ACTI-BONE®

SOLUTION STERILE A BASE
D’ACIDE HYALURONIQUE
(a usage dentaire)

FR

Indications

Chirurgie implantaire:

a) adjuvant dans la régénération des défauts osseux de la créte alvéolaire
péri-implantaire en association avec un matériau de greffe osseuse et
une membrane résorbable.

b) Protection de I'implant, du site implantaire et des sutures.

Traitement des péri-implantites:

adjuvant dans les processus de régénération osseuse lorsqu’on le
mélange a un matériau de greffe osseuse, associé a une membrane
résorbable.

Extraction dentaire:
adjuvant dans la régénération des procés alvéolaires et la prévention des
alvéolites aprés avulsion.

Mode d’emploi:
Avec la seringue stérile aspirer la quantité nécessaire a I'emploi de
solution.

Chirurgie implantaire:

a) pour la régénération des défauts osseux péri-implantaires, mixer le
produit avec le matériau de greffe osseuse afin d’obtenir un mélange
homogeéne en éliminant 'exces du de la solution a l'aide d’'une compresse
stérile. Appliquer le produit dans le défaut osseux en modelant avec un
instrument stérile spécifique.

b) Pour la protection de l'implant et du site Implantaire, appliquer
la solution en pliant l'aiguille pour lui donner la forme d’'une sonde
parodontale. Positionner I'extrémité de la pointe de I'aiguille au niveau de
la partie la plus apicale du site implantaire et appliquer le produit jusqu’a
ce qu'il s’échappe au niveau du bord marginal. Retirer I'aiguille du site.
Laisser tomber quelques gouttes de la solution sur I'implant avant de le
positionner dans le site de facon que toute sa surface en soit humidifiée.

Traitement des péri-implantites:

mixer le produit avec le matériau de greffe osseuse jusqu’a obtenir un
mélange homogéne en

éliminant I'exceés de la solution avec une compresse stérile. Appliquer
ensuite le produit dans le défaut osseux en le modelant avec un
instrument stérile spécifique.

Extraction dentaire

(lapplication est particulierement indiquée en cas d’'implantation différée):
mixer le produit avec le matériau de greffe osseuse afin d’obtenir un
mélange homogene, élimer I'excés de la solution avec une compresse
stérile, appliquer le produit dans le alvéole enle

modelant avec un instrument stérile spécifique.

Jeter la seringue apres usage.
Conditionnement:

1 flacon solution 5ml, stérile.
5 seringues stériles de 2,5ml avec aiguille (Artsana CE 0373).
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Composition
Hyaluronate de sodium, phosphate de potassium monobasique,
phosphate de sodium dibasique, eau pour préparations injectables.

Avertissements

+ Dispositif Médical réservé exclusivement a l'usage professionnel en
chirurgie bucco-dentaire,

+ Produit stérile,

+ Flacon multi dose pour au moins 5 applications,

- Ne pas réutiliser les seringues: les jeter aprés chaque traitement,

* Ne pas injecter,

+ Conserver a I'abri de la chaleur et tenir hors de portée des enfants,

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption mentionnée sur 'emballage,
- Conserver a une température ambiante ne dépassant pas 25°C,

« Toute la solution inutilisé restant dans le flacon, a I'’écart de la lumiére et
au réfrigérateur (entre 2 et 4 C°) demeure efficace pendant 5 semaines.
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ACTI-BONE®

HYALURONIC ACID
STERILE SOLUTION
(for dental use).

ENG

Indications

Implant surgery:

a) as an adjuvant treatment in the regeneration of bone defects of the
peri-implant alveolar ridge in association with bone substitutes and
resorbable membranes.

b) protection of the implant surface, implant site and sutures.

Treatment of peri-implantitis:
as an adjuvant treatment in bone regeneration processes also in
association with bone substitutes and with resorbable membranes.

Extractive surgery:
as an adjuvant treatment in the bone regeneration of the alveolus and
prevention of post-extraction alveolitis.

Instructions for use
Aspirate the desired amount of solution from the vial with the sterile
syringe.

Implant surgery:

a) as an adjuvant treatment for the regeneration of peri-implant bone
defects, mix the product with the bone particles until a homogeneous
mixture is obtained, remove the excess solution with a sterile gauze, then
apply the product in the bone defect modeling it with a special sterile
instrument.

b) to protect the implant and the implant site, apply the film-forming
solution bending needle to mimic a periodontal probe. Place the needle
tip near the base of the implant site and inject the product until the
solution comes out of the upper margin. Pull the needle out of the site.
Apply few drops of the product on the implant immediately before
insertion into the site and make sure that the entire surface is wet.

Treatment of peri-implantitis:

mix the product with the bone particles until a homogeneous mixture is
obtained, eliminate the excess solution with a sterile gauze, then apply
the product in the bone defect modeling it with a special sterile instrument.

Extractive surgery

(in particular for delayed implant placement):

mix the product with the bone particulate until a homogeneous mixture is
obtained, eliminate the excess solution with a sterile gauze, then apply
the product in the alveolus modeling it with a special sterile instrument.

Dispose the syringe after use.

Packaging Contents
n° 1 multi-dose bottle 5 ml sterile solution.
n° 5 sterile disposable syringes 2,5 ml (Artsana CE 0373).

Composition

Sodium hyaluronate, monobasic potassium phosphate, dibasic sodium
phosphate, water for injections.

Warnings

* Medical Device for dentist use only,
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« Sterile product,

+ Multi-dose bottle for at least 5 applications,

+ Do not reuse the needles and syringe: throw them immediately after use,
« Not for injection,

+ Keep away from heat sources and out of reach of children,

+ Do not use after the expiration date,

- Store at a temperature not exceeding 25 ° C.

+ The unused solution, if stored in the fridge at 4° temperature, maintains
the efficacy for 5 weeks.

Legend of symbols

LOT NUMBER

MEDICAL DEVICE

EXPIRATION DATE

STERILIZATION BY HEAT

+25°C
/ﬂ/ STORAGE TEMPERATURE +25°C

KEEP AWAY FROM DIRECT SUNLIGHT

CAREFULLY READ THE INSTRUCTIONS
BEFORE USING

=%

C€ 0373

Rev. 00 - 02/2023



