ACTIVABONE® (GR) IT1eipo okEOOPA PLXG XPAONG

ACTIVABONE® (TR) Tek kullanimlik steril cihaz

Neprypapn: ACTIVABONE® Q0Tedywyd KXL OOTEO UTTOTTNPIKTEG
KOAAQYGVOU LTTTTOELE0UG TIPOEAEVTTG 1€ TIONUEPT LEWBO-EAXOTIKAG
BLXHOPPWONG LEPOYENN.

ZUOTKTIK& TOU TIPOIOVTOG

ACTIVABONE® DBM GEL

KoMay6vo ooTddv T0TT0U | LTTTTOELE00G TIpoEAELONG (AN TWHEVN
00TLKA UATPX), no)\upepn VBPOYEAN XaUNA0D popLakol Bépouc.
ACTIVABONE® CLX

KoMo{vovo ToTOUL | Lxrro LTTTTOELdR (xxLMELo TEVOVTX, HLKpO-| KoKKoug
c'rroyyo&u)v UTTTTOELO WV, TIONUHEPH LBPOYEAN xo(ur]kou HopLakol

Bépouc.

ACTIVABONE‘“ INJECTABLE PASTE

KoMo{vovo 00TWV Tunou I urTroedoig npoz)\eucrng ((x(po(%o(Tu)pavr]

OOTLKT) HATPA), HLKPO-KOKKOL OTTOYYOdWV LTTTIOELSWY, TTOAUMEPN

LBPOYEAN XaUNAOD HopLakol Bépoug.

ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE

KoMo{vovo ooTWV TOTTOL | mnozlﬁoug npoz)\eucng (o«po(%o(Twuavn

00T PATPX), HLKPO-KOKKOL OTIOYYOBWV LTITTOEWdWY, chips

OTTIOYYWOWV  LTITTOEdWY  dlapétpov 0.5-1 mm, chips cp)\olou

mnoslﬁwv dlapéTpou 0.5-1 mm, TTOALMEPH uﬁpoys)\n XaUNAOL

popLxkol B&POUG.

ACTIVABONE® BC MIx

STIOYYWHEG 00TO KL PAOLOG LTTTTOELBOUG TIPOEAEUGNG HE TUOTATIKO

KO)\)\D(YOVOU dev Slmnpznm o€ uop(pn chips élapsTpou 0.5-1 mm,

HLKpO- KOKKOL o'novaﬁuuv LTTTTOELB WV, TTOALHEPR LOPOYEAN xuun)\ou

popLakol Bé&p

ACTIVABON[:"i CS MIX

Znoyyw&g 00TO KOL xp)\mog u-moaﬁoug npos)\suang HE OUOTATLKO

Ko)\)\o(vovou SuxTanLTo(L o€ uoptpn chips SuxysTpou 0.5-1 mm,

HLKPO-KOKKOL OTTOYYWBWV LTTTTOELS WV, TTOAUHEPN LBPOYEAN XXHNAOL

popLakol B&pouc,

ACTIVABONE® CRUNCH

Mukpo- KOKKOL OTTOYYOB WV LTITTOELS WV, chips Uﬂovaﬁwv LTITTOELS WOV

SLapéTpov 0.5-2 mm, chips @Aolod mnozléwv Slxpétpou 0.5-1 mm,

TIOALpEPY uépoyz)\n xo(un)\ou poplakol B&poug.

ACTIVABONE® PU

Ko)\)\txyovo TUTTOU | ot m'noetﬁn o(xLMsLo TEVOVTAX, chips

OTIOYYOBWV (TITTOEBWV SLXHETPOL HIKPO-KOKKOUG TTTOYYOdWY

lBT[TIOEL&.U\/ 0.5-1 mm, TroAvpepH LOPOYEAN XaunAol popLaKOD
&pou

ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug)

KoAay6vo TOTToU | LTITToEL300G OXIAAELOL TEVOVTX, KOAAXYGVO 00TOD

TOTOU | UTTToEld00G TTpoENELaNG (o(cpo()\rxrwpzvn 0GTWN PATPQ),

HLKPO-KOKKOL OTTOYYOBWV LTTTTOELSWV, Chips OTTOYYWBWV LITTTOELOWY

dLapéTpou 0.5-2 mm, chips @Aolo LTTTTOELS WV SlapéTpou 0.5-1 mm,

TIOALpEPT LEPOYENN uwr])\o() HopLakol B&poug.

EVBeigeLg KL 0QENN TTOL TTXPEXOVTAL TO 0OTIKK LTTOKATAOTATN
g oelpag ACTIVABONE® Spouv wg oc'rs(xyuuyot KoL um)chanKng
KOAGYOVOL 00TWHV OOTEOKAXOTIKAG AVABLXUOPPWONG, XVOMELYHEVK
HE LEWBO-ENAOTIKAG BLAHOPPWONG TIOAUHEPOUG LDPOYEANG KAl
XPNTLUOTIOLOUVTAL WG HOOXEOHATA QVATTAAGNG TWY OOTWY,
Avu&auopq)wvovml n)\npwg KoL avTIkaOloTaVTAL OTTO svﬁovsvn
L0T6 Tou oBevolG, KABWG EXOUV APXALPEBEl Ta aVTLYOVX pE
eVCUPOTIKE pEa. O XpOVOG YL TNV TIARPN QVTLKATAOTOON
EEAPTATAL OTIO OVATOUIKEG HETABANTEG ((xvnx)\oyto( HETOEL TNg
TWTLKNG OTTIKAG ETILYAVELXG KAL TOU OYKOL TOU HEPOUG EPPUTEVONC),
KABWG ETTIONG KXL KTTO ATOULKOUG TIXPRYOVTEG TTOUL TIOLKIANOLY XTTO
acBevi) o agBevn. O HEgog XpOVOG TNG AVOBLOHOPPWONC Elval aTTd
4-6 pnvzg YL Too crrroyywén OOTLKO( HOOXEOHOTX KoL 8-12 uqug yix
m (p)\mwén 00TLKK uocr)gsuuo(m Ta OOTIK& UTTOKATAOTATX

ABONE® gel, 00Tk TIROTX K&L TIPO-BLXUOPPWHEVO
(ACTIVABONE° DBM Gel / InJectabIe Paste / Mouldable Paste / Pre—
shaped) e{val ooTedywya pe Bo(tm no)\uuepn uﬁpoys)\n KoL 00TLKO
KO)\)\D(YOVO TOTI0UL | (mpo()\owwusvn 00TLKA unpu HE )\leoupyux
00TIKAG TTPOWBNONG dLEYEPONG TNG, HOPPOYEVEONG KAL OOTIKNG
AYWYLHOTNTOG, YLX VA XPNOLHOTIONBOGY WG HOOXEUHATA 00TWY TTOL
SLEVKOAUYOLV TN BLXDIKKGIX TNG OOTIKNG EVOWHATWONG KL
avadLapOpWONG.

Odnyiec xpriong

ACTIVABONE® (oAat T usysen HE s.fmpzo'n ekelvor ToU o(vo((pspov‘rm
ot qusxzw() ONa T peyEOn elval €TolUa yLo Xpon 1 arreuBeiog
EUQUTEOTLUA, HE EEXipETN TO

ACTIVABONE® DBM GEL:

oL B TIPETTEL Ve Elvaxt (TPeLg TILBOVEG ETTAOYEQ);

a) OVOUELYVUETAL PE EVOX TTPOLOV OOTIKAG XYWYLHOTNTAG T€ KOKKOUG
oe avehoyia 1:1 (kaT& BEPOG), YL V& TIPOXWPNOETE TN TUVEXELX
OTNV EYKATHOTAON TOU PElYHATOG 1, WG eVOXANAKTLKA) Abon,

b) ETIKEALUMEVO HE EVX OTPWHA TOL TTPOLOVTOG TTAXOUG TTOL dEV
vTrepBaivel TO Ve xl)\Loo-ro ETTL TWV T;onu«uv 00TIKWV snupavawv
TNG TTEPLOXAG TNG EUPUTEVONG, TTOU EXEL TTPOETOLUXOTEL EK TWV
TIPOTEPWY, TIPLV TIPOXWPHTETE GTNV EUPUTELTNG TOL LALKOD OGTIKAG
o(yuuyluom'r(xg TTou E)\ETE A, we EVO()\)\(XKTLKY] Aoon,

©) ATTAWDVETAL 0TV ETTLQAVELX 1| OTLG ETTLPAVELEG TOU HOOXEOUATOG
(mxpo(ﬁetyyo( UTTAOK, TPNVQ, @UAAO KATT.) TTOU 6o BpeBolv ot eTrapn e
TNV CWTLKN OOTLKI ETTLOAVELX TNG TWVNG TTOU TIPOKELTAL VO EUPUTELBEL.
TMpoXWPNOTE OTNY EPPUTEVOT.

I'Ipoa&o-rromoslg KoL npov.pu)\o(gag H ouokeun eivat UG XPHUH-;
KQU GTOHLKAG xpr]c'r]g Aev prropel va emavapnoLpoTonBel OUTE Vo
omooTapu)ezL £K véou. H xpnon TOU QVOHELYHEVOL TTpoidvTOg
aTreuBeiag pe appaka dev €xel eneyxBel.

IpoeToLpaTix TOU XWpPOU ARYNG KXL TIPOPUAKEELG

MPOETOLUATTE KATEAMNAX TO HEPOG TNG EUPUTELOTC, HPALPUIVTOG TUXOV
uno)\slppcmx wwdoug LOTOU KaL oV XPELGTETOL mckwvmg OPLOUEVEG
Swﬂ'pnuag oTtnv oo'ru(r] KOWOTNT YLK TN OLEUKOALVOT TWV KPXLKWV
(PAOEWV TNG OOTIKAG AVATIAXCNG.

Agv XPELTOVTOL BLAITEPEG TIPOPUAKEELG YL VO TIPOXWPNTETE GTNV
EUPUTELON TWV OOTIKWY LTTOKATXOTXTWY TNG oetp&g ACTIVABONE®.

IMpooTaoia Tov pépovg smpursua

‘OTav dev elvaw Suvarov 1 dev ElO‘I’E ALOL YL TNV GTTOKATHOTAGN
TNG, TIEPLOTTIKNG KAALYNG, npo&pu)\m TE TO PEPOG TNG ERPOTELONG
&TTO TNV EMONALXKT ELOBONA HE PLX KXTGARNAN HEUBPGVN.

Nopevépyeieg: To Tpoidy eivar BrooupPatod. Aey  Trpokoahel
TTopeVEPYELEC. BEBaLOE(TE OTL 0 XOBEVIG BEV TTUPOLTLATEL ATOULKN
LTTEPELALTONTLK OTO KOAAAYSVO LTTTTOELROUG TIpOEAELONG. To TTPOLOV
dev éxel eheyxOel ge éykueg aoBeveic. Latex e Phthalates free: n
ouokeLl elvat xwplg AKTEE kot POAAKEG EVWOELG.

ATr0o0TE{pWON k&L aTToBiKELGN

To TTPOIOV EIVAL XTTOCTELPWEVO PE OKTIVEG PATA O akTLvoBoNx 25
kGy, Not dLaTnpe(Tail pokpLa armo Ty ékBEan OTLG GHECEG NALAKEG
aKT{VEC, O BPOTEPO KL OTEYVO HEPOG, OE BEPHOKPATLA METAED TWV
4° ka 40°C. Ymé cwo—rsg auvenksg unoenksuong n akspmomm ™me
OUOKELOTLNG KXL KXTX OUVETIELX N OTELPOTNTX TOL TIPOLOVTOG
EEXOPOALLOVTOL Yo 5 XpOvLa AT TV nuepopnvia Traxpaywyng (BA.
NUEPOUNVIX AAENG TTOL AVAYPKPETAL OTNV ETLKETX).

SuoKELXTix

ACTIVABONE® (6Aa Ta peyé0n pe eEaipean exelva ov avapépovTat
orn UUVE)(ELO() Zuplyyo( no)\unponu)\z\nou (PP) ot 5LTTAG (quz)\o
(rpwToB&buLog (PD(KE)\OQ Uutsuypsvog, SEUTspoBaeuLog @&KeNOg
aTtd o()\ouulvw/crugauyuavo) DONO 08NV Xprong
ACTIVABONE® PUTTY:

“EVaX KOUHTL oE tpux)\t&o KOVOEPBOTIOLNHEVOL YUOALOD 1 ML TOPLYY QX
ge BTG (PO(KE)\O (nproBu HLOG  (p&KeNOG uuT;suyusvog.
BEUTEPOBAOHLOG (PAKENOG XTI XAOLMIVIO/TUTELYHEVD). DOANO
odnyuiv xpnong

ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

EVX KOUUETL TIOU TIPOOTATEVETAL om0 @UANO TePE@BOAALKOD
TroAvatBuleviov (PET) o€ SLTTAG p&keNO (TlpuuTotheuLog (po(Ks)\og
ouTevypévog, deuTePOBABHLOC P&KENNOG oTTo
XAOLHLVLO/ GUTEVYHEVO). DOANO 0DdNYLWV XprioNG

ETwéTeG ®0BEVOUG: Mo To peyEBN: OL ETIKETEG LTTGPXOLV, OTOV
EEWTEPLKO PAKENO OF EEL QVTlYpaQa, Ta oTrolx UTTopoldv va
xPaLpeBOLY YLX VX TOTIOBETOOVTAL GTO LATPLKO LOTOPLKO.

ST&OLHO TOL nsplﬁ)\num’og KO Suxeson ™g uuaksuuouxg

Mnv XpNgLUOTIOLELTE TO TTPOLOV OV EXEL LTTOOTEL TNULK N GUCKELATIA.
Ta VA& Tng ouokevaoiog dev amalToOV dLxiTEPEG TUVBNKES
am6PpLPNG.

Ko(TowKauo(uTry; Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano
(VI), ltalia. Map&yeTaL oTO Epyoa‘ro(mo oTtnv 086 G. Agnelli 3 - 10020
Riva presso Chieri (TO), Italia.

Aciklama
ACTIVABONE® Modliile viskoelastik polimerik hidrojel ile eslestirilen at
kollajen osteokondiiktifler ve osteopromotifler.

Uriin bilesenleri

ACTIVABONE® DBM GEL

Dusiik molekiiler agirlikta polimerik hidrojel, ekuin Tiir | kollajen kemik
(demineralize kemik matriksi).

ACTIVABONE® CLX GEL

Dusuk molekiler agirlikta polimerik hidrojel, ekuin siingerimsi mikro
graniil, ekuin asil tendonu Tur | kollejan.

ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE

Dusiik molekiiler agirlikta polimerik hidrojel, ekuin siingerimsi mikro
granil, ekuin Tur | kollajen kemik (demineralize kemik matriksi).
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE

Dusuk molekiler agirlikta polimerik hidrojel, 0.5-1 mm capinda ekuin
chips kortikal, 0.5-1mm capinda ekuin chips kortikal, ekuin
suingerimsi mikro granul, ekuin Tur | kollajen kemik (demineralize
kemik matriksi).

ACTIVABONE® BC MIX

Dusiik molekiiler agirlikta polimerik hidrojel, ekuin siingerimsi mikro
granil, 0.5-1 mm capinda chips seklinde korunmayan kollajenik
bilesen ile ekuin kortikal ve siingerimsi kemik.

ACTIVABONE® CS MIX

Dusuk molekiler agirlikta polimerik hidrojel, ekuin siingerimsi mikro
granil, 0.5-1 mm capinda chips seklinde korunan kollajenik bilesen ile
ekuin kortikal ve stingerimsi kemik.

ACTIVABONE® CRUNCH

Dusuk molekiler agirlikta polimerik hidrojel, 0.5-2 mm capinda ekuin
chips kortikal, 0.5-1mm capinda ekuin chips kortikal, ekuin
stingerimsi mikro granul.

ACTIVABONE® PUTTY

Dusiik molekiler agirlikta polimerik hidrojel, ekuin siingerimsi mikro
granil, 0.5-1 mm capinda ekuin stingerimsi chips, ekuin asil tendonu
Tir | kollejan.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug)

Yiiksek molekiler agirlikta polimerik hidrojel, 0.5-2 mm capinda ekuin
chips kortikal, 0.5-1mm capinda ekuin chips kortikal, ekuin
sungerimsi mikro granul, ekuin Tur | kollajen kemik (demineralize
kemik matriksi), ekuin asil tendonu Tur 1 kollejan.

Ongoriilen endiikasyonlar ve 6zellikler

ACTIVABONE® serisi kemik yedekleri kemiksel rejenerasyon
islemlerinde doku olarak kullanilan ve modiile viskoelastik polimerik
hidrojel ile karistirilan, toplam iri kemik gozeye iliskin yeniden
bicimleme kollajenik osteokondiiktifler ve osteopromotifler olarak
gorev yaparlar.

Tamamen vyeniden bicimlenirler ve enzimatik bicimde antijen
icermedigi icin, hastanin endojen dokusu ile degistirilir. Tam
degistirme icin siire anatomik degisikliklere, (hayati kemik yiizeyi ve
nakledilen alan hacmi arasindaki iliski), ayrica hastadan hastaya
degisen kisiler faktorlere baghdir. Ortalama yeniden bicimlendirme
suresi stungerimsi kemik doku nakilleri icin 5-6 ay ve kortikal kemik
doku nakilleri icin 8-12 aydir.

ACTIVABONE® jel, kemik macunu ve 6nceden sekillendirilmis kemik
yedekleri (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste / Mouldable Paste
/ Pre-shaped) kemigin birlesme ve rejenerasyon prosesini kolaylastiran
kemik nakilleri gibi kullanilacak osteokondiiksiyon ve morfojenez
uyarim osteopromotif fonksiyonu Tiir | (demineralize kemik matriksi)
kemik kollaken ve polimerik hidrojel bazli osteopromotiflerdir.

Kullanim talimatlarn

ACTIVABONE?® (sonradan listelenenler haricinde tim formatlar):

tiim formatlar kullanima hazirdir, diger bir deyisle dogrudan
yerlestirilebilir, haricinde

ACTIVABONE® DBM GEL:

asagidaki gibi olmalidir (iic miimkin opsiyon):

a) karisimin implantina devam etmek icin, 1:1 iliskide (agirhkta) graniil
olarak osteokonduktif bir triinle karistiriimis veya alternatif olarak,
b) istenen osteokonduiktif malzemeyi nakil yapmadan 6nce 6nceden
hazirlanan nalik yapilacak bélgenin hayati kemik yiizeylerinde
milimetreden biiyiik olmayan kalinlikta bir trin katina yayilmis veya
alternatif olarak,

) nakli yapilacak alanin hayati kemik yiizeyi ile temasta olan nakil
yiizeylerinde veya yiizeye yayilmis (6rnegin: blok, kama, lamine vb.)
Nakil yapin.

Uyarilar ve énlemler

Cihaz tek kullanimliktir ve tek hasta icindir; yeniden kullanilamaz ve
yeniden sterilize edilemez.

llaglar ile dogrudan karistirilan iiriin kullanimi teste tabi tutulmamustir.

Alict bélgenin hazir ve Onleml

Olasi fibr6z dokusu artiklarini ortadan kaldirarak ve eger gerekiyorsa
doku rejenerasyonu baslangi¢ asamalarini kolaylastiracak sekilde alici
kemik yataginin bazi delikler acarak doku nakli bolgesini uygun sekilde
hazirlayin.

ACTIVABONE®. serisin kemik yedeklerinin implantina devam etmek igin
ozel onlemler gerekli degildir.

Nakil yapilan alanin korunmasi

Periosteal kaplamayi yenilemek mumkiin olmadiginda veya emin
olunmadiginda uygun bir membran ile nakil bélgesini epitel istiladan
koruyun.

Yan etkiler

Uriin biyouyumludur. Yan etkileri yoktur.

Hastanin ekuin kolajene kisisel asiri duyarhlik olmadigindan emin olun.
Urtin hamile hastalar tizerine teste tabi tutulmamistir.

Latex ve Phthalates free: cihaz lateks ve ftalat icermez.

Sterilizasyon ve saklama

Uriin 25 kGy irradyasyon beta isinlari ile steril edilir. 4° ve 40°C
arasinda bir sicaklikta serin ve kuru bir yerde giines isinlarina dogrudan
maruz kalmadan koruyarak saklayin. Dogru saklama kosullarinda
konfeksiyonun saglamhgi ve uriintn sterilligi tretim tarihinden 5 yil
icin garanti edilir (bakimiz dis etikette son kullanim tarihi).

Paketleme

ACTIVABONE?® (sonradan listelenenler haricinde tiim formatlar):

Cift pakette polipropilen siringa (ilk paket Birlestirilmis, ikinci paket
Aluminyum/Birlestirilmis). Prospektus.

ACTIVABONE® PUTTY:

Cam sisede bir parca veya cift pakette polipropilen bir siringa (ilk paket
Birlestirilmis, ikinci paket Aliminyum/Birlestirilmis). Prospektus.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

Cift pakette polietilen tereftalat (PET) kagit ile korunan bir parca (ilk
paket Birlestirilmis, ikinci paket Aliminyum/Birlestirilmis). Prospektis.

Hasta etiketi
Tum formatlar icin: etiketler klinik dosyasina koymak igin cikartilabilen
alti kopya dis kutuda mevcuttur.

Kabin kirilmasi ve konfeksiyonun tasfiye edilmesi

Eger konfeksiyon hasar gérmis ise triinii kullanmayin.
Konfeksiyonu olusturan malzemeler &zel tasfiye etme kosullari
gerektirmez.

Uretici

Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), italya

via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), italya adresli tesiste
uretilmistir.
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Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (Vicenza),
Italy.
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ACTIVABONE® (RU) CrepunbHoe 0AHOPa30BOE YCTPOWCTBO

Onucanue: ACTIVABONE® Kocrenposoaﬂmwe u KocTeobpasywune
KonnareHsl nowaau ruaporenem ¢
MOAYNUpPOBaHHOM B)?_?KOCTbIO—B/IaCTM"IHGCTIO

CocraB cpeacTea

ACTIVABONE® DBM GEL

KocTHbi konnareH | Tuna nowaan (AeMUHepann3oBaHHas KOCTHas
MaTpuLa), NOANUMEPHBIN MMAPOreb C HU3KUM MONEKYNAPHBIM BECOM.
ACTIVABONE® CLX GEL

KonnareH | Tuna u3 axunnoBoro Cyxoxunus nowaau, MUKpOrpaHybl
13 KOHHOIA ry6yaToil KOCTHOI TKaHM, NONMMEPHbINA MMAPOTesNb C HU3KNM
MONEKYNAPHBIM BECOM

ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE

KocTHelit konnarew | Tuna nowaau (AemMuHepanu3oBaHHas KOCTHas
MaTpuLa), MUKPOrpaHynbl M3 KOHHOW rybyaToW KOCTHOW TKaHwu,
NONMMEPHbIN FMAPOreNb C HU3KUM MOJIEKY/IAPHBIM BECOM.
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE

KocTHelit konnaren | Tuna nowaau (AemMuHepanu3oBaHHas KOCTHas
MaTpuLa) MWKPOrpaHylbl M3 KOHHOW rybyaTOW KOCTHOW TKaHu,
MAACTUHBI U3 KOHHOM rybyaTon KOCTHOM TKaHu AuameTpom 0,5 - 1 MM,
NNACTUHBI 3 KOPKOBON TKaHM KOHCKOTO NPOUCXOXAGHNA AMAMEeTPOM
0,5 = 1 MM, NONMMEPHbI i FTMAPOreNb C HU3KUM MOJIEKYAPHBIM BECOM.
ACTIVABONE® BC MIX

y6uaTas 1 KOpKOBasA KOCTHas TKaHb IOWAAMN C KONNAreHOCOAePXKaLLNM
KOMMOHEHTOM, He COXPaHEHHbIM B hopMe nnacTuH amametpom 0,5 - 1
MM, MUKPOFpaHyJibl U3 KOCTHOI ryBuyaToi TKaHu N0WaAu, MOAMMEPHbIA
rUAPOrenb C HU3KMM MONEKYNAPHBIM BECOM.

ACTIVABONE® CS MIX

Tybuatas 1 KOpKoBas KOCTHas TKaHb NOWAAN C KONNAreHOCOAePXKALNM
KOMMOHEHTOM, COXPaHEHHbIM B opMe nnactuH auametrpom 0,5 - 1
MM, MWKPOrpaHynbl U3 KOCTHOW rybyaToil TKaHW KOHHOrO
NPOUCXOXAEHMUA, NONMMEPHBIA MAPOreNb C HU3KAM MOJEKYNAPHBIM
BECOM.

ACTIVABONE® CRUNCH

MUKPOrpaHysbl U3 KOHHOI ry64aTol KOCTHOM TKaHM, MNACTUHbI U3 KOHHOM
rybyaToi KOCTHOI TKaHu AnameTpom 0,5 - 2 MM, MJACTUHbI U3 KOPKOBOM
TKaHW nowaau avametpom 0,5 - 1 MM, MONMMEPHBIN TMAPOTeNb C HU3KIM
MOJIEKYNIAPHBIM BECOM.

ACTIVABONE® PUTTY

KonnareH | Tuna u3 axunnoBoro CyXOXWnus nowaau, NnacTuHsl n3
KOHHOW rybuaToit KOCTHOW TkaHu pmameTpom 0,5 - 1 wMm,
MUKPOrpaHynibl 13 KOHHOIA rybuaToil KOCTHOI TKaHW, NONNMEpPHbIN
rnaporesb C HU3KUM MONTEKYNAPHBIM BECOM.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug)

KonnareHn | Tvna u3 axunnosoro CyXoXxunusa nowaau, KOCTHBbI
Konnarew | TMna nowaav (AeMWHepanu3oBaHHas KOCTHas MaTpuua)
MMKpOI’paHyﬂbl n3 KOHHOIA I'y6\-IaTOI/I KOCTHOW TKAHW, NNACTUHbI U3
KOHHOW rybuaToii KOCTHOW TKaHN AMaMeTpoM 0,5 - 2 MM, NAaCTUHbI U3
KOPKOBOW TKaHu nowaaun avametpom 0,5 - 1 mm, nonwmepnuﬁ
rUApOrens C HU3KMM MOJIEKYNAPHBIM BECOM.

YKa3zaHua n npeaycMOTPeHHbIe XapaKTepucTuku

KocTHble 3ameHuTenn cepun ACTIVABONE® BbINOMHSAIT (GYHKLUWIO
KOCTENPOBOAAWMX W KoCTeobpasylowmx konnareHos c obweit
OCTeOKNIAaCTUYECKOI PEKOHCTPYKLMENd, B CMecu C NONNMEepHbIM
rnwaporenem C MOIJ,y}'II/IpOEaHHOI;i BA3KOCTbO-3/1aCTUYHOCTbIO,
MCNOMb3YIOTCA KaK UMMNAHTbI MPU KOCTHON PEKOHCTPYKLMM.
MpoNCXOAUT MOMHAA PEKOHCTPYKUUA W COCTOUT U3 COBCTBEHHbIX
TKaHeil NauueHTa, TaK KaK aHTUreHbl BbIBOAATCA IH3MMATUYECKUM
nyTém. Bpems NOSHOM 3amMeHbl 3aBUCMT OT aHATOMUYECKUX AAHHbIX
(COOTHOWEHMA MexXAy KOCTHOW MOBEPXHOCTbIO N 06BEMOM yuacTka
WMMAaHTa) a Takxke, oT ocobeHHocTen mauueHta. CpeaHee Bpems
PEKOHCTPYKLMM OKONO 4-6 MecaLeB AN rybuaTbiX KOCTHBIX MMMNAHTOB
n8-12 MecsaueB ANA KOPKOBbIX KOCTHbIX UMMNNAHTOB.

KoctHble 3ameHnTenn ACTIVABONE® B hopme rens, KOCTHOW NacThbl 1
mopenuposaHHblie (ACTIVABONE® DBM GCel / InJectabIe Paste /
Mouldable Paste / Pre-shaped) sBnaioTcs KOCTHOO6pasylwum
BeLLeCTBOM Ha OCHOBE MOJIMMEPHOro ruaporens n KOCTHOro KonnareHa
| TMna (aeM1Hepann3oBaHHas KOCTHaA MaTpULA) C KOCTHoOBpasytoleit
dyHKUMen 1 cTumynsumeir MopdoreHesa U OCTEOKOHAYKLWM,
MCMOMb3YeTCA B KaYeCTBe KOCTHBIX UMAHTOB, 1A YCKOPEHUs npoLecca
KOCTHOW pereHepauuu.

VIHCTPpYKUWU MO UCMONb30BaHNIO

ACTIVABONE® (Bce (hopmaTsi 3@ UCK/IOYEHUEM TEX, YTO MepPeYNCeHs!
HUXKe): Bce hopMaThl FOTOBbI K ynoTpebneHunio, To eCTb, MOryT 6biTh
VMINIaHTUPOBaHbI 33 MCK/IOYEHNEM

ACTIVABONE® DBM GEL:

KOTOPBbIW A0MKEH BbiTb (TPU Pa3nnyHbIX BapuaHTa):

a) CMelaH C KOCTHOMPOBOAAILWM CPE/CTBOM B rpaHy/iax 8 Nponopumuu
1:1 (secoBoi), 4TOBbI MPUCTYNUTL K WMMNAHTaUMM CMecH, uiu, B
anbTepHaTtuse,

b) HaHeCTW TOHKWIA CNoii CpeACcTBa TONWMHON, He Bonee MunIumMeTpa
Ha JKW3HECNOCOBHbIE KOCTHbIE MOBEPXHOCTU B 30HE YCTaHOBKU
VMMAaHTa, NpeaBapuTeNbHO MOArOTOBNEHHbIE, Nepes YCTaHOBKOI
KOCTHOMPOBOAALIEr0 MaTepuana, Unu, B anbTepHaTuse,

C) HAHeCT Ha NOBEPXHOCTb MY HA MOBEPXHOCTM MMMNAHTa (HanpuMep,
610K, KAWH, MnacTMHa W T.A.), KoTopble ByayT compukacatbcs C
KUHECMOCOBHOM ~ KOCTHOW  MOBEPXHOCTBIO ~ 30HBI  UMMAAHTA.
MpUCTYNUTL K YCTaHOBKE UMMIaHTa.

Mepsi npesoc TM 1 npeay! feHus

OpHoOpasoBoe YCTPOWCTBO A8 OLHOTO MALMEeHTa, He MOXeT 6biTh
NepencrioNb3oBaHo UK NOBTOPHO CTEPUAN30BAHO.

Vcnonb3oBaHue N3enus CMeLWaHHOrO C 1eKapCTBEHHbIMU CPeACTBAMM
He 6blN0 TECTUPOBAHO.

lMoaroroBka y4yacTka Tauumn n Mepel npeaoc ™
MoAroTOBNTL YYaCTOK MMMIAHTa, yAanUTh OCTaTKN BOIOKOH U Mpu
HeobX0AMMOCTH, BLIMOJHUTL HEKOTOPbIE NepdopaLmmu noayyawouLen
KOCTHOW NOBEPXHOCTM, YTOBbI 06eCneunTs HauabHbIe 3Tanbl KOCTHOI
pekoHCTpykuun.  HeT  HeobxoaumocTu B 0COBbIX  Mepax
NpeaoCTOPOXKHOCTH, YTOBLI NMPUCTYNUTL K MMMAAHTALMM KOCTHBIX
3amenuTenein cepun ACTIVABONE®.

3awumra mecta uMnaaHTauum

Koraa HeBO3MOXHO, WAW HeT yBEPEHHOCTW B BOCCTAHOBIEHUMW
NepuocTanbHOro MOKPbLITUA, 3aAWUTUTL MECTO WMMMIAHTauMu ot
3MUTENMaNbHOMO MPOHUKHOBEHWA C MOMOLLbIO MOAXOAALLEN MeMbpaHbI.

MobouHble peiicTenA: spenns senserca buocosmecTumbiM. He nmeet
NobouHBIX AeACTBUA. [POBEPUTH, YTO MALMEHT He MMeeT NN4YHOW
NOBbILWEHHON YyBCTBUTENLHOCTY K JIOWAANHOMY KonnareHy. CpeacTso
He BbIn0 TecTMpoBaHo Ha GepemeHHbiX. Latex e Phthalates free:
CPeACTBO He COAEPXKMT NaTekc 1 dranatbl.

Crepunusauma u xpaHenue: CpeacTBo cTepunusosaHo 6erta-
M3/ly4eHMEM MOLWHOCTbIO 25 KIp. XpaHWTb B NPOXNAZAHOM U CYXOM
MeCTe 3aWWNIEHHOM T NPAMBIX COHEYHBIX JIyYeil B NPOXNAAHOM 1
CyXOoM MecTe, nNpu TemnepaType oT 4° u g0 40°C. Mpu npaBuabHbIX
YCNOBMAX XpaHeHus UeNnoCTHOCTb YMAaKOBKWM W CNe[oBaTeNbHO,
CTEPUALHOCTb W3/€NNA, FapaHTUPOBaHbLI B TEUYeHWM 5 NeT Co AHA
NPOU3BOACTBA (CM. CPOK FOAHOCTU HA BHELIHEN 3TUKETKE).

Ynakoeka

ACTIVABONE?® (Bce hopmaTsi 3@ UCK/IOYEHUEM TEX, 4TO MepeynceHs!
Hwke): lWnpuu, u3 nonunponunewa (M) B ABOMHOM NakeTe (MepBUYHbIN
nakeT 13 CABOEGHHOro MaTepuana, BTOPUYHBIA MakeT U3
AntoMuHua /CABOEHHOro MaTepuana). Bknagbiw

ACTIVABONE® PUTTY:

JK3eMnnap B CTekNAHHOM (nakoHe B KOpobke wWan B Wnpuue B
ABOWHOM nakeTe (MepBMuHbIi nakeT u3 CABOEHHOro Matepuana,
BTOPWYHbIN NakeT U3 AnoMuHua/CABOEHHOro MaTepuana). Bknagbiw
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

3K3EMI‘Iﬂﬂp 3aWMWEH NUCTOM M3 monuTuneHTepadTanarta (MN3T) 8
ABOMHOM nakeTe (MepBuuHbIi nakeT u3 CABOEHHOro MaTepuwana,
BTOPWYHbIN NakeT u3 AntoMuHua/CABOEHHOro MaTepuana). Bknagbiw

DTUKeTKM naumeHTa: [na Bcex GpopMaToB 3TUKETKN HAXOAATCA BO
BHelWwHeM bnucTepe/nakeTe B WeCTM napax, KOTopble MOryT 6biTh
BHECeHb B MEIMLIMHCKYIO KapTy.

Pa3pbiB 060104KM 1 yTUnusauua ynakoeku: He ucnonb3osathb
CPeACTBO ecnu ynakoeka nospexpeHa. CocTagnsaiowmne matepuansi
YNaKoBKMW He TpebyloT 0CcobbiX YCNIOBUI YTUAU3ALUN.

U3rotosutens: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI),
Italia. Mpown3BeaeHo Ha 3aBoze no aapecy via G. Agnelli 3 - 10020 Riva
presso Chieri (TO), Utanus.
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Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), ltalia.
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ACTIVABONE® BC MIX
ACTIVABONE® CLX GEL
ACTIVABONE® CRUNCH
ACTIVABONE® CS MIX
ACTIVABONE® DBM GEL
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE
ACTIVABONE® PRE-SHAPED PATCH
ACTIVABONE® PRE-SHAPED PLUG
ACTIVABONE® PRE-SHAPED STRIP
ACTIVABONE® PUTTY
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ACTIVABONE® (IT) Dispositivo sterile monouso

ACTIVABONE® (EN) Disposable sterile device

Descrizione: ACTIVABONE® Osteoconduttori e osteopromotori
collagenati di origine equina combinati con idrogelo polimerico a
visco-elasticita modulata.

Costituenti del prodotto

ACTIVABONE® DBM GEL

Collagene osseo di tipo | di origine equina (matrice ossea
demineralizzata), idrogelo polimerico a basso peso molecolare.
ACTIVABONE® CLX GEL

Collagene di tipo | da tendine d’Achille equino, micro-granuli di
spongiosa equina, idrogelo polimerico a basso peso molecolare.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE

Collagene osseo di tipo | di origine equina (matrice ossea
demineralizzata), micro-granuli di spongiosa equina, idrogelo
polimerico a basso peso molecolare.

ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE

Collagene osseo di tipo | di origine equina (matrice ossea
demineralizzata), micro-granuli di spongiosa equina, chips di
spongiosa equina diametro 0.5-1 mm, chips di corticale equina
diametro 0.5-1 mm, idrogelo polimerico a basso peso molecolare.
ACTIVABONE® BC MIX

Osso spongioso e corticale di origine equina con componente
collagenica non preservata in forma di chips diametro 0.5-1 mm,
micro-granuli di spongiosa equina, idrogelo polimerico a basso peso
molecolare.

ACTIVABONE® CS MIX

Osso spongioso e corticale di origine equina con componente
collagenica preservata in forma di chips diametro 0.5-1 mm, micro-
granuli di spongiosa equina, idrogelo polimerico a basso peso
molecolare.

ACTIVABONE® CRUNCH

Micro-granuli di spongiosa equina, chips di spongiosa equina diametro
0.5-2 mm, chips di corticale equina diametro 0.5-1 mm, idrogelo
polimerico a basso peso molecolare.

ACTIVABONE® PUTTY

Collagene di tipo | da tendine d’Achille equino, chips di spongiosa
equina diametro 0.5-1 mm, micro-granuli di spongiosa equina,
idrogelo polimerico a basso peso molecolare.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug)

Collagene di tipo | da tendine d’Achille equino, Collagene osseo di tipo
| di origine equina (matrice ossea demineralizzata), micro-granuli di
spongiosa equina, chips di spongiosa equina diametro 0.5-2 mm,
chips di corticale equina diametro 0.5-1 mm, idrogelo polimerico ad
alto peso molecolare.

Indicazioni e prestazioni previste

I sostituti ossei della serie ACTIVABONE® fungono da osteoconduttori
e osteopromotori collagenati a rimodellamento osteoclastico totale,
miscelati con idrogelo polimerico a visco-elasticita modulata ed
impiegati come innesti in interventi di rigenerazione ossea.

Si rimodellano completamente e sono sostituiti da tessuto endogeno
del paziente, essendo deantigenati per via enzimatica. Il tempo per la
sostituzione completa dipende da variabili anatomiche (rapporto tra
superficie ossea vitale e volume del sito innestato), nonché da fattori
individuali variabili da paziente a paziente. Il tempo di rimodellamento
medio & di 4-6 mesi per gli innesti d’osso spongioso e 8-12 mesi per
gli innesti d’osso corticale.

I sostituti ossei ACTIVABONE®in gel, pasta d’osso e pre-formato
(ACTIVABONE® DMB Gel / Injectable Paste / Mouldable Paste / Pre-
shaped) sono osteopromotori a base di idrogelo polimerico e collagene
osseo di tipo | (matrice ossea demineralizzata) con funzione
osteopromotrice di stimolazione della morfogenesi e di
osteoconduzione, da impiegarsi come innesti ossei facilitanti il
processo di integrazione e rigenerazione ossea.

Istruzioni d’'uso

ACTIVABONE® (tutti i formati ad eccezione di quelli elencati
successivamente):

tutti i formati sono pronti all’'uso, ovvero direttamente impiantabili,
ad eccezione di

ACTIVABONE® DBM GEL: che deve essere (tre possibili opzioni):

a) miscelato ad un prodotto osteoconduttore in granuli in rapporto 1:1
(in peso), per procedere poi all'impianto della miscela o, in alternativa,
b) spalmato in uno strato di prodotto di spessore non superiore al
millimetro sulle superfici ossee vitali della zona da innestare,
precedentemente preparate, prima di procedere ad innestare il
materiale osteoconduttore desiderato o, in alternativa,

c) spalmato sulla superficie o sulle superfici dell’innesto (esempio:
blocco, cuneo, lamina etc.) che si troveranno a contatto con la
superficie ossea vitale della zona da innestare. Procedere all'innesto.

Avvertenze e precauzioni

Il dispositivo & monouso e monopaziente; non pud essere né
riutilizzato né risterilizzato. L'impiego del prodotto miscelato
direttamente con farmaci non é stato oggetto di test.

Preparazione del sito ricevente e Precauzioni

Preparare opportunamente il sito di innesto, eliminando eventuali
residui di tessuto fibroso e se necessario praticando alcune
perforazioni del letto osseo ricevente in modo da favorire le fasi iniziali
della rigenerazione ossea.

Non sono necessarie particolari precauzioni per procedere all'impianto
dei sostituti ossei della serie ACTIVABONE®.

Protezione del sito innestato

Quando non & possibile o non si & certi di ripristinare la copertura
periostale, proteggere il sito di innesto dall’invasione epiteliale con
una opportuna membrana.

Effetti collaterali

Il prodotto & biocompatibile. Non causa effetti collaterali.

Accertarsi che il paziente non presenti ipersensibilita individuale al
collagene di origine equina.

Il prodotto non é stato testato su pazienti in gravidanza.

Latex e Phthalates free: il dispositivo & privo di lattice e ftalati.

Sterilizzazione e conservazione

Il prodotto é sterilizzato tramite irraggiamento a raggi beta a 25 kGy.
Conservare al riparo dall’esposizione diretta ai raggi solari, in luogo
fresco e asciutto, ad una temperatura compresa tra 4° e 40°C. In
condizioni di conservazione corrette I'integrita della confezione e
quindi la sterilita del prodotto sono garantite per 5 anni dalla data di
produzione (vedi data di scadenza sull’etichetta esterna).

Confezionamento

ACTIVABONE® (tutti i formati ad eccezione di quelli elencati
successivamente): Siringa in polipropilene (PP) in doppia busta (busta
primaria in Accoppiato, busta secondaria in Alluminio/Accoppiato).
Foglietto illustrativo.

ACTIVABONE® PUTTY:

Un pezzo in flacone in vetro inscatolato oppure una siringa in doppia
busta (busta primaria in Accoppiato, busta secondaria in
Alluminio/Accoppiato). Foglietto illustrativo.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

Un pezzo protetto da foglio di polietilentereftalato (PET) in doppia
busta (busta primaria in Accoppiato, busta secondaria in
Alluminio/Accoppiato). Foglietto illustrativo.

Etichette paziente

Per tutti i formati: le etichette sono presenti sulla busta esterna in sei
copie che possono essere rimosse per essere apposte sulla cartella
clinica.

Rottura dell'involucro e smaltimento della confezione

Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.

| materiali costituenti la confezione non richiedono condizioni
particolari di smaltimento.

Fabbricante

Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italia.
Prodotto nello stabilimento in via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso
Chieri (TO), Italia.

Iscrizione al repertorio dei dispositivi medici e classificazione CND
RDM (numero di iscrizione al repertorio): 1462550/R

/
CND (classificazione): P900401 - PRODOTTI SOSTITUTIVI OSSEI E TENDINEI

Description

ACTIVABONE®  Equine collagen osteoconductives and bone
promoters combined with polymer hydrogel with modulated visco-
elasticity.

Product constituents

ACTIVABONE® DBM GEL

Type | bone collagen of equine origin (demineralized bone matrix),
polymer hydrogel with low molecular weight.

ACTIVABONE® CLX GEL

Type | collagen from equine Achilles tendon, equine cancellous bone
micro-granules, polymer hydrogel with low molecular weight.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE

Type | bone collagen of equine origin (demineralized bone matrix),
equine cancellous bone micro-granules, polymer hydrogel with low
molecular weight.

ACTIVABONE® MOLDABLE PASTE

Type | bone collagen of equine origin (demineralized bone matrix),
equine cancellous bone micro-granules, equine cancellous bone
chips diameter 0.5-1 mm, equine cortical plate chips diameter 0.5-
1 mm, polymer hydrogel with low molecular weight.
ACTIVABONE® BC MIX

Cancellous and cortical bone of equine origin with non-preserved
collagen component in chips diameter 0.5-1 mm, equine cancellous
bone micro-granules, polymer hydrogel with low molecular weight.
ACTIVABONE® CS MIX

Cancellous and cortical bone of equine origin with preserved
collagen component in chips diameter 0.5-1 mm, equine cancellous
bone micro-granules, polymer hydrogel with low molecular weight.
ACTIVABONE® CRUNCH

Equine cancellous bone micro-granules, equine cancellous bone
chips diameter 0.5-2 mm, equine cortical bone chips diameter 0.5-
1 mm, polymer hydrogel with low molecular weight.
ACTIVABONE® PUTTY

Type | collagen from equine Achilles tendon, equine cancellous bone
chips diameter 0.5-1 mm, equine cancellous bone micro-granules,
polymer hydrogel with low molecular weight.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug)

Type | collagen from equine Achilles tendon, Type | bone collagen
of equine origin (demineralized bone matrix), equine cancellous
bone micro-granules, equine cancellous bone chips diameter 0.5-
2 mm, equine cortical bone chips diameter 0.5-1 mm, polymer
hydrogel with low molecular weight.

Indications and expected results

The bone substitutes in the ACTIVABONE® series act as collagenated
osteoconductives and bone promoters with total osteoclastic
remodeling, mixed with polymer hydrogel with modulated visco-
elasticity and used as grafts in bone regeneration procedures.
They are completely remodeled and are replaced by the patient’s
endogenous tissue, being deantigenated by enzymatic process. The
time for complete replacement depends on anatomic variables (ratio
between vital bone surface and volume of the grafted site) as well
as on individual, patient-variable factors. The average remodeling
time is 4-6 months for cancellous bone grafts and 8-12 months for
cortical bone grafts.

ACTIVABONE® bone substitutes in gel, bone paste and pre-formed
(ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste / Moldable Paste / Pre-
shaped) are polymer hydrogel and type | bone collagen-based bone
promoters (demineralized bone matrix) with bone-promoting
function stimulating morphogenesis and osteoconduction, to be
employed as bone grafts promoting the bone integration and
regeneration process.

Instructions for use

ACTIVABONE? (all formats except those listed below):

all formats are ready for use i.e., directly implantable, with the
exception of

ACTIVABONE® DBM GEL:

which must be (three possible options):

a) mixed with an osteoconduction product in granules in the 1:1
ratio (in weight), to then implant the mixture or, alternatively,

b) spread in a layer of product with thickness not exceeding one
millimeter on vital bone surfaces of the area to be grafted,
previously prepared, before proceeding with grafting the desired
osteoconduction material or, alternatively,

) spread on the surface or on the graft surfaces (e.g.: block, wedge,
plate etc.) which will be in contact with the vital bone surface of the
area to be grafted. Perform the graft.

Warnings and precautions

The device is for single use and single patient. It cannot either be
reused or re-sterilized.

Use of the product mixed directly with drugs has not been tested.

Preparation of the receiving site and Precautions

Suitably prepare the grafting site, removing any fibrous tissue
residues and if required, make some perforations on the recipient
bone bed in order to promote the initial stages of bone
regeneration.

No special precautions are required to proceed with implanting the
bone substitutes of the ACTIVABONE® series.

Protection of the grafted site

When it is not possible or certain to restore the periosteal lining,
protect the grafting site from epithelial invasion with a suitable
membrane.

Side effects

The product is bio-compatible. It does not cause side effects.
Ensure the patient does not have individual hyper-sensitivity to
equine origin collagen.

The product has not been tested on pregnant patients.

The device is Latex and Phthalates free.

Sterilization and storage

The product is sterilized by beta radiation at 25 kGy. Store away
from direct exposure to sun rays, in cool and dry premises, at a
temperature between 4° and 40°C. In correct storage conditions the
package integrity hence product sterility are guaranteed for 5 years
from the date of production (see expiration date on the outer label).

Packaging

ACTIVABONE? (all formats except those listed below):
Polypropylene (PP) syringe in double pouch (primary pouch in
Laminate, secondary pouch in Aluminum/Laminate). Informative
leaflet.

ACTIVABONE® PUTTY:

One piece in boxed glass bottle or a syringe in double pouch
(primary  pouch in  Laminate, secondary pouch in
Aluminum/Laminate). Informative leaflet.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

One piece protected by a polyethylene terephthalate (PET) sheet in
double pouch (primary pouch in Laminate, secondary pouch in
Aluminum/Laminate). Informative leaflet.

Patient labels
For all formats: there are six copies of the labels on the outer pouch,
which may be removed to be affixed on the patient’s record file.

Breakage of casing and disposal of packaging

Do not use the product if the package is damaged.

The materials making up the package do not require special
disposal conditions.

Manufacturer

Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (Vicenza), Italy.
Produced in the facility in via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri
(Turin), Italy.

ACTIVABONE® (DE) Einweg-Sterilprodukt

ACTIVABONE® (FR) Dispositif stérile jetable

ACTIVABONE® (ES) Dispositivo estéril monouso

ACTIVABONE® (PT) Dispositivo estéril de uso unico

ACTIVABONE® (CS) Sterilni jednoucelovy produkt

Beschreibung: ACTIVABONE® Osteokonduktiver und die
Knochenbildung férdernder Knochenersatz mit Kollagen equinen
Ursprungs in Kombination mit Polymerhydrogel mit” modulierter
Viskoelastizitat.

Zusammensetzung des Produkts

ACTIVABONE® DBM GEL

Knochenkollagen Typ | equinen Ursprungs (entmineralisierte

Knochenmatrix), Polymerhydrogel mit niedrigem Molekulargewicht.

ACTIVABONE* CLX GEL

Kollasgen Typ | aus der Achillessehne equinen Ursprungs, Mikrogranulat

aus Spongiosa equinen Ursprungs, Polymerhydrogel mit niedrigem

Molekulargewmh

ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE

Knochenkollagen Typ | equinen Ursprungs (entmineralisierte

Knochenmatrix), Mikrogranulat aus Spongiosa equinen Ursprungs,

Polymerhydrogel mit niedrigem Molekulargewicht.

ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE

Knochenkollagen Typ | equinen Ursprungs (entmineralisierte

Knochenmatrix), Mikrogranulat aus Spongiosa equinen Ursprungs,

Chlps von Sponﬁlosa equinen Ursprungs mit einem Durchmesser von
,5-1 mm, ips vom_ Kortex equinen Ursprungs mit einem

Durchmesser von 0,5-1 mm, Polymerhydrogel mit niedrigem

Molekulargewicht.

ACTIVABONE® BC MIX

Spongidser und kortikaler Knochen equinen Ursprungs mit nicht

geschutzter Kollagenkomponente in Form von Chips mit einem

Durchmesser von 0,5-1 mm, Mikrogranulat aus Spongiosa equinen

Ursprungs, Polymerhydrogel it nie rigem Molekulargewicht.

ACTIVABONE® CS M

Spongi6ser und kornkaler Knochen equinen Ursprungs mit geschitzter

Kollagenkomponente in Form von Chips mit einem Durchmesser von 0,5-1

mm, Mikrogranulat aus Spongiosa equinen Ursprungs, Polymerhydrogel mit

niedrigem Molekulargewicht.

ACTIVABONE® CRUNCH

Mikrogranulat aus Spongiosa equinen Ursprun?s Chips von Spongiosa

equinen Ursprungs mit einem Durchmesser von 0,5-2 mm, Chips vom Kortex

equinen Ursprungs mit einem Durchmesser von 0 5-1 mm, Polymerhydrogel

mg medngém Molekulargewmht

ACTIV;

Kollagen Typ | aus der Achillessehne equinen Ursprungs, Chips von
Spongiosa equinen Ursprungs mit einem Durchmesser von 0,5-1 mm,
Mikrogranulat aus Spongiosa equinen Ursprungs, Polymerhydrogel mit
niedrigem Molekulargewicht.
ACTIVABONE* PRE-SHAPED (patch, strip, plug)
Kollaﬁen Typ | aus der Achillessehne ‘equinen Ursprungs,
Knochenkollagen Typ | equinen Ursprungs (entmineralisierte
Knochenmatrix), Mikrogranulat aus Spongiosa equinen Ursprungs,
Ch|ps von Spongmsa equinen Ursprungs mit einem Durchmesser von
hips vom Kortex equinen Ursprungs mit einem
Durchmesser von 0,5-1 mm, Polymerhydrogel mit hohem
Molekulargewicht.

h

Klinische Ver und vo Leistungen

Die Knochenersatzmaterlallen d'er Serie  ACTIVABONE® dienen als
osteokonduktiver und die Knochenbildung férdernder Knochenersatz
mit Kollagen fir die vollstindige Neumodellierung des Osteoklasten,
sie sind mit Polymerhydrogel mit modulierter Viskoelastizitat gemlscht
und fiir die Verwendung als Implantat bei Eingriffen fur die
Knochenregeneration geeignet. Sie konnen vollstandig modelliert werden
und werden vom endogenen Gewebe des Patienten ersetzt, da sie eine
enzymatische Antigenation erfahren haben. Der Zeitraum fiir den kompletten
Ersatz ist von den anatomischen Variablen (Verhdltnis zwischen vitaler
Knochenoberfliche und Volumen des Implantatsitzes) sowie von
individuellen Faktoren abhangig, die von einem Patienten zum anderen
unterschiedlich sein kénnen. Der durchschnittliche Zeitraum fiir die
Umformung betragt 4-6 Monate fiir spongise Knochenimplantate und 8-
12 Monate fir Implantate aus Kortexknochen. Der Knochenersatz
ACTIVABONE® in Gelform, Knochenpaste und vormodelliert
(ACTIVABONE‘ DBM Gel / Injectable Paste / Mouldable Paste / Pre-
shaped) ist ein knochenbildendes Prdparat auf Basis von
Polymerhydrogel und Knochenkollagen Typ | (entmineralisierte
Knochenmatrix) mit knochenbildender Funktion zur Stimulation der
Morphogenese und der Osteokonduktivitit und wird als
Knochenimplantat verwendet, das den Prozess der Integration und der
Regeneration des Knochens fordert.

Gebrauchsanleitung

ACTIVABONE® (alle Formate mit Ausnahme der in der Folge
aufgezahlten): Alle Formate sind gebrauchsfertig, das heilt, sie konnen
direkt implantiert werden, mit Ausnahme von

ACTIVABONE® DBM GEL:

Dieses Produkt muss (drei mégliche Optionen):

a) mit einem osteokonduktiven Granulat im Verhdltnis 1:1 (Gewicht)
gemischt werden, um dann das Gemisch zu implantieren, oder
alternativ dazu

b) als Produktschicht mit einer Dicke von nicht mehr als einem
Millimeter —auf die vitalen, zuvor darauf vorbereiteten
Knochenoberflichen des zu implantierenden Bereichs aufgetragen
werden, bevor das gewiinschte osteokonduktive Material implantiert
wird, oder alternativ dazu

o auf die Oberfliche oder die Oberflichen des Implantats (zum
Beispiel: Block, Keil, Blech, usw.) aufgetragen werden, die mit der
vitalen Knochenoberfliche des zu implantierenden Bereichs in
Beriithrung sind. Dann implantieren.

Warnhi ise und Vorsicht, Rnah : Es handelt sich um eine
Einweg-Vorrichtung fur nur einen Patienten. Sie kann weder wieder
verwendet noch sterilisiert werden. Die Anwendung des vermischten
Produkts in direkter Kombination mit Arzneimitteln war kein
Testgegenstand.

Vorbereiten des Sitzes und VorsichtsmaBnahmen: Den Implantatsitz
angemessen vorbereiten, indem eventuelle Riickstande von faserigem
Gewebe entfernt werden, und indem bei Bedarf einige Durchbohrungen
des das Produkt aufnehmenden Knochenbetts ausgefihrt werden,
damit die Anfangsphasen der Knochenregeneration gefordert werden.
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen notwendig, um die
Knochenersatzmaterialien der Serie ACTIVABONE® zu implantieren.

Schutz des Implantatsitzes: Wenn es unmaglich ist oder wenn nicht
sicher ist, dass die periostale Abdeckung wieder hergestellt werden
kann, muss der Implantatsitz mit einer geeigneten Membran gegen
das Durchwachsen durch Epithelialgewebe geschiitzt werden.

Nebenwirkungen: Das Produkt ist biokompatibel. Es verursacht keine

Nebenwirkungen. Sicherstellen, dass der Patient keine Hypersensibilitat

gegeniiber Kollagen equinen Ursprungs aufweist.

Das Produkt wurde nicht an schwangeren Patientinnen getestet.

é.}a)te)l( und Phthalates free: Die Vorrichtung enthdlt weder Latex noch
talate.

Sterilisation und Aufbewahrung: Das Produkt wird durch Bestrahlung
mit  Betastrahlen bei 25 'kGy sterilisiert. Gegen direkte
Sonneneinstrahlung geschiitzt an einem kihlen und trockenen Ort bei
einer Temperatur zwischen 4° °C aufbewahren. Bei korrekter
Aufbewahrung wird die Integntat der Verpackung und daher die
Sterilitat des Produkts fir 5 Jahre ab dem Produktionsdatum garantiert
(siehe Verfallsdatum auf dem Etikett auRen).

Verpackun:

ACTIVABONE! (alle Formate mit Ausnahme der in der Folge
aufgezahlten):

Injektionsspritze aus Polypropylen (PP) im Doppelbeutel (erster Beutel
aus Verbundmaterial, zweiter Beutel aus Aluminium/Verbundmaterial).
Beipackzettel.

ACTIVABONE® PUTTY:

Ein Stiick in einem Glasflaschchen im Karton oder eine Injektionsspritze
im Doppelbeutel (erster Beutel aus Verbundmaterial, zweiter Beutel
aus Aluminium/Verbundmaterial). Beipackzettel.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

Ein Stiick, mit einer Polyethylenterephthalat-Folie (PET) geschiitzt, im
Doppelbeutel (erster Beutel aus Verbundmaterial, zweiter Beutel aus
Aluminium/Verbundmaterial). Beipackzettel.

Patientenetiketten: Fur alle Formate: In 6-facher Ausfiihrung am
duReren Beutel vorhanden, sie konnen entfernt und auf die
Patientenkartei aufgeklebt werden.

Beschadigte Verpackung und Entsorgen der Packung

Das Produkt nicht verwenden, wenn die VerEackung beschédigt ist.
Fiir die Materialien, aus denen die Verpackung besteht, sind keine
besonderen Maknahmen fir die Entsorgung erforderlich.

Hersteller
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italien.
Hergestellt im Werk in via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italien.

Description: ACTIVABONE® Ostéoconducteurs et ostéopromoteurs
collagénés d’origine équine associés a I'hydrogel polymérique a visco-
élasticité modulée.

Composants du produit

ACTIVABONE® DBM GEL

Collagéne osseux de type | d’origine équine (matrice osseuse

déminéralisée), hydrogel polymérique a faible poids moléculaire.

ACTIVABONE® CLX GEL

Collagéne de type | de tendon d’Achille équin, micro-granulés d’os

spongieux équin, hydrogel polymérique a faible poids moléculaire.

ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE

Collagene osseux de type | d’origine équine (matrice osseuse

déminéralisée), micro-granulés d’os spongieux équin, hydrogel

polymérique a faible poids moléculaire.

ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE

Collagéne osseux de type | d'origine équine (matrice osseuse

déminéralisée), micro-granulés d’os spongieux équin de 0,5-1 mm de

diametre, chips d’os cortical équin de 0,5-1 mm de diamétre, hydrogel

polymérique a faible poids moléculaire.

ACTIVABONE® BC MIX

Os spongieux et cortical d’origine équine avec composant collagénique

non préservé sous forme de chips de 0,5-1 mm de diamétre, micro-

granulés d’os spongieux équin, hydrogel polymérique a faible poids

moléculaire.

ACTIVABONE® CS MIX

Os spongieux et cortical d’origine équine avec composant collagénique

préservé sous forme de chips de 0,5-1 mm de diameétre, micro-

granulés d’os spongieux équin, hydrogel polymérique a faible poids

moléculaire.

ACTIVABONE® CRUNCH

Micro- granules d’os spongieux équin avec composant, chips d'os

spongleux équin de 0,5-2 mm de diameétre, chips d’os cortical équin
de 0,5-1 mm de dlametre hydrogel polymerlque a faible poids

moléculaire

ACTIVABONE® PUTTY

Collagene de type | de tendon d’Achille équin, chips d’os spongieux

équin de 0,5-1 mm de diametre, micro-granulés d’os spongieux

équin, hydrogel polymérique a faible polds moléculaire.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug)

Collagéne de type | de tendon d’Achille équin, collagene osseux de

type | d’ origine équine (matrice demmerallsee) micro-granulés d’os

spongieux équin, chips d’os spongieux équin de 0,5-2 mm de

diametre, chips d’os cortical équin de 0,5-1 mm de diamétre, hydrogel

polymérique a faible poids moléculaire.

Indications et prestations prévues

Le substitut osseux de la série ACTIVABONE® agissent comme
ostéoconducteurs collagénés pour remodelage ostéoclastique total,
mélangés a un hydrogel polymérique a visco-élasticité modulée et sont
utilisés comme greffons dans les interventions de régénération
osseuse. lls se remodélent complétement et sont remplacés par du
tissu endogéne du patient, car ils sont privés d’antigenes par voie
enzymatique. Le temps nécessaire pour le remplacement complet
dépend de variables anatomiques (rapport entre la surface osseuse
vitale et le volume du site greffé) ainsi que de facteurs individuels
variant suivant le patient. Le temps moyen de remodelage est de 4-6
mois pour les greffes d’os spongieux et de 8 a 12 mois pour les greffes
d’os cortical. Les substituts osseux ACTIVABONE® en gel, pate d’os et
matériel préformé (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste /
Mouldable Paste / Pre-shaped) sont des ostéopromoteurs a base
d’hydrogel polymérique et de collagéne osseux de type | (matrice
osseuse déminéralisée) avec fonction ostéopromotrice de stimulation
de la morphogéneése et d’ostéoconduction, a utiliser comme greffons
osseux pour faciliter le processus d’intégration et de régénération
osseuse.

Mode d’emploi

ACTIVABONE?® (tous les formats sauf ceux énumérés ci-dessous):

tous les formats sont préts a I'emploi, c’est-a-dire directement

greffables, a I'exception de

ACTIVABONE® DBM GEL: qui doit étre (trois options possibles):

a) mélangé a un produit ostéoconducteur en granulés dans un rapport

ge 1:1 (en poids), pour procéder ensuite a la greffe du mélange, ou
ien

b) étalé en une couche de produite d’une épaisseur ne dépassant pas

un millimetre sur les surfaces osseuses vitales de la zone a greffer,

préalablement préparées, avant de procéder a la greffe du matériel

ostéoconducteur désiré, ou bien

) étalé sur la ou les surfaces du greffon (exemple : bloc, coin, bande,

etc.) qui seront en contact avec la surface de I'os vital de la zone a

greffer. Procéder a la greffe.

Avertissements et précautions

Le dispositif est jetable et monopatient ; il ne peut étre ni réutilisé, ni
restérilisé. L'utilisation du produit mélangé directement avec des
médicaments n’a pas fait I'objet de tests.

Préparation du site receveur et précautions

Préparer correctement le site de la greffe, en éliminant les éventuels
résidus de tissu fibreux et en pratiquant si nécessaire des perforations
du lit osseux receveur de maniére a favoriser les phases initiales de la
régénération osseuse.

Aucune précaution particuliére n’est nécessaire pour procéder a la
greffe des substituts osseux de la série ACTIVABONE®.

Protection du site greffé

Lorsque cela est impossible ou que I'on n’est pas certains de rétablir
la couverture périostée, protéger le site de la greffe de I'invasion
épithéliale avec une membrane appropriée.

Effets secondaires

Le produit est biocompatible. Il ne provoque pas d’effets secondaires.
S’assurer que le patient ne presenle pas d’hypersensibilité individuelle
au collagene d’origine équine.

Le produit n’a pas été testé sur des patientes enceintes.

Latex et Phthalates free : le dispositif est sans latex ni phtalates.

Stérilisation et conservation

Le produit est stérilisé par irradiation aux rayons béta a 25 kGy. Tenir
a I'abri de I'exposition directe aux rayons directs du soleil, dans un
endroit frais et sec, a une température comprise entre 4 °C et 40 °C.
Dans des conditions de conservation correctes, l'intégrité de
I'emballage, et donc la stérilité du dispositif, sont garanties pendant 5
ans a compter de la date de fabrication (voir la date de péremption sur
I'étiquette extérieure).

Conditionnement

ACTIVABONE® (tous les formats sauf ceux énumérés ci-dessous) :
Seringue en polypropyléne (PP) en double sachet (sachet primaire en
OPA, sachet secondaire en Aluminium/OPA). Notice illustrée.
ACTIVABONE® PUTTY:

Une piéce dans un flacon en verre en boite ou une seringue en double
sachet (sachet primaire en OPA, sachet secondaire en Aluminium/OPA).
Notice illustrée.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

Une piéce protégée par une feuille de polytéréphtalate d’éthyléne (PET)
en double sachet (sachet primaire en OPA, sachet secondaire en
Aluminium/OPA). Notice illustrée.

Etiquettes patient

Pour tous les formats : les étiquettes se trouvent sur le sachet externe
en six exemplaires qui peuvent étre enlevés pour les apposer sur le
dossier médical.

Rupture et élimination de I'emballage

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé.

Les matériaux constituant I’emballage n’exigent pas de conditions
particuliéres d’élimination.

Fabricant
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italie.
Produit a I'usine de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italie.

Descripcion: ACTIVABONE® Osteoconductores y osteopromotores
colagenados de origen equino combinados con hidrogel polimérico de
viscoelasticidad modulada.

Componentes del producto

ACTIVABONE® DBM GEL

Coldgeno dseo de tipo | de origen equino (matriz dsea
desmineralizada), hidrogel polimérico de bajo peso molecular.
ACTIVABONE® CLX

Coldgeno de tipo | procedente de tenddn de Aquiles equino,
microgranulos de esponjosa equina, hidrogel polimérico de bajo peso
molecular.

ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE

Colageno 6seo de tipo | de origen equino (matriz dsea
desmineralizada), microgranulos de esponjosa equina, hidrogel
polimérico de bajo peso molecular.

ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE

Colageno 6seo de tipo | de origen equino (matriz desmineralizada),
microgranulos de esponjosa equina, chip de esponjosa equina
didmetro 0,5-1 mm, chip de hueso cortical equino didmetro 0,5-1
mm, hidrogel polimérico de bajo peso molecular.

ACTIVABONE® BC MIX

Hueso esponjoso y cortical de origen equino con componente de
colageno no preservado en forma de chip diametro 0,5-1 mm,
microgranulos de esponjosa equina, hidrogel polimérico de bajo peso
molecular.

ACTIVABONE® CS MIX

Hueso esponjoso y cortical de origen equino con componente de
coldgeno preservado en forma de chip diametro 0,5-1 mm,
microgranulos de esponjosa equina, hidrogel polimérico de bajo peso
molecular.

ACTIVABONE® CRUNCH

Microgranulos de esponjosa equina, chip de esponjosa equina
didmetro 0,5-2 mm, chip de cortical equina didmetro 0,5-1 mm,
hidrogel pollmerlco de bajo peso molecular.

ACTIVABONE® PUTTY

Coldgeno de tipo | procedente de tendén de Aquiles equino, chip de
esponjosa equina didmetro 0,5-1 mm, microgranulos de esponjosa
equina, hidrogel polimérico de bajo peso molecular.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug)

Colageno de tipo | procedenle de tendon de Aqulles equino, Coldgeno
b6seo de tipo | de origen equino (matriz 6sea desmineralizada),
microgranulos de esponjosa equina, chip de esponjosa equina
diametro 0,5-2 mm, chip de cortical equina diametro 0,5-1 mm,
hidrogel polimérico de elevado peso molecular.

Indicaciones y resultados previstos

Los sustitutos 6seos de la serie ACTIVABONE® funcionan como
osteoconductores y osteopromotores de colageno de remodelacion
osteoclastica total, mezclados con hidrogel polimérico de
viscoelasticidad modulada y empleados como injertos en
intervenciones de regeneracion 6sea. Se moldean completamente y
son sustitutos de tejido endégeno del paciente, al ser deantigenados
por via enzimatica. El tiempo para la sustitucion completa depende de
variables anatomicas (relacion entre superficie 6sea vital y volumen
del lugar injertado), asi como de factores individuales variables de
paciente a paciente. El tiempo de remodelacion medio es de 4-6 meses
para los injertos de hueso esponjoso y de 8-12 meses para los injertos
de hueso cortical. Los sustitutos 6seos ACTIVABONE® en gel, pasta de
hueso y pre-formado (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste /
Mouldable Paste / Pre-shaped) son osteopromotores a base de
hidrogel polimérico y colageno dseo de tipo | (matriz Osea
desmineralizada) con funcién osteopromotora de estimulacion de la
morfogénesis y de osteoconduccion, para emplearse como injertos
6seos que facilitan el proceso de integracion y regeneracion dsea.

Instrucciones de uso

ACTIVABONE® (todos los formatos, con excepcion de los enumerados
seguidamente): todos los formatos estan listos para el uso, esto es,
pueden implantarse directamente, salvo

ACTIVABONE® DBM GEL:

que ha de ser (tres posibles opciones):

a) mezclado con un producto osteoconductor en granulos segiin una
relacion 1:1 (en peso), para proceder después con el injerto de la
mezcla o, como alternativa,

b) aplicado en una capa de producto con un espesor superior al
milimetro en las superficies éseas vitales de la zona que debe
injertarse, previamente preparadas, antes de proceder a injertar el
material osteoconductor deseado o, como alternativa,

) aplicado en la superficie o en las superficies del injerto (ejemplo:
bloque, cufia, lamina, etc.) que entraran en contacto con la superficie
Osea vital de la zona que debe injertarse. Proceda al injerto.

Advertencias y precauciones

El dispositivo es desechable y para un unico paciente; no puede
reutilizarse ni esterilizarse de nuevo.

El uso del producto mezclado directamente con farmacos no ha sido
sometido a pruebas.

Preparacion del punto de recepcion y precauciones

Prepare oportunamente el Iugar de injerto, eliminando los residuos de
tejido fibroso y, si es necesario, practicando algunas perforaciones de
la capa Osea receptora para favorecer las fases iniciales de la
regeneracion 6sea.

No hay que adoptar precauciones especiales para proceder al injerto
de sustitutos 6seos de la serie ACTIVABONE®.

Proteccion del punto injertado

Cuando no sea posible y no esté seguro de poder restablecer la
cubierta periostica, proteja el punto de injerto contra la invasion
epitelial con una oportuna membrana.

Efectos colaterales

El producto es biocompatible. No provoca efectos colaterales.
Aseglrese de que el paciente no tenga hipersensibilidad individual al
colageno de origen equino.

El producto no ha sido probado en pacientes embarazadas.

Sin Latex ni Phthalatos: el dispositivo carece de latex y de ftalatos.

Esterilizacion y conservacion

El producto se esteriliza mediante irradiacion de rayos beta a 25 kGy.
Consérvelo protegido de la exposicion directa a los rayos solares, en
un lugar fresco y seco, a una temperatura comprendida entre los 4° y
los 40°C. En condiciones de conservacion correctas, la integridad del
envase y, consiguientemente, la esterilidad del producto estan
garantizadas durante 5 afos desde la fecha de produccion (véase la
fecha de caducidad presente en la etiqueta externa).

Envasado

ACTIVABONE® (todos los formatos, con excepcion de los enumerados
seguidamente):

Jeringuilla de polipropileno (PP) en doble sobre (sobre primario de
Laminado, sobre secundario de Aluminio/Laminado). Folleto
ilustrativo.

ACTIVABONE® PUTTY:

Una parte en un frasco de cristal enlatado o bien una jeringuilla en
doble sobre (sobre primario de Laminado, sobre secundario de
Aluminio/Laminado). Folleto ilustrativo.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

Una parte protegida con una lamina de polietilentereftalato (PET) en
doble sobre (sobre primario de Laminado, sobre secundario de
Aluminio/Laminado). Folleto ilustrativo.

Etiquetas paciente: Para todos los formatos: las etiquetas, seis en
total, se encuentran en el sobre exterior y pueden extraerse para
colocarlas en la carpeta clinica.

| balai

Rotura del ioy ion del

No utilice el producto si eI embalaje esta estropeado.

Los materiales que componen el embalaje no estan sujetos a
condiciones de eliminacion especiales.

Fabricante

Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italia.
Producido en la planta de Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri
(TO), Italia.

Descricdo: ACTIVABONE® Osteocondutores e osteopromotores a base
de coldgeno de origem eqiiina combinados com hidrogel polimérico de
viscoelasticidade modulada.

Componentes do produto

ACTIVABONE® DBM GEL

Colageno dsseo de tipo | de origem eqiina (matriz Ossea
desmineralizada), hidrogel polimérico de baixo peso molecular.
ACTIVABONE® CLX GEL

Coldgeno de tipo | obtido a partir de tendao de Aquiles eqiiino, micro-
granulos de tecido 6sseo esponjoso eqiiino, hidrogel polimérico de
baixo peso molecular.

ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE

Coldgeno 6sseo de tipo | de origem eqiina (matriz Ossea
desmineralizada), micro-granulos de tecido 6sseo esponjoso eqtiino,
hidrogel polimérico de baixo peso molecular.

ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE

Colageno dsseo de tipo | de origem equina (matriz 6ssea
desmineralizada), micro-granulos de tecido 6sseo esponjoso eqino,
fragmentos de tecido 6sseo esponjoso equino com didmetro de 0,5-
1 mm, fragmentos de tecido dsseo cortical eqiiino com didmetro de
0,5-1 mm, hidrogel polimérico de baixo peso molecular.
ACTIVABONE® BC MIX

Tecido 6sseo esponjoso e cortical de origem eqiiina com componente
colagénico nao preservado na forma de fragmentos com diametro de
0,5-1 mm, micro-granulos de tecido 6sseo esponjoso equino, hidrogel
polimérico de baixo peso molecular.

ACTIVABONE® CS MIX

Tecido dsseo esponjoso e cortical de origem eqiiina com componente
colagénico preservado na forma de fragmentos com diametro de 0,5-1
mm, micro-granulos de tecido dsseo esponjoso equino, hidrogel
pohmerlco de baixo peso molecular.

ACTIVABONE® CRUNCH

Micro-granulos de tecido 6sseo esponjoso equino, fragmentos de tecido
0sseo esponjoso eqiiino com diametro de 0,5-2 mm, fragmentos de tecido
Osseo cortical eqiiino com diametro de 0,5-1 mm, hidrogel polimérico de
baixo peso molecular.

ACTIVABONE® PUTTY

Colageno de tipo | obtido a partir de tendao de Aquiles equino,
fragmentos de tecido 6sseo esponjoso equino com didmetro de 0,5-
1 mm, hidrogel polimérico de baixo peso molecular.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug)

Colageno de tipo | obtido a partir de tenddo de Aquiles eqino,
colageno 6sseo de tipo | de origem eqiiina (matriz dssea
desmineralizada), micro-granulos de tecido 6sseo esponjoso eqtino,
fragmentos de tecido dsseo esponjoso eqiiino com didmetro de 0,5-
2 mm, fragmentos de tecido 6sseo cortical eqiiino com diametro de
0,5-1 mm, hidrogel polimérico de baixo peso molecular.

Indicacdes e beneficios previstos: Os substitutos dsseos da série
ACTIVABONE® atuam como osteocondutores e osteopromotores a base
de coldgeno de remodelacdo osteoclastica total, combinados com
hidrogel polimérico de viscoelasticidade modulada e utilizados como
enxertos em procedimentos de regeneracdo oOssea. Podem ser
completamente remodelados e substituidos por tecido endégeno do
paciente uma vez que sdo submetidos a um processo de eliminacdo dos
antigenos por via enzimdtica. O tempo de substituicio completa
depende das varidveis anatémicas (relacao entre superficie 6ssea vital e
volume do sitio enxertado), bem como de fatores individuais e mutaveis
de paciente a paciente. O tempo de remodelacdo médio é de 4-6 meses
para os enxertos de tecido dsseo esponjoso e 8-12 meses para os
enxertos de tecido 6sseo cortical. Os substitutos 6sseos ACTIVABONE®
em gel, pasta e pré-formados (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste
/ Mouldable Paste / Pre-shaped) sdo osteopromotores a base de gel
polimérico e colageno 6sseo de tipo | (matriz 6ssea desmineralizada)
com funcdo de estimulacdo da morfogénese e de osteoconducdo e
devem ser utilizados como enxertos dsseos de suporte ao processo de
integracdo e regeneracgdo 6ssea.

Instrucdes de uso

ACTIVABONE® (todos os formatos, com excecdo daqueles
posteriormente listados): todos os formatos estdo prontos para o uso,
ou seja, podem ser diretamente implantados, com excecdo de:
ACTIVABONE® DBM GEL:

que deve ser (trés opgdes possiveis):

a) misturado com um produto osteocondutor em graos segundo a
relacdo 1:1 (em peso), para proceder em seguida com a aplicacdo da
mistura ou, alternativamente,

b) aplicado, com uma camada de produto de espessura ndo superior
a um milimetro, sobre as superficies dsseas vitais da zona envolvida
previamente preparadas, antes de proceder com a implantacdo do
material osteocondutor desejado ou, alternativamente,

©) aplicado sobre a superficie ou as superficies do enxerto (exemplo:
blocos, cunhas, laminas, etc.) que entrardo em contato com a
superficie dssea vital da zona envolvida. Proceder com o enxerto.

Adverténcias e precaucdes: O dispositivo é de uso Unico e individual
(monopaciente) e ndo pode, portanto, ser reutilizado ou submetido a
novo processo de esterilizagdo. uso do produto misturado
diretamente com medicamentos nao foi objeto de teste.

Preparacdo do sitio de recepcdo e precaucées

Preparar adequadamente o sitio de enxerto, eliminando eventuais
residuos de tecido fibroso e, sempre que necessario, realizar algumas
perfuracées na base dssea de recepcao de modo a favorecer as fases
iniciais de regeneragdo. Ndo sdo necessarias precaucdes especiais para
a implantacao dos substitutos dsseos da série ACTIVABONE®.

Protecao do sitio enxertado

Em caso de impossibilidade de restauracdo da cobertura periosteal,
ou incerteza sobre esta operagao, proteger o sitio de enxerto contra a
invasdo epitelial com uma membrana adequada.

Efeitos secundarios: O produto é biocompativel. Ndo causa efeitos
colaterais. Assegurar-se de que o paciente ndo apresente
hipersensibilidade ao colageno de origem eqiiina. O produto nao foi
testado em pacientes gravidas. Latex e Phthalates free: o dispositivo
é livre de latex e flatatos.

Esterilizacdo e armazenamento

O produto é esterilizado mediante irradiacao de raios betas a 25 kGy.
Conservar o produto ao abrigo da acdo direta dos raios solares, em
um local fresco e seco, dentro de um intervalo de temperatura
compreendido entre 4 e 40 °C. Em condi¢des de armazenamento
apropriadas a integridade da embalagem e, portanto, a esterilidade do
produto sao garantidas por 5 anos contados a partir da data de fabrico
(consultar a data de validade na etiqueta externa).

Embalagem

ACTIVABONE’E (todos os formatos, com excecdo daqueles
posteriormente listados): Seringa em polipropileno (PP) com
embalagem dupla (embalagem primaria em material acoplado,
embalagem auxiliar em aluminio/material acoplado). Folheto
informativo.

ACTIVABONE® PUTTY:

Uma peca em frasco de vidro embalado ou uma seringa com
embalagem dupla (embalagem primaria em material acoplado,
embalagem auxiliar em aluminio/material acoplado). Folheto
informativo.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

Uma peca protegida por uma folha estratificada de tereftalato de
polietileno (PET) com embalagem dupla (embalagem primaria em
material acoplado, embalagem auxiliar em aluminio/material
acoplado). Folheto informativo.

Etiquetas para o paciente: Para todos os formatos: as etiquetas se
encontram na embalagem externa, em seis copias, que podem ser
removidas e apostas no registro médico.

Ruptura do invélucro e descarte da embalagem: Nao utilizar o
produto se a embalagem estiver danificada. Os materiais utilizados
para a embalagem ndo devem atender a condicdes e padrdes de
descarte especiais.

Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI),
Italia. Fabricado no estabelecimento situado na Via G. Agnelli 3 -
10020 Riva presso Chieri (TO), Italia.

Popis

ACTIVABONE® Kolagenové osteokonduktory a podplirné prostredky
pro obnovu kostni tkdné equinniho puvodu kombinované s
polymerickym hydrogelem s modulovanou viskoelasticitou.

Komponenty produktu

ACTIVABONE® DBM GEL

Kostni kolagen typu | kofiského plvodu (demineralizovany kostni
matrix), polymericky hydrogel s nizkou molekulovou hmotnosti.
ACTIVABONE® CLX GEL

Kolagen typu | z equinni Achillovy 3lachy, equinni spongiézni
mikrogranule a polymericky hydrogel s nizkou molekulovou hmotnosti.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE

Kostni kolagen typu | kofiského pivodu (demineralizovany kostni
matrix), equinni spongiézni mikrogranule a polymericky hydrogel s
nizkou molekulovou hmotnosti.

ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE

Kostni kolagen typu | kofiského plvodu (demineralizovany kostni
matrix), equinni spongiézni mikrogranule, equinni spongiézni platky
s primérem 0,5-1 mm, equinni kortikdlni platky s primérem 0,5-1
mm a polymericky hydrogel s nizkou molekulovou hmotnosti.
ACTIVABONE® BC MIX

Spongidézni a kortikalni kostni tkan korfiského plvodu s kolagenni
slozkou nezachovanou ve formé platkd s pramérem 0,5-1 mm,
equinni spongiézni mikrogranule a polymericky hydrogel s nizkou
molekulovou hmotnosti.

ACTIVABONE® CS MIX

Spongiézni a kortikalni kostni tkan kofiského plvodu s kolagenni
slozkou zachovanou ve formé platki s primérem 0,5-1 mm, equinni
spongiozni mikrogranule a polymericky hydrogel s nizkou
molekulovou hmotnosti.

ACTIVABONE® CRUNCH

Equinni spongiézni mikrogranule, equinni spongiézni platky s
primérem 0,5-2 mm, equinni kortikalni platky s primérem 0,5-1 mm
a polymericky hydrogel s nizkou molekulovou hmotnosti.
ACTIVABONE® PUTTY

Kolagen typu | z equinni Achillovy Slachy, equinni spongiézni platky s
pramérem 0,5-1 mm, equinni spongiézni mikrogranule a polymericky
hydrogel s nizkou molekulovou hmotnosti.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug)

Kolagen typu | z equinni Achillovy 3lachy, kostni kolagen typu |
kofiského plvodu (demmerallzovany kostni mamx) equinni
spongi6zni mikrogranule, equinni spongiézni platky s primérem 0,5-
2 mm, equinni kortikélni platky s primérem 0,5-1 mm a polymerick{/
hydrogel s vysokou molekulovou hmotnosti.

Pfedpokladané pokyny a funkéni vlastnosti

Kostni substituce série ACTIVABONE® plini funkci kolagenovych
osteokonduktort a podpirnych prostfedkid pro obnovu kostni tkané na
komplexni osteoklastickou remodelaci, jsou smiSené s polymerickym
hydrogelem s modulovanou viskoelasticitou a pouzivané jako Stépy
pri procesech kostni regenerace.

Je umoznéna komplexni remodelace a ndhrada endogennich tkani
pacienta diky enzymatické deantigenaci. Doba nezbytna pro celkovou
substituci zavisi na anatomickych faktorech (pomér mezi povrchem
Zivotaschopné kostni tkdné a objemem kostniho stepu) jakoz i na
individudlnich faktorech, které se u jednotlivych pacientd lisi pripad
od pfipadu. Primérna doba procesu remodelace je 4-6 mésict u
kostnich $tépu spongidzniho typu a 8-12 mésicli u $tépu kortikalni
kostni tkané.

Kostni substituce ACTIVABONE® ve formé gelu, kostni pasty a
predformatu (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste / Mouldable
Paste / Pre-shaped) jsou podptirné prostfedky pro obnovu kostni tkané
na bazi polymerického hydrogelu a kostniho kolagenu typu |
(demineralizovany kostni matrix) s podplrnou funkci pro obnovu
kostni tkané se stimulaci morfogeneze a osteokondukce, vyuzivané
formou kostnich $tépa, usnadfiujicich regeneraci kostni tkang.

UzZivatelské pokyny

ACTIVABONE® (vsechny formaty s vyjimkou ndsledné uvedenych):
viechny formaty jsou pfipraveny k pouziti, nebo jsou pfimo
implantabilni, s vyjimkou

ACTIVABONE® DBM GEL:

ktery musi byt (tfi moznosti):

a) smiSeny s osteokonduktivnim produktem v granulich v poméru 1: 1
(hmotnostnim), abyste pak pfistoupili pouZziti smési, nebo alternativné,
b) aplikovan v jedné vrstvé produktu o maximalni tloustce jednoho
milimetru na povrch Zivotaschopné kostni tkané do separovane oblasti,
ur¢ené k umisténi Stépu a pripravené pred provedenim aplikace $tépu
pozadovaného osteokonduktivniho materialu, nebo alternativné,

©) aplikovan na povrch, nebo povrchy Stépu (prlklad blok, klin, platek,
atd.) které jsou v kontaktu s povrchem Zivotaschopné kostl v oblasti
aplikace Stépu. Provedte aplikaci Stépu.

Upozornéni a opatieni

Produkt je jednoucelovy a je urcen pro jednoho pacienta; neni mozné
jeho opétovné pouziti, ani opakovana sterilizace.

Pouziti smichaného produktu spolu s pfimym pouzitim Iéki nebylo
predmétem zkousky.

Priprava prijimajici tkdné a opateni

Vhodnym zplsobem pfipravte pfijimajici tkdf. Odstrafite zbytky
fibrézni tkané a v pfipadé potfeby provedte potfebnou perforaci
kostniho loZe prijimajici tkané pro podporu pocateénich fazi kostni
regenerace.

Pro pfistoupeni k pouzm kostnich substituci série ACTIVABONE® nejsou
nezbytna zvlastni opatfeni.

Ochrana oblasti aplikace Stépu

KdyZ neni mozné, nebo jisté, ze dojde k obnoveni periostalniho kryti,
zajistéte ochranu oblasti aplikace Stépu proti epitelialni invazi pouzitim
vhodné membrany.

Vedlejsi efekty

Produkt je biokompatibilni. Nema vedlejsi efekty.

Ujistéte se, ze pacient neni precitlivély na kolagen equinniho plvodu.
Produkt nebyl testovan na grawdmch pacientkach.

Bez obsahu latexu a ftaldtu: produkt neobsahuje latex a ftalaty.

Sterilizace a konzervace

Produkt je sterilizovan prostredmctwm beta paprsku o hodnoté 25
kGy. Uchovavejte produkt mimo pfimé sluneéni zafeni, na suchém a
dobfe vétraném misté a v prostfedi o teploté mezi 4 a 40 °C. Pfi
spravnych skladovacich podminkach je integrita baleni a tudiz i sterilita
produktu garantovana na dobu 5 let od data vyroby (viz datum
platnosti na 3titku).

Baleni

ACTIVABONE® (vsechny formadty s vyjimkou ndsledné uvedenych)
Stikacka z polypropylenu (PP) v dvojitém baleni (dvouvrstvové primarni
baleni, sekundarni baleni z hliniku/dvouvrstvové). Pfibalovy letak.
ACTIVABONEE PUTTY:

Kus ve sklenéném flakonu v krabice nebo jedna stfikacka v dvojitém
baleni (dvouvrstvové primarni baleni, sekundarni baleni z
hliniku/dvouvrstvové). Pribalovy letak.

ACTIVABONE® PRE-SHAPED:

Kus chranény poIyethylentereftalatovou folii v dvojitém baleni
(dvouvrstvové primarni baleni, sekundarni baleni z
hliniku/dvouvrstvové). Pfibalovy letak.

Stitky pacienta
Pro viechny produkty: Stitky se nachazeji na vnéjsim sacku v Sesti
kopiich, které je mozno snimat a nasledné aplikovat do Iékafské
zZpravy.

Poskozeni obalu a likvidace obalu
V pFipadé poskozeni obalu produkt nepouzivejte.
Na likvidaci obalovych materialli se nevztahuji zvlastni podminky.

Vyrobce

Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italie.
Vyrobeno v provozovné na adrese via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso
Chieri (TO), Itélie.



