
ACTIVABONE® (GR) Στείρο σκεύασμα μιας χρήσης
Περιγραφή: ACTIVABONE® Ωστεάγωγα και οστεο υποστηρικτές
κολλαγόνου ιπποειδούς προέλευσης με πολυμερή ιξωδο-ελαστικής
διαμόρφωσης υδρογέλη.
Συστατικά του προϊόντος
ACTIVABONE® DBM GEL
Κολλαγόνο οστών τύπου Ι ιπποειδούς προέλευσης (αφαλατωμένη
οστική μήτρα), πολυμερή υδρογέλη χαμηλού μοριακού βάρους.
ACTIVABONE® CLX GEL
Κολλαγόνο τύπου Ι από ιπποειδή αχίλλειο τένοντα, μικρο-κόκκους
σπογγοδών ιπποειδών, πολυμερή υδρογέλη χαμηλού μοριακού
βάρους.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Κολλαγόνο οστών τύπου Ι ιπποειδούς προέλευσης (αφαλατωμένη
οστική μήτρα), μικρο-κόκκοι σπογγοδών ιπποειδών, πολυμερή
υδρογέλη χαμηλού μοριακού βάρους.
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
Κολλαγόνο οστών τύπου Ι ιπποειδούς προέλευσης (αφαλατωμένη
οστική μήτρα), μικρο-κόκκοι σπογγοδών ιπποειδών, chips
σπογγωδών ιπποειδών διαμέτρου 0.5-1 mm, chips φλοιού
ιπποειδών διαμέτρου 0.5-1 mm, πολυμερή υδρογέλη χαμηλού
μοριακού βάρους. 
ACTIVABONE® BC MIX 
Σπογγώδες οστό και φλοιός ιπποειδούς προέλευσης με συστατικό
κολλαγόνου δεν διατηρείται σε μορφή chips διαμέτρου 0.5-1 mm,
μικρο-κόκκοι σπογγωδών ιπποειδών, πολυμερή υδρογέλη χαμηλού
μοριακού βάρους.
ACTIVABONE® CS MIX 
Σπογγώδες οστό και φλοιός ιπποειδούς προέλευσης με συστατικό
κολλαγόνου διατηρείται σε μορφή chips διαμέτρου 0.5-1 mm,
μικρο-κόκκοι σπογγωδών ιπποειδών, πολυμερή υδρογέλη χαμηλού
μοριακού βάρους.
ACTIVABONE® CRUNCH 
Μικρο-κόκκοι σπογγοδών ιπποειδών, chips σπογγωδών ιπποειδών
διαμέτρου 0.5-2 mm, chips φλοιού ιπποειδών διαμέτρου 0.5-1 mm,
πολυμερή υδρογέλη χαμηλού μοριακού βάρους. 
ACTIVABONE® PUTTY 
Κολλαγόνο τύπου Ι από ιπποειδή αχίλλειο τένοντα, chips
σπογγοδών ιπποειδών διαμέτρου μικρο-κόκκους σπογγοδών
ιπποειδών 0.5-1 mm, πολυμερή υδρογέλη χαμηλού μοριακού
βάρους.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug) 
Κολλαγόνο τύπου Ι ιπποειδούς αχίλλειου τένοντα, κολλαγόνο οστού
τύπου Ι ιπποειδούς προέλευσης (αφαλατωμένη οστική μήτρα),
μικρο-κόκκοι σπογγοδών ιπποειδών, chips σπογγωδών ιπποειδών
διαμέτρου 0.5-2 mm, chips φλοιού ιπποειδών διαμέτρου 0.5-1 mm,
πολυμερή υδρογέλη υψηλού μοριακού βάρους. 
Ενδείξεις και οφέλη που παρέχονται: Το οστικά υποκατάστατα
της σειράς ACTIVABONE® δρουν ως οστεάγωγα και υποστηρικτές
κολλαγόνου οστών οστεοκλαστικής αναδιαμόρφωσης, αναμειγμένα
με ιξωδο-ελαστικής διαμόρφωσης πολυμερούς υδρογέλης και
χρησιμοποιούνται ως μοσχεύματα ανάπλασης των οστών.
Αναδιαμορφώνονται πλήρως και αντικαθίστανται από ενδογενή
ιστό του ασθενούς, καθώς έχουν αφαιρεθεί τα αντιγόνα με
ενζυματικά μέσα. Ο χρόνος για την πλήρη αντικατάσταση
εξαρτάται από ανατομικές μεταβλητές (αναλογία μεταξύ της
ζωτικής οστικής επιφάνειας και του όγκου του μέρους εμφύτευσης),
καθώς επίσης και από ατομικούς παράγοντες που ποικίλλουν από
ασθενή σε ασθενή. Ο μέσος χρόνος της αναδιαμόρφωσης είναι από
4-6 μήνες για τα σπογγώδη οστικά μοσχεύματα και 8-12 μήνες για
τα φλοιώδη οστικά μοσχεύματα. Τα οστικά υποκατάστατα
ACTIVABONE® gel, οστική πάστα και προ-διαμορφωμένο
(ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste / Mouldable Paste / Pre-
shaped) είναι οστεάγωγα με βάση πολυμερή υδρογέλη και οστικό
κολλαγόνο τύπου I (αφαλατωμένη οστική μήτρα) με λειτουργία
οστικής προώθησης διέγερσης της μορφογένεσης και οστικής
αγωγιμότητας, για να χρησιμοποιηθούν ως μοσχεύματα οστών που
διευκολύνουν τη διαδικασία της οστικής ενσωμάτωσης και
αναδιαμόρφωσης.
Οδηγίες χρήσης
ACTIVABONE® (όλα τα μεγέθη με εξαίρεση εκείνα που αναφέρονται
στη συνέχεια): όλα τα μεγέθη είναι έτοιμα για χρήση ή απευθείας
εμφυτεύσιμα, με εξαίρεση το 
ACTIVABONE® DBM GEL: 
που θα πρέπει να είναι (τρεις πιθανές επιλογές):
a) αναμειγνύεται με ένα προϊόν οστικής αγωγιμότητας σε κόκκους
σε αναλογία 1:1 (κατά βάρος), για να προχωρήσετε στη συνέχεια
στην εγκατάσταση του μείγματος ή, ως εναλλακτική λύση,
b) επικαλυμμένο με ένα στρώμα του προϊόντος πάχους που δεν
υπερβαίνει το ένα χιλιοστό επί των ζωτικών οστικών επιφανειών
της περιοχής της εμφύτευσης, που έχει προετοιμαστεί εκ των
προτέρων, πριν προχωρήσετε στην εμφύτευσης του υλικού οστικής
αγωγιμότητας που θέλετε ή, ως εναλλακτική λύση, 
c) απλώνεται στην επιφάνεια ή στις επιφάνειες του μοσχεύματος
(παράδειγμα: μπλοκ, σφήνα, φύλλο κλπ.) που θα βρεθούν σε επαφή με
την ζωτική οστική επιφάνεια της ζώνης που πρόκειται να εμφυτευθεί.
Προχωρήστε στην εμφύτευση.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις: Η συσκευή είναι μιας χρήσης
και ατομικής χρήσης. Δεν μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί ούτε να
αποστειρωθεί εκ νέου. Η χρήση του αναμειγμένου προϊόντος
απευθείας με φάρμακα δεν έχει ελεγχθεί.
Προετοιμασία του χώρου λήψης και προφυλάξεις
Προετοιμάστε κατάλληλα το μέρος της εμφύτευσης, αφαιρώντας τυχόν
υπολείμματα ινώδους ιστού και αν χρειάζεται ασκώντας ορισμένες
διατρήσεις στην οστική κοιλότητα για τη διευκόλυνση των αρχικών
φάσεων της οστικής ανάπλασης. 
Δεν χρειάζονται ιδιαίτερες προφυλάξεις για να προχωρήσετε στην
εμφύτευση των οστικών υποκαταστάτων της σειράς ACTIVABONE®. 
Προστασία του μέρους εμφύτευσης
Όταν δεν είναι δυνατόν ή δεν είστε βέβαιοι για την αποκατάσταση
της περιοστικής κάλυψης, προφυλάξτε το μέρος της εμφύτευσης
από την επιθηλιακή εισβολή με μια κατάλληλη μεμβράνη.  
Παρενέργειες: Το προϊόν είναι βιοσυμβατό. Δεν προκαλεί
παρενέργειες. Βεβαιωθείτε ότι ο ασθενής δεν παρουσιάζει ατομική
υπερευαισθησία στο κολλαγόνο ιπποειδούς προέλευσης. Το προϊόν
δεν έχει ελεγχθεί σε έγκυες ασθενείς. Latex e Phthalates free: η
συσκευή είναι χωρίς λάτεξ και φθαλικές ενώσεις.
Αποστείρωση και αποθήκευση
Το προϊόν είναι αποστειρωμένο με ακτίνες βήτα σε ακτινοβολία 25
kGy. Να διατηρείται μακριά από την έκθεση στις άμεσες ηλιακές
ακτίνες, σε δροσερό και στεγνό μέρος, σε θερμοκρασία μεταξύ των
4° και 40°C. Υπό σωστές συνθήκες αποθήκευσης η ακεραιότητα της
συσκευασίας και κατά συνέπεια η στειρότητα του προϊόντος
εξασφαλίζονται για 5 χρόνια από την ημερομηνία παραγωγής (βλ.
ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην ετικέτα).
Συσκευασία
ACTIVABONE® (όλα τα μεγέθη με εξαίρεση εκείνα που αναφέρονται
στη συνέχεια): Σύριγγα πολυπροπυλενίου (ΡΡ) σε διπλό φάκελο
(πρωτοβάθμιος φάκελος συζευγμένος, δευτεροβάθμιος φάκελος
από αλουμίνιο/συζευγμένο). Φύλλο οδηγιών χρήσης
ACTIVABONE® PUTTY:
Ένα κομμάτι σε φιαλίδιο κονσερβοποιημένου γυαλιού ή μια σύριγγα
σε διπλό φάκελο (πρωτοβάθμιος φάκελος συζευγμένος,
δευτεροβάθμιος φάκελος από αλουμίνιο/συζευγμένο). Φύλλο
οδηγιών χρήσης
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:
Ένα κομμάτι που προστατεύεται από φύλλο τερεφθαλικού
πολυαιθυλενίου (PET) σε διπλό φάκελο (πρωτοβάθμιος φάκελος
συζευγμένος, δευτεροβάθμιος φάκελλος από
αλουμίνιο/συζευγμένο). Φύλλο οδηγιών χρήσης
Ετικέτες ασθενούς: Για τα μεγέθη: οι ετικέτες υπάρχουν στον
εξωτερικό φάκελο σε έξι αντίγραφα, τα οποία μπορούν να
αφαιρεθούν για να τοποθετούνται στο ιατρικό ιστορικό. 
Σπάσιμο του περιβλήματος και διάθεση της συσκευασίας
Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν αν έχει υποστεί ζημιά η συσκευασία.
Τα υλικά της συσκευασίας δεν απαιτούν ιδιαίτερες συνθήκες
απόρριψης.
Κατασκευαστής: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano
(VI), Italia. Παράγεται στο εργοστάσιο στην οδό G. Agnelli 3 - 10020
Riva presso Chieri (TO), Italia.

ACTIVABONE® (TR) Tek kullanımlık steril cihaz

Açıklama
ACTIVABONE® Modüle viskoelastik polimerik hidrojel ile eşleştirilen at
kollajen osteokondüktifler ve osteopromotifler.
Ürün bileşenleri
ACTIVABONE® DBM GEL
Düşük moleküler ağırlıkta polimerik hidrojel, ekuin Tür I kollajen kemik
(demineralize kemik matriksi).
ACTIVABONE® CLX GEL
Düşük moleküler ağırlıkta polimerik hidrojel, ekuin süngerimsi mikro
granül, ekuin aşil tendonu Tür I kollejan.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Düşük moleküler ağırlıkta polimerik hidrojel, ekuin süngerimsi mikro
granül, ekuin Tür I kollajen kemik (demineralize kemik matriksi).
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
Düşük moleküler ağırlıkta polimerik hidrojel, 0.5-1 mm çapında ekuin
chips kortikal, 0.5-1mm çapında ekuin chips kortikal, ekuin
süngerimsi mikro granül, ekuin Tür I kollajen kemik (demineralize
kemik matriksi). 
ACTIVABONE® BC MIX 
Düşük moleküler ağırlıkta polimerik hidrojel, ekuin süngerimsi mikro
granül, 0.5-1 mm çapında chips şeklinde korunmayan kollajenik
bileşen ile ekuin kortikal ve süngerimsi kemik.
ACTIVABONE® CS MIX 
Düşük moleküler ağırlıkta polimerik hidrojel, ekuin süngerimsi mikro
granül, 0.5-1 mm çapında chips şeklinde korunan kollajenik bileşen ile
ekuin kortikal ve süngerimsi kemik.
ACTIVABONE® CRUNCH 
Düşük moleküler ağırlıkta polimerik hidrojel, 0.5-2 mm çapında ekuin
chips kortikal, 0.5-1mm çapında ekuin chips kortikal, ekuin
süngerimsi mikro granül. 
ACTIVABONE® PUTTY 
Düşük moleküler ağırlıkta polimerik hidrojel, ekuin süngerimsi mikro
granül, 0.5-1 mm çapında ekuin süngerimsi chips, ekuin aşil tendonu
Tür I kollejan.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug) 
Yüksek moleküler ağırlıkta polimerik hidrojel, 0.5-2 mm çapında ekuin
chips kortikal, 0.5-1mm çapında ekuin chips kortikal, ekuin
süngerimsi mikro granül, ekuin Tür I kollajen kemik (demineralize
kemik matriksi), ekuin aşil tendonu Tür 1 kollejan. 
Öngörülen endükasyonlar ve özellikler 
ACTIVABONE® serisi kemik yedekleri kemiksel rejenerasyon
işlemlerinde doku olarak kullanılan ve modüle viskoelastik polimerik
hidrojel ile karıştırılan, toplam iri kemik gözeye ilişkin yeniden
biçimleme kollajenik osteokondüktifler ve osteopromotifler olarak
görev yaparlar. 
Tamamen yeniden biçimlenirler ve enzimatik biçimde antijen
içermediği için, hastanın endojen dokusu ile değiştirilir. Tam
değiştirme için süre anatomik değişikliklere, (hayati kemik yüzeyi ve
nakledilen alan hacmi arasındaki ilişki), ayrıca hastadan hastaya
değişen kişiler faktörlere bağlıdır. Ortalama yeniden biçimlendirme
süresi süngerimsi kemik doku nakilleri için 5-6 ay ve kortikal kemik
doku nakilleri için 8-12 aydır.
ACTIVABONE® jel, kemik macunu ve önceden şekillendirilmiş kemik
yedekleri (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste / Mouldable Paste
/ Pre-shaped) kemiğin birleşme ve rejenerasyon prosesini kolaylaştıran
kemik nakilleri gibi kullanılacak osteokondüksiyon ve morfojenez
uyarım osteopromotif fonksiyonu Tür I (demineralize kemik matriksi)
kemik kollaken ve polimerik hidrojel bazlı osteopromotiflerdir.
Kullanım talimatları
ACTIVABONE® (sonradan listelenenler haricinde tüm formatlar):
tüm formatlar kullanıma hazırdır, diğer bir deyişle doğrudan
yerleştirilebilir, haricinde 
ACTIVABONE® DBM GEL: 
aşağıdaki gibi olmalıdır (üç mümkün opsiyon):
a) karışımın implantına devam etmek için, 1:1 ilişkide (ağırlıkta) granül
olarak osteokondüktif bir ürünle karıştırılmış veya alternatif olarak,
b) istenen osteokondüktif malzemeyi nakil yapmadan önce önceden
hazırlanan nalik yapılacak bölgenin hayati kemik yüzeylerinde
milimetreden büyük olmayan kalınlıkta bir ürün katına yayılmış veya
alternatif olarak, 
c) nakli yapılacak alanın hayati kemik yüzeyi ile temasta olan nakil
yüzeylerinde veya yüzeye yayılmış (örneğin: blok, kama, lamine vb.)
Nakil yapın.
Uyarılar ve önlemler
Cihaz tek kullanımlıktır ve tek hasta içindir; yeniden kullanılamaz ve
yeniden sterilize edilemez.
İlaçlar ile doğrudan karıştırılan ürün kullanımı teste tabi tutulmamıştır.
Alıcı bölgenin hazırlanması ve Önlemler
Olası fibröz dokusu artıklarını ortadan kaldırarak ve eğer gerekiyorsa
doku rejenerasyonu başlangıç aşamalarını kolaylaştıracak şekilde alıcı
kemik yatağının bazı delikler açarak doku nakli bölgesini uygun şekilde
hazırlayın. 
ACTIVABONE®. serisin kemik yedeklerinin implantına devam etmek için
özel önlemler gerekli değildir. 
Nakil yapılan alanın korunması
Periosteal kaplamayı yenilemek mümkün olmadığında veya emin
olunmadığında uygun bir membran ile nakil bölgesini epitel istiladan
koruyun.  
Yan etkiler
Ürün biyouyumludur. Yan etkileri yoktur.
Hastanın ekuin kolajene kişisel aşırı duyarlılık olmadığından emin olun.
Ürün hamile hastalar üzerine teste tabi tutulmamıştır. 
Latex ve Phthalates free: cihaz lateks ve ftalat içermez.
Sterilizasyon ve saklama
Ürün 25 kGy irradyasyon beta ışınları ile steril edilir. 4° ve 40°C
arasında bir sıcaklıkta serin ve kuru bir yerde güneş ışınlarına doğrudan
maruz kalmadan koruyarak saklayın. Doğru saklama koşullarında
konfeksiyonun sağlamlığı ve ürünün sterilliği üretim tarihinden 5 yıl
için garanti edilir (bakınız dış etikette son kullanım tarihi).
Paketleme
ACTIVABONE® (sonradan listelenenler haricinde tüm formatlar):
Çift pakette polipropilen şırınga (ilk paket Birleştirilmiş, ikinci paket
Alüminyum/Birleştirilmiş). Prospektüs.
ACTIVABONE® PUTTY:
Cam şişede bir parça veya çift pakette polipropilen bir şırınga (ilk paket
Birleştirilmiş, ikinci paket Alüminyum/Birleştirilmiş). Prospektüs.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:
Çift pakette polietilen tereftalat (PET) kağıt ile korunan bir parça (ilk
paket Birleştirilmiş, ikinci paket Alüminyum/Birleştirilmiş). Prospektüs.
Hasta etiketi
Tüm formatlar için: etiketler klinik dosyasına koymak için çıkartılabilen
altı kopya dış kutuda mevcuttur. 
Kabın kırılması ve konfeksiyonun tasfiye edilmesi
Eğer konfeksiyon hasar görmüş ise ürünü kullanmayın.
Konfeksiyonu oluşturan malzemeler özel tasfiye etme koşulları
gerektirmez.
Üretici
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), İtalya 
via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), İtalya adresli tesiste
üretilmiştir.

ACTIVABONE® (RU) Стерильное одноразовое устройство

Описание: ACTIVABONE® Костепроводящие и костеобразующие
коллагены лошади комбинированные с полимерным гидрогелем с
модулированной вязкостью-эластичностю.  
Состав средства
ACTIVABONE® DBM GEL
Костный коллаген I типа лошади (деминерализованная костная
матрица), полимерный гидрогель с низким молекулярным весом.
ACTIVABONE® CLX GEL
Коллаген I типа из ахиллового сухожилия лошади, микрогранулы
из конной губчатой костной ткани, полимерный гидрогель с низким
молекулярным весом. 
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Костный коллаген I типа лошади (деминерализованная костная
матрица), микрогранулы из конной губчатой костной ткани,
полимерный гидрогель с низким молекулярным весом.
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
Костный коллаген I типа лошади (деминерализованная костная
матрица) микрогранулы из конной губчатой костной ткани,
пластины из конной губчатой костной ткани диаметром 0,5 - 1 мм,
пластины из корковой ткани конского происхождения диаметром
0,5 - 1 мм,  полимерный гидрогель с низким молекулярным весом. 
ACTIVABONE® BC MIX 
Губчатая и корковая костная ткань лошади с коллагеносодержащим
компонентом, не сохранённым в форме пластин диаметром 0,5 - 1
мм, микрогранулы из костной губчатой ткани лошади, полимерный
гидрогель с низким молекулярным весом.
ACTIVABONE® CS MIX 
Губчатая и корковая костная ткань лошади с коллагеносодержащим
компонентом, сохранённым в форме пластин диаметром 0,5 - 1
мм, микрогранулы из костной губчатой ткани конного
происхождения, полимерный гидрогель с низким молекулярным
весом.
ACTIVABONE® CRUNCH 
Микрогранулы из конной губчатой костной ткани, пластины из конной
губчатой костной ткани диаметром 0,5 - 2 мм, пластины из корковой
ткани лошади диаметром 0,5 - 1 мм,  полимерный гидрогель с низким
молекулярным весом. 
ACTIVABONE® PUTTY 
Коллаген I типа из ахиллового сухожилия лошади, пластины из
конной губчатой костной ткани диаметром 0,5 - 1 мм,
микрогранулы  из конной губчатой костной ткани, полимерный
гидрогель с низким молекулярным весом. 
ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug) 
Коллаген I типа из ахиллового сухожилия лошади, костный
коллаген I типа лошади (деминерализованная костная матрица)
микрогранулы из конной губчатой костной ткани, пластины из
конной губчатой костной ткани диаметром 0,5 - 2 мм, пластины из
корковой ткани лошади диаметром 0,5 - 1 мм,  полимерный
гидрогель с низким молекулярным весом. 
Указания и предусмотренные характеристики 
Костные заменители серии ACTIVABONE® выполняют функцию
костепроводящих и костеобразующих коллагенов  с общей
остеокластической реконструкцией, в смеси с полимерным
гидрогелем с модулированной вязкостью-эластичностью,
используются как импланты при костной реконструкции.   
Происходит полная реконструкция и состоит из собственных
тканей пациента, так как антигены выводятся энзиматическим
путём. Время полной замены зависит от анатомических данных
(соотношения между костной поверхностью и объёмом участка
импланта) а также, от особенностей пациента. Среднее время
реконструкции около 4-6 месяцев для губчатых костных имплантов
и 8-12 месяцев для корковых костных имплантов.
Костные заменители ACTIVABONE®  в форме геля, костной пасты и
моделированные (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste /
Mouldable Paste / Pre-shaped) являются костнообразущим
веществом на основе полимерного гидрогеля и костного коллагена
I типа (деминерализованная костная матрица) с костнообразующей
функцией и стимуляцией морфогенеза и остеокондукции,
используется в качестве костных иплантов, для ускорения процесса
костной регенерации. 
Инструкции по использованию
ACTIVABONE® (все форматы за исключением тех, что перечислены
ниже): все форматы готовы к употреблению, то есть, могут быть
имплантированы за исключением 
ACTIVABONE® DBM GEL: 
который должен быть (три различных варианта):
a) смешан с костнопроводящим средством в гранулах в пропорции
1:1 (весовой), чтобы приступить к имплантации смеси, или, в
альтернативе,
b) нанести тонкий слой средства толщиной, не более миллиметра
на жизнеспособные костные поверхности в зоне установки
импланта, предварительно подготовленные, перед установкой
костнопроводящего материала, или, в альтернативе, 
c) нанести на поверхность или на поверхности импланта (например,
блок, клин, пластина и т.д.), которые будут соприкасаться с
жизнеспособной костной поверхностью зоны импланта.
Приступить к установке импланта.
Меры предосторожности и предупреждения
Одноразовое устройство для одного пациента, не может быть
переиспользовано или повторно стерилизовано.
Использование изделия смешанного с лекарственными средствами
не было тестировано. 
Подготовка участка имплантации и Меры предосторожности
Подготовить участок импланта, удалить остатки волокон и при
необходимости, выполнить некоторые перфорации получающей
костной поверхности, чтобы обеспечить начальные этапы костной
реконструкции. Нет необходимости в особых мерах
предосторожности, чтобы приступить к имплантации костных
заменителей серии ACTIVABONE®. 
Защита места имплантации
Когда невозможно, или нет уверенности в восстановлении
периостального покрытия, защитить место имплантации от
эпителиального проникновения с помощью подходящей мембраны.  
Побочные действия: Изделия является биосовместимым. Не имеет
побочных действий. Проверить, что пациент не имеет личной
повышенной чувствительности к лошадиному коллагену. Средство
не было тестировано на беременных. Latex e Phthalates free:
средство не содержит латекс и фталаты.
Стерилизация и хранение: Средство стерилизовано бета-
излучением мощностью 25 кГр. Хранить в прохладном и сухом
месте защищённом т прямых солнечных лучей в прохладном и
сухом месте, при температуре от 4° и до 40°C. При правильных
условиях хранения целостность упаковки и следовательно,
стерильность изделия, гарантированы в течении 5 лет со дня
производства (см. срок годности на внешней этикетке).
Упаковка
ACTIVABONE® (все форматы за исключением тех, что перечислены
ниже): Шприц из полипропилена (ПП) в двойном пакете (первичный
пакет из Сдвоенного материала, вторичный пакет из
Алюминия/Сдвоенного материала). Вкладыш
ACTIVABONE® PUTTY:
Экземпляр в стеклянном флаконе в коробке или в шприце в
двойном пакете (первичный пакет из Сдвоенного материала,
вторичный пакет из  Алюминия/Сдвоенного материала). Вкладыш
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:
Экземпляр защищён листом из политилентерафталата (ПЭТ) в
двойном пакете (первичный пакет из Сдвоенного материала,
вторичный пакет из  Алюминия/Сдвоенного материала). Вкладыш
Этикетки пациента: Для всех форматов этикетки находятся во
внешнем блистере/пакете в  шести парах, которые могут быть
внесены в медицинскую карту. 
Разрыв оболочки и утилизация упаковки: Не использовать
средство если упаковка повреждена. Составляющие материалы
упаковки не требуют особых условий утилизации.
Изготовитель: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI),
Italia. Произведено на заводе по адресу via G. Agnelli 3 - 10020 Riva
presso Chieri (TO), Италия.

ACTIVABONE (CN) 一次性无菌器械

描述
ACTIVABONE® 为马源的胶原骨导体和骨促进剂与调制的粘-
弹性聚合物水凝胶组合。

该产品的成分
ACTIVABONE® DBM GEL:
马源的第一类型骨胶原（脱钙骨基质），低分子重量聚合物水
凝胶。
ACTIVABONE® CLX GEL
来自马跟腱的第一类型胶原，马松骨质的微颗粒，低分子重量
聚合物水凝。
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
马源的第一型骨胶原（脱钙骨基质），马松骨质的微颗粒，低
分子重量聚合物水凝胶。
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
马源的第一型骨胶原（脱钙骨基质），马松骨质的微颗粒，
0.5-1 毫米直径马松骨质片， 0.5-1 毫米直径马皮层片，低分子
重量聚合物水凝胶。
ACTIVABONE® BC MIX 
马源的松质骨和皮层骨，具有0.5-1 毫米直径片、马松骨质的
微颗粒，低分子重量聚合物水骨的形式未预防的胶原成分。
ACTIVABONE® CS MIX 
马源的松质骨和皮层骨，具有0.5-1 毫米直径片、马松骨质的
微颗粒，低分子重量聚合物水凝胶形式预防的胶原成分。
ACTIVABONE® CRUNCH 
马松骨质的微颗粒，0.5-2 毫米直径马松骨质片、0.5-1 毫米直
径马皮层片，低分子重量聚合物水凝胶。
ACTIVABONE® PUTTY 
来自马跟腱的第一类型胶原，0.5-1 毫米直径马松骨质片、马
松骨质的微颗粒，低分子重量聚合物水凝胶。
ACTIVABONE® PRE-SHAPED (片, 条, 骨干) 
来自马跟腱的第一类型胶原，马源的第一类型骨胶原，（脱钙
骨基质），马松骨质的微颗粒，0.5-2 毫米直径马松骨质片
、0.5-1 毫米直径马皮层片，高分子重量高聚合物水凝胶。

说明和规定的用途 
ACTIVABONE®系列的骨代替充当胶原的骨导体和骨促进剂以
重塑总的骨再生， 它们与调制的粘弹性聚合物水凝胶混合，
在骨再生手术中作为移植使用。
由于通过酶去抗原，它们完全重塑以及由患者的内生组织替代
。完整的替代时间取决于解剖变量（活性骨表面和移植部位的
体积之间的比例），以及每个患者个人的变量因素。松质骨的
移植平均重塑的时间为4-6个月，皮质骨的移植时间为8-12 个
月。 
用凝胶、骨膏和预制规格制骨替代  ACTIVABONE®骨替代
(ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste / Mouldable Paste
/ Pre-shaped) 是由聚合物水凝胶和第一类型的骨胶原（脱钙骨
基质)构成的骨促进剂，它们具有形态学和骨传导的刺激的骨
促进剂作用，作为骨促进剂用于骨的整合和再生过程。

使用说明
ACTIVABONE® (除了下面l列举的规格):
所有规格即可以使用，或者直接地可植入，除了 
ACTIVABONE® DBM GEL: 
它必须是 (三种可能的选项):
一) 一种颗粒骨导体产品以 1:1 (重量中)混合, 然后进行混合的
移植或，交替地，
二）在需要移植区域的活性骨表面上涂抹一层不超过一毫米厚
度的产品，进行移植之前，预先准备所需的骨传导材料或，可
替代地，
三）在与待移植的活性骨表与接触的表面或移植的表面上涂抹
（例如：块，楔形，铝箔等)。进行移植 .

警告和注意事项
该器械是一次性使用; 即不能重新使用也不能重新消毒它。
未经测试该产品直接与药物的混合使用。

接收部位的准备和注意事项
适当地准备移植部位，消除纤维组织的任何残基，并且如有必
要实施接收骨床的一些穿孔，从而促进骨再生的初始阶段。
不需要特殊的注意事项来进行 ACTIVABONE®系列骨替代的移
植。

保护移植部位
当无法或不确定恢复骨膜覆盖时，用合适的膜保护移植部位免
受上皮入侵。 

不良反应
该产品是生物相容的。不会引起不良反应。
确保患者对马源的胶原不产生个体的过敏反应。
该产品未对怀孕的患者进行测试。
无乳胶和邻苯二甲酸脂：该器械没有乳液和鄰苯二甲酸酯。

消毒和贮藏
通过25千戈瑞β射线照射消毒该产品。避免阳光直射、保存在
阴凉、干燥的地方，温度在4℃和40℃之间。在包装完整的正
确的贮存条件下，所以自生产日期起5年保证产品的无菌性  (
参见外标签上有效期）

包装
ACTIVABONE® (除了下面l列举的规格):

聚丙烯（PP）双重袋子注射器 ( 对缝接合的第一袋子，铝制自
接个接合第二袋子）。说明书。
ACTIVABONE® PUTTY:
重重中罐在瓶中一块或在双重袋子一个注射器  ( 对缝接合的第
一袋子，铝制接结合合第二袋子）。说明书。
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:
由聚对苯二甲酸乙酯纸的（PET）双重袋子保护块  ( 对缝接合
的第一袋子，铝制接结合合第二袋子）。说明书。

患者标签
用于所有规格：在外层袋子上有一式六份标签，可以移除它们
以便贴在病历卡上。

包装纸的破裂和包装的处置
如果包装破损，请勿使用本产品。
构成包装的材料并不需要处置的特殊条件。

制造商
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italia.
在 in via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italia.
工厂生产。

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
Descrizione: ACTIVABONE® Osteoconduttori e osteopromotori
collagenati di origine equina combinati con idrogelo polimerico a
visco-elasticità modulata.
Costituenti del prodotto
ACTIVABONE® DBM GEL
Collagene osseo di tipo I di origine equina (matrice ossea
demineralizzata), idrogelo polimerico a basso peso molecolare.
ACTIVABONE® CLX GEL
Collagene di tipo I da tendine d’Achille equino, micro-granuli di
spongiosa equina, idrogelo polimerico a basso peso molecolare.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Collagene osseo di tipo I di origine equina (matrice ossea
demineralizzata), micro-granuli di spongiosa equina, idrogelo
polimerico a basso peso molecolare.
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
Collagene osseo di tipo I 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 I 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 I da tendine d’Achille equino, Collagene osseo di tipo
I 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-elasticità 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 è 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 I (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 è monouso e monopaziente; non può essere né
riutilizzato né risterilizzato. L’impiego del prodotto miscelato
direttamente con farmaci non è 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 è possibile o non si è certi di ripristinare la copertura
periostale, proteggere il sito di innesto dall’invasione epiteliale con
una opportuna membrana.  
Effetti collaterali
Il prodotto è biocompatibile. Non causa effetti collaterali.
Accertarsi che il paziente non presenti ipersensibilità individuale al
collagene di origine equina.
Il prodotto non è stato testato su pazienti in gravidanza. 
Latex e Phthalates free: il dispositivo è privo di lattice e ftalati.
Sterilizzazione e conservazione
Il prodotto è 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 l’integrità della confezione e
quindi la sterilità 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.
I 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

ACTIVABONE® (EN) Disposable sterile device

Description
ACTIVABONE® Equine collagen osteoconductives and bone
promoters combined with polymer hydrogel with modulated visco-
elasticity.
Product constituents
ACTIVABONE® DBM GEL
Type I bone collagen of equine origin (demineralized bone matrix),
polymer hydrogel with low molecular weight.
ACTIVABONE® CLX GEL
Type I collagen from equine Achilles tendon, equine cancellous bone
micro-granules, polymer hydrogel with low molecular weight.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Type I bone collagen of equine origin (demineralized bone matrix),
equine cancellous bone micro-granules, polymer hydrogel with low
molecular weight.
ACTIVABONE® MOLDABLE PASTE 
Type I 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 I 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 I collagen from equine Achilles tendon, Type I 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 I 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, 
c) 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
Beschreibung: ACTIVABONE® Osteokonduktiver und die
Knochenbildung fördernder Knochenersatz mit Kollagen equinen
Ursprungs in Kombination mit Polymerhydrogel mit modulierter
Viskoelastizität.
Zusammensetzung des Produkts
ACTIVABONE® DBM GEL
Knochenkollagen Typ I equinen Ursprungs (entmineralisierte
Knochenmatrix), Polymerhydrogel mit niedrigem Molekulargewicht.
ACTIVABONE® CLX GEL
Kollagen Typ I aus der Achillessehne equinen Ursprungs, Mikrogranulat
aus Spongiosa equinen Ursprungs, Polymerhydrogel mit niedrigem
Molekulargewicht.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Knochenkollagen Typ I equinen Ursprungs (entmineralisierte
Knochenmatrix), Mikrogranulat aus Spongiosa equinen Ursprungs,
Polymerhydrogel mit niedrigem Molekulargewicht.
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
Knochenkollagen Typ I equinen Ursprungs (entmineralisierte
Knochenmatrix), Mikrogranulat aus Spongiosa equinen Ursprungs,
Chips von Spongiosa equinen Ursprungs mit einem Durchmesser von
0,5-1 mm, Chips vom Kortex equinen Ursprungs mit einem
Durchmesser von 0,5-1 mm, Polymerhydrogel mit niedrigem
Molekulargewicht. 
ACTIVABONE® BC MIX 
Spongiöser und kortikaler Knochen equinen Ursprungs mit nicht
geschützter Kollagenkomponente in Form von Chips mit einem
Durchmesser von 0,5-1 mm, Mikrogranulat aus Spongiosa equinen
Ursprungs, Polymerhydrogel mit niedrigem Molekulargewicht.
ACTIVABONE® CS MIX 
Spongiöser und kortikaler Knochen equinen Ursprungs mit geschützter
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 Ursprungs, 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
mit niedrigem Molekulargewicht. 
ACTIVABONE® PUTTY 
Kollagen Typ I 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) 
Kollagen Typ I aus der Achillessehne equinen Ursprungs,
Knochenkollagen Typ I equinen Ursprungs (entmineralisierte
Knochenmatrix), Mikrogranulat aus Spongiosa equinen Ursprungs,
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 mit hohem
Molekulargewicht. 
Klinische Verwendung und vorgesehene Leistungen 
Die Knochenersatzmaterialien der Serie  ACTIVABONE® dienen als
osteokonduktiver und die Knochenbildung fördernder Knochenersatz
mit Kollagen für die vollständige Neumodellierung des Osteoklasten,
sie sind mit Polymerhydrogel mit modulierter Viskoelastizität gemischt
und für die Verwendung als Implantat bei Eingriffen für die
Knochenregeneration geeignet. Sie können vollständig modelliert werden
und werden vom endogenen Gewebe des Patienten ersetzt, da sie eine
enzymatische Antigenation erfahren haben. Der Zeitraum für den kompletten
Ersatz ist von den anatomischen Variablen (Verhältnis zwischen vitaler
Knochenoberfläche und Volumen des Implantatsitzes) sowie von
individuellen Faktoren abhängig, die von einem Patienten zum anderen
unterschiedlich sein können. Der durchschnittliche Zeitraum für die
Umformung beträgt 4-6 Monate für spongiöse Knochenimplantate und 8-
12 Monate für Implantate aus Kortexknochen. Der Knochenersatz
ACTIVABONE® in Gelform, Knochenpaste und vormodelliert
(ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste / Mouldable Paste / Pre-
shaped) ist ein knochenbildendes Präparat auf Basis von
Polymerhydrogel und Knochenkollagen Typ I (entmineralisierte
Knochenmatrix) mit knochenbildender Funktion zur Stimulation der
Morphogenese und der Osteokonduktivität und wird als
Knochenimplantat verwendet, das den Prozess der Integration und der
Regeneration des Knochens fördert.
Gebrauchsanleitung
ACTIVABONE® (alle Formate mit Ausnahme der in der Folge
aufgezählten): Alle Formate sind gebrauchsfertig, das heißt, sie können
direkt implantiert werden, mit Ausnahme von 
ACTIVABONE® DBM GEL: 
Dieses Produkt muss (drei mögliche Optionen):
a) mit einem osteokonduktiven Granulat im Verhältnis 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
Knochenoberflächen des zu implantierenden Bereichs aufgetragen
werden, bevor das gewünschte osteokonduktive Material implantiert
wird, oder alternativ dazu 
c) auf die Oberfläche oder die Oberflächen des Implantats (zum
Beispiel: Block, Keil, Blech, usw.) aufgetragen werden, die mit der
vitalen Knochenoberfläche des zu implantierenden Bereichs in
Berührung sind. Dann implantieren.
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen: Es handelt sich um eine
Einweg-Vorrichtung für 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 Vorsichtsmaßnahmen: Den Implantatsitz
angemessen vorbereiten, indem eventuelle Rückstände von faserigem
Gewebe entfernt werden, und indem bei Bedarf einige Durchbohrungen
des das Produkt aufnehmenden Knochenbetts ausgeführt werden,
damit die Anfangsphasen der Knochenregeneration gefördert werden. 
Es sind keine besonderen Vorsichtsmaßnahmen notwendig, um die
Knochenersatzmaterialien der Serie ACTIVABONE® zu implantieren. 
Schutz des Implantatsitzes: Wenn es unmöglich 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 geschützt werden.
Nebenwirkungen: Das Produkt ist biokompatibel. Es verursacht keine
Nebenwirkungen. Sicherstellen, dass der Patient keine Hypersensibilität
gegenüber Kollagen equinen Ursprungs aufweist. 
Das Produkt wurde nicht an schwangeren Patientinnen getestet. 
Latex und Phthalates free: Die Vorrichtung enthält weder Latex noch
Phtalate.
Sterilisation und Aufbewahrung: Das Produkt wird durch Bestrahlung
mit Betastrahlen bei 25 kGy sterilisiert. Gegen direkte
Sonneneinstrahlung geschützt an einem kühlen und trockenen Ort bei
einer Temperatur zwischen 4° und 40 °C aufbewahren. Bei korrekter
Aufbewahrung wird die Integrität der Verpackung und daher die
Sterilität des Produkts für 5 Jahre ab dem Produktionsdatum garantiert
(siehe Verfallsdatum auf dem Etikett außen).
Verpackung
ACTIVABONE® (alle Formate mit Ausnahme der in der Folge
aufgezählten):
Injektionsspritze aus Polypropylen (PP) im Doppelbeutel (erster Beutel
aus Verbundmaterial, zweiter Beutel aus Aluminium/Verbundmaterial).
Beipackzettel.
ACTIVABONE® PUTTY:
Ein Stück in einem Glasfläschchen im Karton oder eine Injektionsspritze
im Doppelbeutel (erster Beutel aus Verbundmaterial, zweiter Beutel
aus Aluminium/Verbundmaterial). Beipackzettel.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:
Ein Stück, mit einer Polyethylenterephthalat-Folie (PET) geschützt, im
Doppelbeutel (erster Beutel aus Verbundmaterial, zweiter Beutel aus
Aluminium/Verbundmaterial). Beipackzettel.
Patientenetiketten: Für alle Formate: In 6-facher Ausführung am
äußeren Beutel vorhanden, sie können entfernt und auf die
Patientenkartei aufgeklebt werden.  
Beschädigte Verpackung und Entsorgen der Packung
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist.
Für die Materialien, aus denen die Verpackung besteht, sind keine
besonderen Maßnahmen für 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.

ACTIVABONE® (FR) Dispositif stérile jetable
Description: ACTIVABONE® Ostéoconducteurs et ostéopromoteurs
collagénés d’origine équine associés à l’hydrogel polymérique à visco-
élasticité modulée.
Composants du produit
ACTIVABONE® DBM GEL
Collagène osseux de type I d’origine équine (matrice osseuse
déminéralisée), hydrogel polymérique à faible poids moléculaire.
ACTIVABONE® CLX GEL
Collagène de type I de tendon d’Achille équin, micro-granulés d’os
spongieux équin, hydrogel polymérique à faible poids moléculaire.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Collagène osseux de type I d’origine équine (matrice osseuse
déminéralisée), micro-granulés d’os spongieux équin, hydrogel
polymérique à faible poids moléculaire.
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
Collagène osseux de type I d’origine équine (matrice osseuse
déminéralisée), micro-granulés d’os spongieux équin de 0,5-1 mm de
diamètre, chips d’os cortical équin de 0,5-1 mm de diamètre, hydrogel
polymérique à 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 diamètre, micro-
granulés d’os spongieux équin, hydrogel polymérique à 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 diamètre, micro-
granulés d’os spongieux équin, hydrogel polymérique à faible poids
moléculaire.
ACTIVABONE® CRUNCH 
Micro-granulés d’os spongieux équin avec composant, chips d’os
spongieux équin de 0,5-2 mm de diamètre, chips d’os cortical équin
de 0,5-1  mm de diamètre, hydrogel polymérique à faible poids
moléculaire 
ACTIVABONE® PUTTY 
Collagène de type I de tendon d’Achille équin, chips d’os spongieux
équin de 0,5-1  mm de diamètre, micro-granulés d’os spongieux
équin, hydrogel polymérique à faible poids moléculaire.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug) 
Collagène de type I de tendon d’Achille équin, collagène osseux de
type I d’origine équine (matrice déminéralisée), micro-granulés d’os
spongieux équin, chips d’os spongieux équin de 0,5-2  mm de
diamètre, chips d’os cortical équin de 0,5-1 mm de diamètre, hydrogel
polymérique à faible poids moléculaire. 
Indications et prestations prévues 
Le substitut osseux de la série ACTIVABONE® agissent comme
ostéoconducteurs collagénés pour remodelage ostéoclastique total,
mélangés à un hydrogel polymérique à visco-élasticité modulée et sont
utilisés comme greffons dans les interventions de régénération
osseuse. Ils se remodèlent complètement et sont remplacés par du
tissu endogène du patient, car ils sont privés d’antigènes 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 à 12 mois pour les greffes
d’os cortical. Les substituts osseux ACTIVABONE® en gel, pâte d’os et
matériel préformé (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste /
Mouldable Paste / Pre-shaped) sont des ostéopromoteurs à base
d’hydrogel polymérique et de collagène osseux de type I (matrice
osseuse déminéralisée) avec fonction ostéopromotrice de stimulation
de la morphogénèse et d’ostéoconduction, à 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 prêts à l’emploi, c’est-à-dire directement
greffables, à l’exception de 
ACTIVABONE® DBM GEL: qui doit être (trois options possibles):
a) mélangé à un produit ostéoconducteur en granulés dans un rapport
de 1:1 (en poids), pour procéder ensuite à la greffe du mélange, ou
bien
b) étalé en une couche de produite d’une épaisseur ne dépassant pas
un millimètre sur les surfaces osseuses vitales de la zone à greffer,
préalablement préparées, avant de procéder à la greffe du matériel
ostéoconducteur désiré, ou bien 
c) étalé sur la ou les surfaces du greffon (exemple : bloc, coin, bande,
etc.) qui seront en contact avec la surface de l’os vital de la zone à
greffer. Procéder à la greffe.
Avertissements et précautions
Le dispositif est jetable et monopatient ; il ne peut être ni réutilisé, ni
restérilisé. L’utilisation du produit mélangé directement avec des
médicaments n’a pas fait l’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 manière à favoriser les phases initiales de la
régénération osseuse. 
Aucune précaution particulière n’est nécessaire pour procéder à la
greffe des substituts osseux de la série ACTIVABONE®. 
Protection du site greffé
Lorsque cela est impossible ou que l’on n’est pas certains de rétablir
la couverture périostée, protéger le site de la greffe de l’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 présente pas d’hypersensibilité individuelle
au collagène 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 bêta à 25 kGy. Tenir
à l’abri de l’exposition directe aux rayons directs du soleil, dans un
endroit frais et sec, à une température comprise entre 4 °C et 40 °C.
Dans des conditions de conservation correctes, l’intégrité de
l’emballage, et donc la stérilité du dispositif, sont garanties pendant 5
ans à compter de la date de fabrication (voir la date de péremption sur
l’étiquette extérieure).
Conditionnement
ACTIVABONE® (tous les formats sauf ceux énumérés ci-dessous) :
Seringue en polypropylène (PP) en double sachet (sachet primaire en
OPA, sachet secondaire en Aluminium/OPA). Notice illustrée.
ACTIVABONE® PUTTY:
Une pièce dans un flacon en verre en boîte ou une seringue en double
sachet (sachet primaire en OPA, sachet secondaire en Aluminium/OPA).
Notice illustrée.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:
Une pièce protégée par une feuille de polytéréphtalate d’éthylène (PET)
en double sachet (sachet primaire en OPA, sachet secondaire en
Aluminium/OPA). Notice illustrée.
Étiquettes patient
Pour tous les formats : les étiquettes se trouvent sur le sachet externe
en six exemplaires qui peuvent être enlevés pour les apposer sur le
dossier médical. 
Rupture et élimination de l’emballage
Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé.
Les matériaux constituant l’emballage n’exigent pas de conditions
particulières d’élimination.
Fabricant
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italie. 
Produit à l’usine de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italie.

ACTIVABONE® (ES) Dispositivo estéril monouso
Descripción: ACTIVABONE® Osteoconductores y osteopromotores
colagenados de origen equino combinados con hidrogel polimérico de
viscoelasticidad modulada.
Componentes del producto 
ACTIVABONE® DBM GEL
Colágeno óseo de tipo I de origen equino (matriz ósea
desmineralizada), hidrogel polimérico de bajo peso molecular.
ACTIVABONE® CLX GEL
Colágeno de tipo I procedente de tendón de Aquiles equino,
microgránulos de esponjosa equina, hidrogel polimérico de bajo peso
molecular.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Colágeno óseo de tipo I de origen equino (matriz ósea
desmineralizada), microgránulos de esponjosa equina, hidrogel
polimérico de bajo peso molecular.
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
Colágeno óseo de tipo I de origen equino (matriz desmineralizada),
microgránulos de esponjosa equina, chip de esponjosa equina
diámetro 0,5-1 mm, chip de hueso cortical equino diámetro 0,5-1
mm, hidrogel polimérico de bajo peso molecular. 
ACTIVABONE® BC MIX 
Hueso esponjoso y cortical de origen equino con componente de
colágeno no preservado en forma de chip diámetro 0,5-1 mm,
microgránulos de esponjosa equina, hidrogel polimérico de bajo peso
molecular.
ACTIVABONE® CS MIX 
Hueso esponjoso y cortical de origen equino con componente de
colágeno preservado en forma de chip diámetro 0,5-1 mm,
microgránulos de esponjosa equina, hidrogel polimérico de bajo peso
molecular.
ACTIVABONE® CRUNCH 
Microgránulos de esponjosa equina, chip de esponjosa equina
diámetro 0,5-2 mm, chip de cortical equina diámetro 0,5-1 mm,
hidrogel polimérico de bajo peso molecular. 
ACTIVABONE® PUTTY 
Colágeno de tipo I procedente de tendón de Aquiles equino, chip de
esponjosa equina diámetro 0,5-1 mm, microgránulos de esponjosa
equina, hidrogel polimérico de bajo peso molecular.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug) 
Colágeno de tipo I procedente de tendón de Aquiles equino, Colágeno
óseo de tipo I de origen equino (matriz ósea desmineralizada),
microgránulos de esponjosa equina, chip de esponjosa equina
diámetro 0,5-2 mm, chip de cortical equina diámetro 0,5-1 mm,
hidrogel polimérico de elevado peso molecular. 
Indicaciones y resultados previstos 
Los sustitutos óseos de la serie ACTIVABONE® funcionan como
osteoconductores y osteopromotores de colágeno de remodelación
osteoclástica total, mezclados con hidrogel polimérico de
viscoelasticidad modulada y empleados como injertos en
intervenciones de regeneración ósea. Se moldean completamente y
son sustitutos de tejido endógeno del paciente, al ser deantigenados
por vía enzimática. El tiempo para la sustitución completa depende de
variables anatómicas (relación entre superficie ósea vital y volumen
del lugar injertado), así como de factores individuales variables de
paciente a paciente. El tiempo de remodelación 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 óseos 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 colágeno óseo de tipo I (matriz ósea
desmineralizada) con función osteopromotora de estimulación de la
morfogénesis y de osteoconducción, para emplearse como injertos
óseos que facilitan el proceso de integración y regeneración ósea.
Instrucciones de uso
ACTIVABONE® (todos los formatos, con excepción de los enumerados
seguidamente): todos los formatos están 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 gránulos según una
relación 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
milímetro en las superficies óseas vitales de la zona que debe
injertarse, previamente preparadas, antes de proceder a injertar el
material osteoconductor deseado o, como alternativa, 
c) aplicado en la superficie o en las superficies del injerto (ejemplo:
bloque, cuña, lámina, etc.) que entrarán en contacto con la superficie
ósea vital de la zona que debe injertarse. Proceda al injerto.
Advertencias y precauciones
El dispositivo es desechable y para un único paciente; no puede
reutilizarse ni esterilizarse de nuevo.
El uso del producto mezclado directamente con fármacos no ha sido
sometido a pruebas.
Preparación del punto de recepción y precauciones
Prepare oportunamente el lugar de injerto, eliminando los residuos de
tejido fibroso y, si es necesario, practicando algunas perforaciones de
la capa ósea receptora para favorecer las fases iniciales de la
regeneración ósea. 
No hay que adoptar precauciones especiales para proceder al injerto
de sustitutos óseos de la serie ACTIVABONE®. 
Protección del punto injertado
Cuando no sea posible y no esté seguro de poder restablecer la
cubierta perióstica, proteja el punto de injerto contra la invasión
epitelial con una oportuna membrana.  
Efectos colaterales
El producto es biocompatible. No provoca efectos colaterales.
Asegúrese de que el paciente no tenga hipersensibilidad individual al
colágeno de origen equino.
El producto no ha sido probado en pacientes embarazadas. 
Sin Látex ni Phthalatos: el dispositivo carece de látex y de ftalatos.
Esterilización y conservación
El producto se esteriliza mediante irradiación de rayos beta a 25 kGy.
Consérvelo protegido de la exposición 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 conservación correctas, la integridad del
envase y, consiguientemente, la esterilidad del producto están
garantizadas durante 5 años desde la fecha de producción (véase la
fecha de caducidad presente en la etiqueta externa).
Envasado
ACTIVABONE® (todos los formatos, con excepción 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 lámina 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 clínica. 
Rotura del envoltorio y eliminación del embalaje
No utilice el producto si el embalaje está estropeado.
Los materiales que componen el embalaje no están sujetos a
condiciones de eliminación 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.

ACTIVABONE® (PT) Dispositivo estéril de uso único
Descrição: ACTIVABONE® Osteocondutores e osteopromotores à base
de colágeno de origem eqüina combinados com hidrogel polimérico de
viscoelasticidade modulada.
Componentes do produto
ACTIVABONE® DBM GEL
Colágeno ósseo de tipo I de origem eqüina (matriz óssea
desmineralizada), hidrogel polimérico de baixo peso molecular.
ACTIVABONE® CLX GEL
Colágeno de tipo I obtido a partir de tendão de Aquiles eqüino, micro-
grânulos de tecido ósseo esponjoso eqüino, hidrogel polimérico de
baixo peso molecular.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Colágeno ósseo de tipo I de origem eqüina (matriz óssea
desmineralizada), micro-grânulos de tecido ósseo esponjoso eqüino,
hidrogel polimérico de baixo peso molecular.
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
Colágeno ósseo de tipo I de origem eqüina (matriz óssea
desmineralizada), micro-grânulos de tecido ósseo esponjoso eqüino,
fragmentos de tecido ósseo esponjoso eqüino com diâmetro de 0,5-
1 mm, fragmentos de tecido ósseo cortical eqüino com diâmetro de
0,5-1 mm, hidrogel polimérico de baixo peso molecular. 
ACTIVABONE® BC MIX 
Tecido ósseo esponjoso e cortical de origem eqüina com componente
colagênico não preservado na forma de fragmentos com diâmetro de
0,5-1 mm, micro-grânulos de tecido ósseo esponjoso eqüino, hidrogel
polimérico de baixo peso molecular.
ACTIVABONE® CS MIX 
Tecido ósseo esponjoso e cortical de origem eqüina com componente
colagênico preservado na forma de fragmentos com diâmetro de 0,5-1
mm, micro-grânulos de tecido ósseo esponjoso eqüino, hidrogel
polimérico de baixo peso molecular.
ACTIVABONE® CRUNCH 
Micro-grânulos de tecido ósseo esponjoso eqüino, fragmentos de tecido
ósseo esponjoso eqüino com diâmetro de 0,5-2 mm, fragmentos de tecido
ósseo cortical eqüino com diâmetro de 0,5-1 mm, hidrogel polimérico de
baixo peso molecular. 
ACTIVABONE® PUTTY 
Colágeno de tipo I obtido a partir de tendão de Aquiles eqüino,
fragmentos de tecido ósseo esponjoso eqüino com diâmetro de 0,5-
1 mm, hidrogel polimérico de baixo peso molecular.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug) 
Colágeno de tipo I obtido a partir de tendão de Aquiles eqüino,
colágeno ósseo de tipo I de origem eqüina (matriz óssea
desmineralizada), micro-grânulos de tecido ósseo esponjoso eqüino,
fragmentos de tecido ósseo esponjoso eqüino com diâmetro de 0,5-
2 mm, fragmentos de tecido ósseo cortical eqüino com diâmetro de
0,5-1 mm, hidrogel polimérico de baixo peso molecular. 
Indicações e benefícios previstos: Os substitutos ósseos da série
ACTIVABONE® atuam como osteocondutores e osteopromotores à base
de colágeno de remodelação osteoclástica total, combinados com
hidrogel polimérico de viscoelasticidade modulada e utilizados como
enxertos em procedimentos de regeneração óssea. Podem ser
completamente remodelados e substituídos por tecido endógeno do
paciente uma vez que são submetidos a um processo de eliminação dos
antígenos por via enzimática. O tempo de substituição completa
depende das variáveis anatômicas (relação entre superfície óssea vital e
volume do sítio enxertado), bem como de fatores individuais e mutáveis
de paciente a paciente. O tempo de remodelação médio é de 4-6 meses
para os enxertos de tecido ósseo esponjoso e 8-12 meses para os
enxertos de tecido ósseo cortical. Os substitutos ósseos ACTIVABONE®

em gel, pasta e pré-formados (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste
/ Mouldable Paste / Pre-shaped) são osteopromotores à base de gel
polimérico e colágeno ósseo de tipo I (matriz óssea desmineralizada)
com função de estimulação da morfogênese e de osteocondução e
devem ser utilizados como enxertos ósseos de suporte ao processo de
integração e regeneração óssea.
Instruções de uso
ACTIVABONE® (todos os formatos, com exceção daqueles
posteriormente listados): todos os formatos estão prontos para o uso,
ou seja, podem ser diretamente implantados, com exceção de: 
ACTIVABONE® DBM GEL: 
que deve ser (três opções possíveis):
a) misturado com um produto osteocondutor em grãos segundo a
relação 1:1 (em peso), para proceder em seguida com a aplicação da
mistura ou, alternativamente, 
b) aplicado, com uma camada de produto de espessura não superior
a um milímetro, sobre as superfícies ósseas vitais da zona envolvida
previamente preparadas, antes de proceder com a implantação do
material osteocondutor desejado ou, alternativamente,  
c) aplicado sobre a superfície ou as superfícies do enxerto (exemplo:
blocos, cunhas, lâminas, etc.) que entrarão em contato com a
superfície óssea vital da zona envolvida. Proceder com o enxerto.
Advertências e precauções: O dispositivo é de uso único e individual
(monopaciente) e não pode, portanto, ser reutilizado ou submetido a
novo processo de esterilização. O uso do produto misturado
diretamente com medicamentos não foi objeto de teste.
Preparação do sítio de recepção e precauções
Preparar adequadamente o sítio de enxerto, eliminando eventuais
resíduos de tecido fibroso e, sempre que necessário, realizar algumas
perfurações na base óssea de recepção de modo a favorecer as fases
iniciais de regeneração. Não são necessárias precauções especiais para
a implantação dos substitutos ósseos da série ACTIVABONE®. 
Proteção do sítio enxertado
Em caso de impossibilidade de restauração da cobertura periosteal,
ou incerteza sobre esta operação, proteger o sítio de enxerto contra a
invasão epitelial com uma membrana adequada.
Efeitos secundários: O produto é biocompatível. Não causa efeitos
colaterais. Assegurar-se de que o paciente não apresente
hipersensibilidade ao colágeno de origem eqüina. O produto não foi
testado em pacientes grávidas. Latex e Phthalates free: o dispositivo
é livre de látex e flatatos.
Esterilização e armazenamento
O produto é esterilizado mediante irradiação de raios betas a 25 kGy.
Conservar o produto ao abrigo da ação direta dos raios solares, em
um local fresco e seco, dentro de um intervalo de temperatura
compreendido entre 4 e 40 °C. Em condições de armazenamento
apropriadas a integridade da embalagem e, portanto, a esterilidade do
produto são garantidas por 5 anos contados a partir da data de fabrico
(consultar a data de validade na etiqueta externa).
Embalagem
ACTIVABONE® (todos os formatos, com exceção daqueles
posteriormente listados): Seringa em polipropileno (PP) com
embalagem dupla (embalagem primária em material acoplado,
embalagem auxiliar em alumínio/material acoplado). Folheto
informativo.
ACTIVABONE® PUTTY:
Uma peça em frasco de vidro embalado ou uma seringa com
embalagem dupla (embalagem primária em material acoplado,
embalagem auxiliar em alumínio/material acoplado). Folheto
informativo.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:
Uma peça protegida por uma folha estratificada de tereftalato de
polietileno (PET) com embalagem dupla (embalagem primária em
material acoplado, embalagem auxiliar em alumínio/material
acoplado). Folheto informativo.
Etiquetas para o paciente: Para todos os formatos: as etiquetas se
encontram na embalagem externa, em seis cópias, que podem ser
removidas e apostas no registro médico. 
Ruptura do invólucro e descarte da embalagem: Não utilizar o
produto se a embalagem estiver danificada. Os materiais utilizados
para a embalagem não devem atender a condições e padrões de
descarte especiais.
Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI),
Itália. Fabricado no estabelecimento situado na Via G. Agnelli 3 -
10020 Riva presso Chieri (TO), Itália.

ACTIVABONE® (CS) Sterilní jednoúčelový produkt
Popis
ACTIVABONE® Kolagenové osteokonduktory a podpůrné prostředky
pro obnovu kostní tkáně equinního původu kombinované s
polymerickým hydrogelem s modulovanou viskoelasticitou.
Komponenty produktu
ACTIVABONE® DBM GEL
Kostní kolagen typu I koňského původu (demineralizovaný kostní
matrix), polymerický hydrogel s nízkou molekulovou hmotností.
ACTIVABONE® CLX GEL
Kolagen typu I z equinní Achillovy šlachy, equinní spongiózní
mikrogranule a polymerický hydrogel s nízkou molekulovou hmotností.
ACTIVABONE® INJECTABLE PASTE 
Kostní kolagen typu I koňského původu (demineralizovaný kostní
matrix), equinní spongiózní mikrogranule a polymerický hydrogel s
nízkou molekulovou hmotností.
ACTIVABONE® MOULDABLE PASTE 
Kostní kolagen typu I koňského původu (demineralizovaný kostní
matrix), equinní spongiózní mikrogranule, equinní spongiózní plátky
s průměrem 0,5-1 mm, equinní kortikální plátky s průměrem 0,5-1
mm a polymerický hydrogel s nízkou molekulovou hmotností. 
ACTIVABONE® BC MIX 
Spongiózní a kortikální kostní tkáň koňského původu s kolagenní
složkou nezachovanou ve formě plátků s průměrem 0,5-1 mm,
equinní spongiózní mikrogranule a polymerický hydrogel s nízkou
molekulovou hmotností.
ACTIVABONE® CS MIX 
Spongiózní a kortikální kostní tkáň koňského původu s kolagenní
složkou zachovanou ve formě plátků s průměrem 0,5-1 mm, equinní
spongiózní mikrogranule a polymerický hydrogel s nízkou
molekulovou hmotností.
ACTIVABONE® CRUNCH 
Equinní spongiózní mikrogranule, equinní spongiózní plátky s
průměrem 0,5-2 mm, equinní kortikální plátky s průměrem 0,5-1 mm
a polymerický hydrogel s nízkou molekulovou hmotností. 
ACTIVABONE® PUTTY 
Kolagen typu I z equinní Achillovy šlachy, equinní spongiózní plátky s
průměrem 0,5-1 mm, equinní spongiózní mikrogranule a polymerický
hydrogel s nízkou molekulovou hmotností.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED (patch, strip, plug) 
Kolagen typu I z equinní Achillovy šlachy, kostní kolagen typu I
koňského původu (demineralizovaný kostní matrix), equinní
spongiózní mikrogranule, equinní spongiózní plátky s průměrem 0,5-
2 mm, equinní kortikální plátky s průměrem 0,5-1 mm a polymerický
hydrogel s vysokou molekulovou hmotností. 
Předpokládané pokyny a funkční vlastnosti 
Kostní substituce série ACTIVABONE® plní funkci kolagenových
osteokonduktorů a podpůrných prostředků pro obnovu kostní tkáně na
komplexní osteoklastickou remodelaci, jsou smíšené s polymerickým
hydrogelem s modulovanou viskoelasticitou a používané jako štěpy
při procesech kostní regenerace. 
Je umožněna komplexní remodelace a náhrada endogenních tkání
pacienta díky enzymatické deantigenaci. Doba nezbytná pro celkovou
substituci závisí na anatomických faktorech (poměr mezi povrchem
životaschopné kostní tkáně a objemem kostního štěpu), jakož i na
individuálních faktorech, které se u jednotlivých pacientů liší případ
od případu. Průměrná doba procesu remodelace je 4-6 měsíců u
kostních štěpů spongiózního typu a 8-12 měsíců u štěpů kortikální
kostní tkáně.
Kostní substituce ACTIVABONE® ve formě gelu, kostní pasty a
předformátu (ACTIVABONE® DBM Gel / Injectable Paste / Mouldable
Paste / Pre-shaped) jsou podpůrné prostředky pro obnovu kostní tkáně
na bázi polymerického hydrogelu a kostního kolagenu typu I
(demineralizovaný kostní matrix) s podpůrnou funkcí pro obnovu
kostní tkáně se stimulací morfogeneze a osteokondukce, využívané
formou kostních štěpů, usnadňujících regeneraci kostní tkáně.
Uživatelské pokyny
ACTIVABONE® (všechny formáty s výjimkou následně uvedených):
všechny formáty jsou připraveny k použití, nebo jsou přímo
implantabilní, s výjimkou 
ACTIVABONE® DBM GEL: 
který musí být (tři možnosti):
a) smíšený s osteokonduktivním produktem v granulích v poměru 1: 1
(hmotnostním), abyste pak přistoupili použití směsi, nebo alternativně,
b) aplikován v jedné vrstvě produktu o maximální tloušťce jednoho
milimetru na povrch životaschopné kostní tkáně do separované oblasti,
určené k umístění štěpu a připravené před provedením aplikace štěpu
požadovaného osteokonduktivního materiálu, nebo alternativně, 
c) aplikován na povrch, nebo povrchy štěpu (příklad: blok, klín, plátek,
atd.) které jsou v kontaktu s povrchem životaschopné kosti v oblasti
aplikace štěpu. Proveďte aplikaci štěpu.
Upozornění a opatření
Produkt je jednoúčelový a je určen pro jednoho pacienta; není možné
jeho opětovné použití, ani opakovaná sterilizace.
Použití smíchaného produktu spolu s přímým použitím léků nebylo
předmětem zkoušky.
Příprava přijímající tkáně a opatření
Vhodným způsobem připravte přijímající tkáň. Odstraňte zbytky
fibrózní tkáně a v případě potřeby proveďte potřebnou perforaci
kostního lože přijímající tkáně pro podporu počátečních fází kostní
regenerace. 
Pro přistoupení k použití kostních substitucí série ACTIVABONE® nejsou
nezbytná zvláštní opatření. 
Ochrana oblasti aplikace štěpu
Když není možné, nebo jisté, že dojde k obnovení periostálního krytí,
zajistěte ochranu oblasti aplikace štěpu proti epiteliální invazi použitím
vhodné membrány.  
Vedlejší efekty
Produkt je biokompatibilní. Nemá vedlejší efekty.
Ujistěte se, že pacient není přecitlivělý na kolagen equinního původu.
Produkt nebyl testován na gravidních pacientkách. 
Bez obsahu latexu a ftalátů: produkt neobsahuje latex a ftaláty.
Sterilizace a konzervace
Produkt je sterilizován prostřednictvím beta paprsků o hodnotě 25
kGy. Uchovávejte produkt mimo přímé sluneční záření, na suchém a
dobře větraném místě a v prostředí o teplotě mezi 4 a 40 °C. Při
správných skladovacích podmínkách je integrita balení a tudíž i sterilita
produktu garantována na dobu 5 let od data výroby (viz datum
platnosti na štítku).
Balení
ACTIVABONE® (všechny formáty s výjimkou následně uvedených):
Stříkačka z polypropylenu (PP) v dvojitém balení (dvouvrstvové primární
balení, sekundární balení z hliníku/dvouvrstvové). Příbalový leták.
ACTIVABONE® PUTTY:
Kus ve skleněném flakonu v krabičce nebo jedna stříkačka v dvojitém
balení (dvouvrstvové primární balení, sekundární balení z
hliníku/dvouvrstvové). Příbalový leták.
ACTIVABONE® PRE-SHAPED:
Kus chráněný polyethylentereftalátovou fólií v dvojitém balení
(dvouvrstvové primární balení, sekundární balení z
hliníku/dvouvrstvové). Příbalový leták.
Štítky pacienta
Pro všechny produkty: štítky se nacházejí na vnějším sáčku v šesti
kopiích, které je možno snímat a následně aplikovat do lékařské
zprávy. 
Poškození obalu a likvidace obalu
V případě poškození obalu produkt nepoužívejte.
Na likvidaci obalových materiálů se nevztahují zvláštní podmínky.
Výrobce
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Itálie. 
Vyrobeno v provozovně na adrese via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso
Chieri (TO), Itálie.


