wyrostka zebodotowego, przygotowanie implantu, rekonstrukcja lub augmentacja);
- wypefienie jam torbieli.

Wyréb musi byé stosowany przez wykwalifikowanych chirurgdw (chirurgdw szczekowych, implantologéw, stomatologéw)
przeszkolonych w zakresie technik transplantacji i nastawiania kosci, ktérzy zapoznali sie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Przeciwwskazania

Produkt Activloss nie powinien by¢ stosowany:

- w przypadku przewlektego lub ostrego zakazenia, ktére nie zostato poddane odpowiedniemu leczeniu;

- U pacjentow, ktérzy doznali powaznego urazu i majg otwarte rany zewnetrzne w okolicy ubytku, mogace ulec zakazeniu;
- U pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na szkto bioaktywne lub jego sktadniki (Ca?*, PO43-, Na* i Si (OH)a4);

- u pacjentéw z istniejgcymi wczesniej schorzeniami lub chorobami, ktére mogg zaburza¢ prawidtowe gojenie si¢ tkanek;

- w przypadku kosci napromieniowanej (zgodnie z kryteriami radiologicznymi wskazujgcymi na martwice kosci) oraz w
szczegoblnych sytuacjach klinicznych (nowotwor, trwajgca chemioterapia i radioterapia, niedobér odpornosci...);

- podczas zakazen nerek i watroby o ciezkim przebiegu.
- w potaczeniu z leczeniem, o ktérym wiadomo, ze ma wptyw na uktad kostny.

Do chwili obecnej nie dysponujemy zadnymi danymi z badah przeprowadzonych u kobiet w cigzy ani danymi dotyczgcymi
stosowania w okresie karmienia piersig. Ze wzgledéw bezpieczehstwa nie zaleca sie wszczepiania produktu Activloss
w okresie cigzy i laktaciji.

Skiad produktu Activioss
Produkt Activlioss (45S5) sktada sie jedynie z elementdéw naturalnie wystepujgcych w tkance kostnej: 24,5% tlenku wapnia
(Ca0), 6% pentatlenku difosforu (P20s), 24,5% tlenku sodu (Naz20) i 45% ditlenku krzemu (SiOz2).

Mechanizm dziatania / wydajnos$¢ / korzysci

Podczas wszczepiania produkt Activioss ma kontakt z koscig i ptynami biologicznymi. Uwolnienie jondéw podczas resorpcji
umozliwi utworzenie na powierzchni warstwy hydroksyapatytu weglanowego, ktérego skitad i struktura sg podobne do fazy
mineralnej kosci. Warstwa ta nadaje produktowi Activioss wiasciwosci osteokondukcyjne i umozliwia wytworzenie mocnhego
potgczenia miedzy granulkami a zywg tkanka.

Deklarowane dziatanie kliniczne polega na wypetnianiu lub rekonstrukcji ubytkéw kostnych, umozliwiajgc regeneracje kosci.
Gtéwnag korzyscig jest brak powiktan (bélu i komplikacji) zwigzanych z pobraniem przeszczepu.

Zidentyfikowano réwniez dodatkowe korzysci zwigzane z poprawg jakosci zycia:

- utrzymanie/przezywalnos¢ implantu (jesli implant jest stosowany);

- ograniczona nawrotowos$¢/resztkowa choroba (w przypadku resekc;ji torbieli);

- optymalizacja wynikéw estetycznych i funkcjonalnych (np. komfort, mowa, Zzucie), zmniejszenie liczby wizyt, tatwosc
stosowania dla chirurgow.

Wszystkie te korzysci (gtéwne i dodatkowe) majg wptyw na poprawe jakosci zycia pacjentow.
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Zalecenia dotyczgce uzycia
- Sprawdzi¢ termin przydatnosci. Nie uzywaé¢ wyrobu po uptywie terminu przydatnosci.

- Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie (zewnetrzny blister) jest uszkodzone, zostato przedwczesnie otwarte lub byto narazone
na dziatanie warunkow srodowiskowych innych niz okreslone.

- Przed uzyciem sprawdzi¢ kazdy wyréb w celu wykrycia ewentualnego uszkodzenia. W takim przypadku nie uzywac¢ wszczepu.
- Usung¢ wszelkie tkanki miekkie i/lub patologiczne z miejsca wszczepiania.

- Otworzy¢ blister zewnetrzny (bariera sterylna) i wyjaé¢ blister wewnetrzny na sterylng powierzchnie.

- Gdy pole operacyjne zostanie przygotowane, otworzy¢ blister wewnetrzny.

- W razie potrzeby wymieszaé substytut w sterylnym kubku z innym sktadnikiem (krwig pacjenta, solg fizjologiczng, autologiczng
koscig pobrang z miejsca implantacji i/lub antybiotykiem, w zaleznosci od kontekstu klinicznego, specjalizacji chirurgicznej i
praktyki chirurga). Z terapeutycznego punktu widzenia nie ma réznicy miedzy stosowaniem tych mieszanek w poréwnaniu z
produktem Activloss stosowanym samodzielnie niezaleznie od sytuacji: wybor zalezy od praktyki chirurga, choroby pacjenta i
dostepnych sktadnikow.

- Nie miesza¢ w wewnetrznym blistrze zawierajgcym granulki, poniewaz nie badano hemokompatybilnosci ani kompatybilnosci
blistra z innymi sktadnikami.

- Wypetni¢ ubytek przy uzyciu sterylnego instrumentu. Nie ubijaé materialu w ubytku, ani nie osusza¢ krwi/ptynu w
umieszczonym w ubytku wypetnieniu.

- Po umieszczeniu produktu Activioss w ubytku, upewni¢ sie, ze tkanka miekka w miejscu wypetnienia zostata pierwotnie
zeszyta. Do zszycia rany mozna uzy¢ takze resorbowalnych lub nieresorbowalnych bton.

- Ten wyrodb jest bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR safe).

- Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Dotyczy zabiegu chirurgicznego

- Podczas stosowania produktu Activloss nalezy przestrzegac ogélnych zasad aseptycznych i przyjmowania lekéw przez
pacjentow.

- Za tgczenie jakiejkolwiek substanciji leczniczej z produktem Activloss podczas wszczepiania odpowiada chirurg.
- Produkt Activloss nalezy przenosié przy uzyciu instrumentu chirurgicznego, aby unikng¢ przebicia rekawic chirurgicznych.
- Przed wszczepieniem zaleca sie przygotowanie miejsca biorczego.

- Catkowicie wypetni¢ ubytek produktem Activloss. Mozliwe jest zastosowanie produktu Activloss, jesli ubytek ma
wystarczajgcg Sciane kostna.

- Unika¢ aplikowania granulek poza ubytkiem kostnym. Jesli tak sie stanie, nadmiar granulek usungé.
- Unika¢ bezposredniego kontaktu produktu Activloss ze skora.

- Szkto bioaktywne umieszczone poza miejscem wszczepienia, przemieszczajgce sie lub migrujace, moze powodowaé
zuzycie stawodw i utrudniaé poruszanie sie. Unieruchomienie i uniemozliwienie migracji granulek jest niezwykle wazne dla
procesu prawidtowego tworzenia sie tkanki kostnej.

- Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na ubytek. Nadmierny nacisk moze spowodowac¢ zator ttuszczu w krwiobiegu.
- Produkt Activloss zachowuje swojg objetosé, co oznacza, ze nie kurczy sie ani nie rozszerza.

- Produkt Activloss nie ma wystarczajgcej wytrzymato$ci mechanicznej, aby wytrzymaé obcigzenie przed uformowaniem sie
tkanki twardej. 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.

- Produkt Activloss nie powinien by¢ stosowane w zastosowaniach wymagajgcych poddania go natychmiastowemu
obcigzeniu. Implanty dentystyczne sg w stanie wytrzymac obcigzenie po 5 do 6 miesigcach od wypetniania. Za dokonanie
natychmiastowej implantacji odpowiada chirurg.

- Koniecznie przestrzega¢ standardowych pooperacyjnych procedur leczenia i rehabilitacji zwigzanych z przeszczepami
kostnymi.

- Sposdb zamkniecia operowanego miejsca zalezy od rodzaju zabiegu i samego operowanego miejsca (btona, szwy itp.).
Konieczne jest odpowiednie zamkniecie miejsca przeszczepu (np. kolagen lub membrana syntetyczna (wchfanialna lub
niewchtanialna), ptat bfony Sluzowej i okostnej).

3/4



ENR 75-035_F.1_PL

- Zastosowanie btony jest zalecane, jesli ubytek jest znaczny lub jesli brakuje tkanki kostnej. Usilnie zaleca sie pierwotne
zamkniecie ubytkow, najlepiej bez naprezenh.

O wyrobie medycznym

- Produkt Activloss to wyrdb, ktéry z czasem ulega resorpcji, tworzac miejsce dla zregenerowanej kosci.
- Nie zostato do tej pory przeprowadzone badanie kliniczne wykazujgce petng resorpcje granulek.

- Wyroéb nie twardnieje jak cement.

- Produkt Activioss to sterylny, przeznaczony do jednorazowego zastosowania, wyrob, ktérego nie wolno ponownie
sterylizowac, ani ponownie stosowac¢. Ponowne zastosowanie moze spowodowaé skazenie oraz spadek wydajnosci wyrobu
zastepujgcego kos¢.

Dziatania niepozadane

Do tej pory nie zgtoszono zadnych dziatah niepozadanych zwigzanych bezposrednio z wyrobem. Istnieje jednak mozliwo$é
wystgpienia nieznanego uczulenia na jeden ze skfadnikéw produktu. Mozliwe powiktania lub dziatania niepozgdane nie sg
powazniejsze niz te oczekiwane w przypadku podobnych produktéw, jesli instrukcje sg prawidtowo przestrzegane przez
wykwalifikowanego chirurga zaznajomionego z technikami przeszczepiania kosci: objawy pooperacyjne (bdl, dyskomfort,
ropien, zaczerwienienie, stan zapalny, obrzek, krwiaki, wysiek, opuchlizna, krwawienie...), zakazenie pooperacyjne,
nawrot/choroba resztkowa, rozejscie sie rany, wyciek z rany, opdznienie zrostu, utrata przeszczepu kostnego, odstoniecie
membrany (jesli dotyczy), wybrzuszenie przeszczepu, nadwrazliwo$¢ zebdw, cofniecie dzigset, opadanie ptata, tworzenie sie
ropnia, resorpcja lub zesztywnienie leczonego korzenia itp.

Powyzsze powiktania sg takie same jak te, ktére moga wystgpi¢ w przypadku autologicznych przeszczepdédw kostnych.

O kazdym powaznym zdarzeniu, ktére moze wystgpi¢ w zwigzku ze stosowaniem produktu Activloss, nalezy powiadomi¢ firme
NORAKER oraz odpowiedni organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa pacjent lub chirurg.

Informacje dla pacjentéow

- Chirurg musi poinformowa¢ pacjenta o potencjalnym ryzyku i dziataniach niepozgdanych zwigzanych z substytucjg kosci, a
pacjent musi wyrazi¢ zgode na proponowany zabieg.

- Chirurg powinien poinformowac¢ pacjenta, u ktérego zostanie zastosowany wyréb o tym, ze powodzenie zabiegu zaleze¢
bedzie od zachowania pacjenta, oraz jego stosowania sie po zabiegu do instrukcji dotyczgcych higieny.

- Konieczna jest konsultacja pooperacyjna w celu oceny gojenia i upewnienia sie, ze wszystko przebiega zgodnie z planem.
Chirurg wyjasnia pacjentowi zasady dalszej opieki, ktéra obejmuje co najmniej jedng wizyte w ciggu pierwszych 6 miesiecy.

- Pacjent musi zgtasza¢ chirurgowi wszelkie zdarzenia, ktére mogg zagraza¢ prawidlowemu przyjeciu substytu kosci,
i poddawac sie kontroli pooperacyjne;.

- 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 réwniez zeskanowanie tych dokumentow

- Podsumowanie dotyczace 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

Produkt Activloss to wyrdb jednorazowego uzytku, wysterylizowany za pomocg promieniowania gamma (sterylng bariere
zapewnia zewnetrzny blister). Sterylnos¢ jest zagwarantowana do terminu wazno$ci, jezeli bariera sterylna nie zostata otwarta
lub uszkodzona.

Przechowywanie i utylizacja

Wyroby przechowywaé w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu, w czystym i suchym miejscu, z dala od swiatta stonecznego,
w zalecanej temperaturze od 15°C do 25°C.

Usuwanie wyrobu przeprowadzaé zgodnie z lokalnymi przepisami i stosowang praktyka, nie narazajac uzytkownikow
i pacjentéw na kontakt z patogenami oraz zanieczyszczenie obiegu odpadow.
Kod Basic UDI-DI: 0376019113DT739MJ

Aktualizacja dokumentu: 2024/02
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