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BIOTIVITY™ HYALURONIC ACID

hyaluronic acid sterile solution for dental use

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.

Composition

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

Aspirate the desired amount of solution from
the vial with the sterile syringe

The fluid gel that is not used can be stored in
the vial, away from light and refrigerated at
2-4° C, for up to 5 weeks.

Implant Surgery

a) as adjuvant treatment for regeneration of
periimplant bone defects, mix the product
with the bone particulate in order to obtain
a smooth paste, remove the excess fluid gel
with sterile gauze, then apply the product
into the bone defect, modelling it with a
sterile instrument.

b) to protect the implant and the area of
the implant, apply the fluid gel bending
the needle with the blunt tip to mimic a
periodontal probe.

Place the blunt tip of the needle near the
base of the area of the implant and inject the
product until the fluid gel flows from the top
edge. Remove the needle from the area.

Last revision: June 2024

@

Packaging Contents

1 unit multi-dose bottle 5 ml
sterile solution

5 units sterile disposable syringes 2.5 ml

STERILE

STERILE

Warnings

» Medical Device for professional use only

» Sterile product

» Multi-dose bottle for at least 5 applications

» Do not reuse the needles and syringe: dispose
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.

Dispense several drops of the product directly
on the implant immediately prior to the
insertion into the area so that the entire surface
of the implant is wet.

Treatment of peri-implantitis

Mix the product with bone particulate in order to
obtain a smooth paste, remove the excess fluid
gel with sterile gauze then apply the product
into the bone defect, modelling it with a sterile
instrument.

Extractive Surgery

In particular for delayed implant placement mix
the product with the bone particulate in order to
obtain a smooth paste, remove the excess fluid
gel with sterile gauze, then apply the product into
the bone defect, modelling it with a special sterile
instrument.

In case of any adverse event or malfunction please notify as soon as possible:

EMEA: emeacomplaints@zimvie.com
US & Canada: DentalComplaints@zimvie.com

International: DentallnternationalComplaints@zimvie.com
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BIOTIVITY~HYALURONIC ACID

solucién estéril de &cido hialurénico para uso

dental

Indicaciones
Implantes quirlrgicos
envase

a) como coadyuvante en los procesos de
regeneracion 6sea de la cresta alveolar
periimplantaria en asociacion con sustitutos
del hueso y con membranas reabsorbibles

b) proteccion del implante, del sitio del
implante y sus suturas

Tratamiento de la periimplantitis

Como tratamiento coadyuvante en procesos
de regeneracién 6sea también en asociacion
con sustitutos 6seos y con membranas
reabsorbibles.

Cirugias extractivas

Como tratamiento coadyuvante en la
regeneracion 6sea del alvéolo y prevencion
de la alveolitis post-extraccion.

Composicion

Hialuronato sédico, fosfato de potasio
monobasico, fosfato de sodio dibasico, agua
para inyectables

Aspirar la cantidad deseada de solucién del
vial con la jeringa estéril

La solucién no utilizada se puede conservar
en el vial, manteniéndola en un lugar oscuro y
refrigerado a una temperatura de 2-4°C, hasta
5 semanas.

Implantes quirtrgicos

a) como tratamiento coadyuvante para la
regeneracion de defectos 6seos
periimplantarios, mezclar el producto con el
material de sustitucién ésea hasta obtener
una pasta homogénea, eliminando el exceso
de solucién con una gasa estéril y aplicar el
producto en el defecto 6seo modelandolo con
un instrumento estéril

B) para proteger el implante y la zona del
implante, aplicar la solucion filmégena
doblando la aguja roma para darle la forma de
una sonda periodontal.

Situar la punta roma de la aguja cerca de la
base del sitio del implante e inyectar el
producto hasta que la solucién salga por el
borde superior. Retirar la aguja

Ultima revision: Junio 2024

Contenido del

1 unidad frasco multidosis 5 ml
solucion estéril

5 unidades jeringas estériles
desechables 2,5 ml

Advertencias

» Producto sanitario sélo para uso profesional»
Producto estéril

» Frasco multidosis para al menos 5
aplicaciones

» No reutilizar las agujas y la jeringa:
desecharlas inmediatamente después de su uso
» No inyectable

» Mantener lejos de fuentes de calor y fuera del
alcance de los nifios

» No utilizar después de la fecha de caducidad

» Conservar a una temperatura no superior a 25°C

Dispensar varias gotas del producto
directamente sobre el implante inmediatamente
antes de la insercién en la zona, de forma que
toda la superficie del implante quede
humedecida.

Tratamiento de la periimplantitis

Mezclar el producto con el material de
sustituciéon 6sea hasta obtener una pasta
homogénea, eliminando el exceso de solucién
con una gasa estéril; aplicar el producto en el
defecto 6seo modelandolo con un instrumento
estéril.

Cirugias extractivas

En particular, para la colocacién posterior del
implante mezclar el producto con el material de
sustitucion 6sea hasta obtener una pasta
homogénea, eliminando el exceso de solucién
con una gasa estéril y aplicar el producto en el
defecto 6seo, modelandolo con un instrumento
estéril

En caso de cualquier reaccion adversa o mal funcionamiento, por favor notifiquelo lo antes posible:

EMEA: emeacomplaints@zimvie.com

US & Canada: DentalComplaints@zimvie.com Internacional:

DentallnternationalComplaints@zimvie.com
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BIOTIVITY" HYALURONIC ACID
Solution stérile a base d’acide hyaluronique
a usage dentaire

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.

Trai t 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 proces
alvéolaires et la prévention des alvéolites aprés
avulsion.

Composition

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

Avec la seringue stérile aspirer la quantité
nécessaire a I'emploi de solution

Toute la solution inutilisé restant dans le
flacon, a I'écart de la lumiere et au

réfrigérateur (entre 2 et 4 C°) demeure

efficace pendant 5 semaines

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 I'excés 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 I'implant et du site
Implantaire, appliquer la solution en pliant
I'aiguille pour lui donner la forme d’une
sonde parodontale. Positionner I'extrémité
de la pointe de l'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 'aiguille du site. Laisser tomber
quelques gouttes de la solution sur l'implant
avant de le positionner dans le site de fagon
que toute sa surface en soit humidifiée.

CONDITIONNEMENT

1 flacon solution 5ml, stérile

5 seringues stériles de 2,5ml avec

aiguille STERILE

AVERTISSEMENTS STERILE

-Dispositif Médical réservé exclusivement a
I'usage professionnel en chirurgie bucco-
dentaire.

-Produit stérile

-Flacon multi dose pour au moins 5
applications

-Ne pas réutiliser les seringues: les jeter apres
chaque traitement

-Ne pas injecter

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

-Ne pas utiliser apres la date de péremption
mentionnée sur I'emballage

-Conserver a une température ambiante ne
dépassant pas 25°C

Laisser tomber quelques gouttes de la solution
sur I'implant avant de le positionner dans le site
de fagon que toute sa surface en soit humidifiée.

Trai t des péri-imp ites :
mixer le produit avec le matériau de greffe
osseuse jusqu'a obtenir un mélange homogene
en éliminant I'excés 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

(I'application est particulierement indiquée en cas
d’implantation différée) :

mixer le produit avec le matériau de greffe osseuse
afin d'obtenir un mélange homogeéne, élimer
I'excés de la solution avec une compresse stérile,
appliquer le produit dans le alvéole en le
modelant avec un instrument stérile spécifique.

En cas d’événement indésirable ou de dysfonctionnement, veuillez en informer dés que possible

EMEA: emeacomplaints@zimvie.com
US & Canada: DentalComplaints@zimvie.com

International: DentallnternationalComplaints@zimvie.com
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BIOTIVITY™
XUANMYPOHOBA KUCEJIMHA

XuanypoHoea KucesiuHa - CmepusieH paameop
3a deHmanHa ynompe6ba

Moka3aHusa
Implantatkirurgi

a) KaTo aftBAHTHO fEYeHne Npu pereHepupaHeTo
Ha  NEepU-UMNNAHTHW  KOCTHU  JedekTn  Ha
aneeonapHusi rpeGeH CbBMECTHO C  KOCTHU
3amecTuUTenu 1 pasopbupyemn memBpaHu.

b) 3awwmTa Ha NOBBLPXHOCTTA HA UMMNAHTa, MACTOTO
Ha UMNMaHTMpaHe U LWeBOoBETe.

JleyeHue Ha nepuumMnaHmum

KaTo agtoBaHTHO neyeHne npuw npoueaypu 3a
KOCTHa pereHepaLmsi U CbBMECTHO C KOCTHU
3aMecTUTENM 1 ¢ pe3opGupyemn MemBpaHu.

EKcmpakyuoHHa xupypausi

Kato afBaHTHO neyeHve npun KOCTHaTa
pereHepauma Ha aneeosiata W npeBeHUUs Ha
NOCTEKCTPaKUMOHEH anBeosinT.

Cncmas

Hatpues xuanypHar, MOHOOCHOBEH ~ Kanves
docdat, AByocHoBeH HaTpueB cbocdat, Boga 3a
VHXeKLNN.

AcnvipupaiiTe XenaHoTo KONMUYecTBO pasTBOp OT
CbﬂaKOHa C nomMouyta Ha cTepunHaTa CnpuHLOBKa.

TeYHUSAT ren, KOMTO He Ce U3ron3Ba Moxe Aa ce
CbXpaHsiBa BbB (priakoHa, Aaney oT CBETNMHA U
3ampa3seH npu 2-4° C, no 5 ceamunum.

|
MmnnanmayuoHHa xupypausi

a) Kato agioBaHTHO neyeHue 3a pereHepauusi Ha
nepu-uMnIaHTHU KOCTHU ﬂeq)eKTVl, cMeceTe npoaykra
C KOCTHMTE 4acTtuuun, 3a ga nonyyute egHopogHa
nacrta, OTCTpaHeTe MU3NUWbKa OT TeYyHUs ren cbe
CTepunHa Mapns, cnef KoeTo HaHeceTe NpoaykTta B
KOCTHUA ,Eled)eKT, KaTo ro mogenuparte CbC CTepuneH
WHCTPYMEHT.

b) 3a sawura Ha WMNNaHTa u 3oHaTa Ha UMMIaHTa,
HaHeceTe Te4YHuUs ren Kato orbHeTe urnata ¢ Tovnua
BpbX, 3a Aa uMUTUpaTe nepuogoHTanHa coHaa.

MocTaBeTe TbNKS BPbX Ha Urnata 6nm3o Ao ocHoBaTta
Ha 30HaTa Ha UMMMIaHTa W WHXeKTUpaiTe MpoaykTa
[l0KaTo OT ropHUs pbb He NoTeye TeueH ren. M3sapeTe
urnara ot 3oHara.

lMocnedHa pedakyusi: M. toHU 2024 e.

Br

CTEPUNEH R
CBOBp. Ha onakc
1 flerdoseflaske pa 5ml steril - ﬂ
opplagsning
5 enheter sterile engangssprayter pa
2,5ml
Advarsler
» Me,ClVILLI/IHCKO uw3genve camo 3a npocbecwonanHa
ynotpe6a

» CTepuneH npoaykT

» MHorogo3osa 6yTunka 3a Han-manko 5 npunoxexus
» He n3nonaeaiiTe NOBTOPHO UIMUTE U CMIPUHLIOBKaTa:
n3xebpreTe rv HesabasHo cnep ynotpeba

» He e npegHa3Ha4eHo 3a MHXeKTUpaHe

» [IpbXTe faney oT M3TOYHWLM Ha TONMWHA U OT Jeua
» He usnonssaiTte criea aatata Ha roagHOCT

» CbxpaHsiBaiiTe Npu TemnepaTtypa He Mno-Bucoka ot
25°C

KanHeTe Hsikonko kamkv oOT npoAykta HanpaBO BBbPXY
nMnnaHTa, HenocpeAcTBeHO Mnpean MNOoCTaBAHETO My Ha
MACTO, Taka 4Ye Oa Ce HaMOKpu usanata NoBbpPXHOCT Ha
nMnnaHTa.

.
J u

Ha nep

CwmeceTe npoayKkrta C KOCTHW YacTuum, 3a da nonydure
rnagka nacrta, OTCTpaHeTe U3NULWBbKa OT TeYHUA ren cbe
CcTepunHa mapnda, crnei Koeto HaHeceTe npoaykra B
KOCTHUA ,ClEqJeKT, KaTto ro mogenuparte CbC CTepuneH
WHCTPYMEHT.

EKkcmpaKyuoHHa xupypausi

OcobeHo npu 3abaBeHO NOCTaBsIHE Ha UMNMaHT, cMeceTe
npoAyKTa C KOCTHM YacTuuu, 3a Aa nony4ynTe rajka nacra,
OTCTpaHeTe Wu3NuWbKa OT TeYHUsa ren CbC CTepunHa
Mapnsi, cnef KoeTo HaHeceTe NPoayKTa B KOCTHUS AediekT,
KaTo ro mogenvparte CbC CTEPUSIEH NHCTPYMEHT.

B cnyyaun Ha HeBGnaronpusTHO CbBUTME UM HEN3NPABHOCT, MOSISA, YBEAOMETE Bb3MOXHO Hal-6bp30:

EMEA: emeacomplaints@zimvie.com
CALL n Kanapa: DentalComplaints@zimvie.com

MexayHapogHu: DentallnternationalComplaints@zimvie.com
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BIOTIVITY™ HYALURONIC ACID

sterilni roztok kyseliny hyaluronové pro
stomatologické pouZiti

Indikasjoner

Implantatkirurgi

Indikace

Chirurgie implantatu

a) Jako pomocna lécba pii regeneraci kostnich
defektl peri-implantatového alveolarniho hiebene ve
spojeni s kostnimi nahradami a resorbovatelnymi
membranami.

b) Ochrana povrchu implantatu, mista implantatu a
stehd.

Osetreni periimplantitidy

Jako pomocna lécba pfi procesech kostni
regenerace také ve spojeni s kostnimi nahradami a
s resorbovatelnymi membranami.

Extrakéni chirurgie
Jako pomocna lécba pfi kostni regeneraci alveolu a
prevenci postextrakéni alveolitidy.

SlozZeni

Hyaluronat sodny, monobazicky fosforeénan
draselny, dibazicky fosfore¢nan sodny, voda na
injekce

Pomoci sterilni injekéni stfikacky nasajte
pozadované mnozstvi roztoku z lahvi¢ky
Nepouzity tekuty gel Ize uchovavat v lahvicce,
chranény pred svétlem a v chladnicce pfi teploté 2-
4 °C po dobu az 5 tydnu.

Chirurgie implantata

a) Jako pomocna lécba pfi regeneraci
periimplantatovych kostnich defektt, smichejte
pfipravek s kostnimi ¢asticemi, abyste ziskali
hladkou pastu, pfebyteény tekuty gel odstrarite
sterilni gazou, poté pripravek aplikujte do kostniho
defektu a vymodelujte jej sterilnim nastrojem.

b) k ochrané implantatu a jeho okoli aplikujte
tekuty gel, ohnéte jehlu tupym hrotem tak, aby
napodobovala parodontalni sondu.

Prilozte tupy hrot jehly k zakladné oblasti implantatu
a vstfikujte pfipravek, dokud z horniho okraje
nevytece tekuty gel. Odstrarite jehlu z oblasti.
Bezprostifedné pred zavedenim do oblasti
implantatu

Posledni revize: Cervenec 2024

Obsah baleni

1 jednotka vicedavkové lahvicky 5 ml
sterilniho roztoku

5 jednotek sterilnich jednorazovych
injekénich stfikacek 2,5 ml

Varovani

» Zdravotnicky prostfedek pouze pro profesionalni pouziti
» Sterilni vyrobek

» Vicedavkova lahvi¢ka pro nejméné 5 aplikaci

» Jehly a stfikacky nepouzivejte opakované: po pouziti
je ihned zlikvidujte

» Neni uréen k injekénimu pouziti

» Uchovavejte mimo dosah zdroju tepla a mimo dosah
déti

» Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti

» Skladuijte pfi teploté do 25 °C.

Naneste nékolik kapek pripravku pfimo na implantat tak,
aby byl cely povrch implantatu vihky.

Osetreni periimplantitidy

Smichejte pFipravek s kostnimi ¢asticemi, abyste ziskali
hladkou pastu, pfebytecny tekuty gel odstrarite sterilni
gazou, poté pripravek aplikujte do kostniho defektu a
vymodelujte jej sterilnim nastrojem.

Ekstraktiv kirurgi

Zejména pro pozdéjsi umisténi implantatu smichejte
pfipravek s kostnimi ¢asticemi, abyste ziskali hladkou
pastu, prebyte¢ny tekuty gel odstrarite sterilni gazou,
poté pripravek aplikujte do kostniho defektu a
vymodelujte jej specialnim sterilnim néstrojem.

V ptipadé jakékoli nezadouci udalosti nebo poruchy informuijte co nejdfive:

EMEA: emeacomplaints@zimvie.com
USA og Canada: DentalComplaints@zimvie.com

Internasjonalt: DentallnternationalComplaints@zimvie.com
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BIOTIVITY"HIALURONO
RUGSTIS

hialurono riigsties sterilus tirpalas
odontologiniam naudojimui

Indikacijos
Implanto chirurgija

a)kaip adjuvantinis gydymas periimplantinio
alveolinio kraigo kauly defekty regeneracijai kartu
su  kauly pakaitalais ir rezorbuojamomis
membranomis.

b) implanto pavirSiaus, implanto vietos ir silly
apsauga.

Periimplantito gydymas

Kaip adjuvantinis gydymas kauly regeneracijos
procesuose, taip pat kartu su kauly pakaitalais ir su
rezorbuojamomis membranomis.

Ekstraktiné chirurgija

Kaip  adjuvantinis gydymas alveoliy kaulo
regeneracijai  ir po  ekstrakcinio  alveolito
profilaktikai.

Sudétis

Natrio hialuronatas, vienbazis kalio fosfatas,

dvibazis natrio fosfatas, injekcinis vanduo

Steriliu Svirkstu i$siurbkite reikiama tirpalo kiekj
i$ buteliuko

Nenaudojama skystg gelj galima laikyti
buteliuke, atokiau nuo $viesos ir Saldytuve 2-
4 °C temperatiroje iki 5 savaiciy.

Implanto chirurgija

a) kaip adjuvantinj gydyma periimplantiniy kaulo
defekty regeneracijai, sumaiSykite produktg su
kaulo dalelémis, kad gautuméte glotnig pasta,
pasalinkite skyscio pertekliy sterilia marle, tada
uztepkite produktg ant kaulo defekto,
modeliuodami jj steriliu instrumentu.

b) kad apsaugotuméte implantg ir implanto
sritj, uztepkite skystg gelj, lenkdami adatg
buku galu, kad imituoty periodonto zonda.
Uzdékite bukajj adatos galiukg Salia implanto
srities pagrindo ir SvirkSkite produktg tol, kol
skystas gelis iStekés i$ virSutinio krasto. |Straukite
adaty i$ srities.

Paskutiné perzidra: 2024 m. birzelis

®

Pakuotés turinys STERILUS

1 vieneto daugiadozis buteliukas 5
ml sterilaus tirpalo

STERILUS

5 vienetai steriliy vienkartiniy Svirksty 2,5 ml

Ispéjimai

» Medicinos prietaisas skirtas tik profesionaliam naudojimui

» Sterilus produktas

» Daugiadozis buteliukas, skirtas naudoti bent 5 kartus

» Nenaudokite adaty ir Svirksto pakartotinai:
panaudoje nedelsdami juos iSmeskite

» Neskirta injekcijai

» Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy ir vaikams
nepasiekiamoje vietoje

» Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui
» Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 ° C temperatiroje

ISlasinkite kelis produkto lasus tiesiai ant implanto
pries$ pat jvedima j sritj, kad visas implanto pavirSius
baty drégnas.

Periimplantito gydymas

Sumaisykite produktg su kauly dalelémis, kad
gautumeéte sklandzig pastg, pasalinkite skyscio gelio
pertekliy sterilia marle, tada uztepkite produktg ant
kaulo defekto, modeliuodami jj steriliu instrumentu.

Ekstraktiné chirurgija

Visy pirma, jei implantas jdedamas pavéluotai,
sumaisykite produktg su kauly dalelémis, kad
gautuméte sklandzig pastg, pasalinkite skyscio gelio
pertekliy sterilia marle, tada uZtepkite produktg ant
kaulo defekto, modeliuodami jj specialiu steriliu
instrumentu.

Atsiradus bet kokiam nepageidaujamam jvykiui ar sutrikus veikimui, kuo grei¢iau informuokite:

EMEA: emeacomplaints@zimvie.com
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BIOTIVITY" HYALURONSYRE
steril hyaluronsyreopplosning for bruk i
tannpleie

Indikasjoner
Implantatkirurgi

a) som en adjuvant behandling ved regenerering av
beindefekter i peri-implantat alveolarrygg i
forbindelse med beinerstatninger og resorberbare
membraner.

b) beskyttelse av implantatoverflaten,
implantatstedet og suturene.

dling av peri-imp itt

Som en adjuvant behandling i
beinregenereringsprosesser ogsa i forbindelse med
beinerstatninger og med resorberbare membraner.

Ekstraktiv kirurgi

Som en adjuvant behandling i beinregenerering av
alveolen og forebygging av alveolitt etter
ekstraksjon.

Sammensetning

Natriumhyaluronat, monobasisk kaliumfosfat,
dibasisk natriumfosfat, vann til injeksjonsvaesker

Aspirer gnsket mengde oppl@sning fra
hetteglasset med den sterile sprgyten

Vaeskegelen som ikke brukes kan oppbevares i
hetteglasset, unna lys og nedkjelt ved 2—4 °C, i
opptil 5 uker.

Implantatkirurgi

a) som adjuvant behandling for regenerering av
peri-implantat beindefekter: Bland produktet
med beinpartiklene for & oppna en jevn pasta.
Fjern overfledig veeskegel med sterilt gasbind.
Pafgr deretter produktet i beindefekten og
modeller med et sterilt instrument.

b) for & beskytte implantatet og omréadet pé
implantatet: Pafer veeskegelen ved & beye
kanylen med den butte spissen for a
etterligne en periodontal sonde.

Plasser den butte spissen av kanylen naer bunnen
av implantatomradet og injiser produktet til
vaeskegelen flyter ut fra toppkanten. Fjern kanylen
fra omradet.

Sist revidert: juni 2024

@

Emballasjeinnhold STERIL

1 flerdoseflaske pa 5 ml steril STERIL

opplgsning
5 enheter sterile engangssprayter pa 2,5 ml

Advarsler

» Medisinsk utstyr kun til profesjonell bruk

» Sterilt produkt

» Flerdoseflaske for minst 5 doseringer

» |kke bruk kanyler og sprayter pa nytt. Kast dem
umiddelbart etter bruk

» lkke til injeksjon

» Holdes unna varmekilder og utilgjengelig for barn

» Ma ikke brukes etter utlapsdatoen
» Oppbevares ved en temperatur som ikke
overstiger 25 °C.

Dispenser flere draper av produktet direkte pa
implantatet umiddelbart fer innsetting i omradet slik
at hele overflaten av implantatet er vat.

Rok I

dling av peri-imp itt

Bland produktet med beinpartikler for & oppna en
jevn pasta. Fjern overfladig vaeskegel med sterilt
gasbind. Pafer deretter produktet i beindefekten og
modeller med et sterilt instrument.

Ekstraktiv kirurgi

Spesielt for forsinket implantatplassering: Bland
produktet med beinpartiklene for a oppna en jevn
pasta. Fjern overfladig veaeskegel med sterilt gasbind.
Pafer deretter produktet i beindefekten og modeller
med et spesielt sterilt instrument.

Ved ugnskede hendelser eller feil, ma du varsle s& snart som mulig:
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BIOTIVITY™ACIDO
HIALURONICO

solucéo esterilizada de acido hialurénico para
uso odontolégico

Indicagbes
Cirurgia de implantes

a) como tratamento adjuvante na regeneracéo de
defeitos 6sseos do rebordo alveolar peri-implantar
em associagdo com substitutos O6sseos e
membranas reabsorviveis.

b) protecdo da superficie do implante, do local do
implante e das suturas.

Tratamento da peri-implantite

Como tratamento adjuvante nos processos de
regeneracéo 6ssea, também em associagdo com
substitutos 6sseos e com membranas
reabsorviveis.

Cirurgia extractiva
Como tratamento adjuvante na regeneragédo éssea do
alvéolo e na prevencdo da alveolite pds-extragéo.

Composicao
Hialuronato de sddio, fosfato de potassio monobasico,
fosfato de sédio dibasico, &gua para injecoes

Aspirar a quantidade desejada de solugdo do frasco
com a seringa esterilizada

O gel fluido que nao for utilizado pode ser armazenado
no frasco, ao abrigo da luz e refrigerado a 2-4° C, por
até 5 semanas.

Cirurgia de implantes

a) como tratamento adjuvante para a regeneracao
de defeitos dsseos peri-implantares, misturar o
produto com as particulas ésseas de modo a obter
uma pasta lisa, remover o excesso de gel fluido
com gaze esterilizada, aplicar o produto no defeito
6sseo, modelando-o0 com um instrumento
esterilizado.

b) para proteger o implante e a zona do implante,
aplicar o gel fluido dobrando a agulha com a ponta
romba para imitar uma sonda periodontal.

Colocar a ponta romba da agulha perto da base da
zona do implante e injectar o produto até que o gel
fluido saia pela borda superior. Retirar a agulha da
zona.

Ultima revis&o: junho de 2024

Contetdo da embalagem

1 unidade frasco multidose 5 ml de
solugéo esterilizada unidades de 5
seringas descartaveis esterilizadas 2.5 ml

Avisos

» Aparelho médico apenas para uso profissional

» Produto esterilizado

» Frasco multi-dose para pelo menos 5 aplicagdes

» Nao reutilizar as agulhas e a seringa: deita-las fora
imediatamente apds a utilizacéo

» N&o injectavel

» Manter afastado de fontes de calor e fora do alcance
das criangas

» N&o utilizar ap6s o prazo de validade
» Conservar a uma temperatura néo superior a 25 ° C.

Dispensar varias gotas do produto diretamente sobre o
implante imediatamente antes da insergéo na zona, de
modo a que toda a superficie do implante fique
molhada.

Tratamento da peri-implantite

Misturar o produto com as particulas 6sseas de modo a
obter uma pasta lisa, remover o excesso de gel fluido
com uma gaze esterilizada e aplicar o produto no defeito
6sseo, modelando-o com um instrumento esterilizado.

Cirurgia extractiva

Em especial para a colocacéo tardia de implantes,
misturar o produto com as particulas 6sseas de
modo a obter uma pasta lisa, remover o excesso de
gel fluido com uma gaze esterilizada e, em seguida,
aplicar o produto no defeito 6sseo, modelando-o
com um instrumento especial esterilizado.

Em caso de qualquer acontecimento adverso ou mau funcionamento, favor notificar o mais rapidamente

possivel:

EMEA: emeacomplaints@zimvie.com
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BIOTIVITY™ KYSELINA
HYALURONOVA

sterilny roztok kyseliny hyalurénovej na zubné
pouZitie

Indikécie
Chirurgicka implantacia

a) ako pomocna lie¢ba pri regeneracii kostnych
defektov peri-implantatového alveolarneho hreberia
v spojeni s kostnym nahradami a resorbovatelnymi
membranami.

b) ochrana povrchu implantatu, miesta implantatu a
stehov.

Liecba peri-implantitidy

Ako pomocna liecba pri procesoch regeneracie kosti
aj v spojeni s kostnymi nadhradami a
resorbovatelnymi membranami.

Extrak¢na chirurgia

Ako pomocna liecba pri kostnej regeneracii alveol a
prevencii post-extrakénej alveolitidy.

ZloZenie

Hyaluronat sodny, monobazicky fosfore¢nan
draselny, dibazicky fosfore¢nan sodny, voda na
injekcie.

Pomocou sterilnej striekacky naberte

pozadované mnozstvo roztoku z injekénej
liekovky.

Nepouzity tekuty gél sa mdze skladovat' v injekénej
liekovke, chraneny pred svetlom a v chladnicke pri
teplote 2 — 4 °C az 5 tyzdriov.

Chirurgicka implantacia

a) ako pomocna lieGba pri regeneracii peri-
implantatovych  kostnych defektov, zmieSajte
pripravok s kostnymi Gasticami, aby ste ziskali
hladki pastu, priom prebytocny tekuty gél
odstrarite steriinou gazou, potom pripravok pouzite
na vyplnenie kostného defektu a modelujte ho
pomocou sterilného nastroja.

b) na ochranu implantatu a oblasti implantatu
naneste tekuty gél pomocou ohnutej ihly s tupym
hrotom, aby ste napodobnili parodontalnu sondu.

Tupy hrot ihly priloZzte k zakladni implantatu a

vstrekujte pripravok, kym tekuty gél nezaéne
pretekat cez horny okraj. Nasledne ihlu odstrarite.

Posledna revizia: jun 2024

Obsah balenia
1 viacdavkova ffaa 5 ml
sterilny roztokg

5 sterilnych jednorazovych striekaciek 2,5 ml
Upozornenia

» Zdravotnicka pomocka len na profesionalne pouzitie

» Sterilny vyrobok

» Viacdavkova flasa aspoii na 5 pouziti

» |hly a striekacky len na jednorazové pouzitie: po pouZziti ic
okamzite vyhodte

» Nie je uréené na vstrekovanie

» Uchovavajte mimo zdrojov tepla a mimo dosahu deti

» Nepouzivajte po datume spotreby

» Skladujte pri teplote do 25 °C.

Naneste niekolko kvapiek pripravku priamo na
implantat bezprostredne pred jeho zavedenim tak,
aby bol cely povrch implantatu vihky.

Liecba peri-implantitidy

ZmieSajte pripravok s kostnymi ¢asticami, aby ste ziskali
hladkd pastu, pricom prebytocny tekuty gél odstrarite
sterilnou gazou, potom pripravok pouzite na vyplnenie
kostného defektu a modelujte ho pomocou sterilného
nastroja.

Extrakéna chirurgia

Najmaé pri oneskorenom umiestneni implantatu
zmieSajte pripravok s kostnymi ¢asticami, aby ste
ziskali hladku pastu, pricom prebytocny tekuty gél
odstrarite sterilnou gazou, potom pripravok pouzite
na vyplnenie kostného defektu a modelujte ho
pomocou $pecidlneho sterilného néstroja

V pripade akejkolvek neziaducej udalosti alebo zlého fungovania to oznamte ¢o najskér:
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BIOTIVITY™
HIALURONSKA KISLINA

sterilna raztopina hialuronske kisline za
uporabo v zobozdravstvu

Indikacije

Implantacijska kirurgija

a) kot adjuvantno zdravljenje pri regeneraciji
kostnih defektov periimplantatnega alveolarnega
grebena v povezavi s kostnimi nadomestki in
resorbirajo¢imi membranami.

b) zas€ita povrSine vsadka, mesta vsadka in
Sivov.

Zdravljenje periimplantitisa

Kot adjuvantno zdravljenje v  procesih
regeneracije kosti tudi v povezavi s kostnimi
nadomestki in z resorbirajo€imi membranami.

Ekstraktiv kirurgi

Kot adjuvantno zdravljenje pri kostni regeneraciji
alveol in prepre€evanju alveolitisa po ekstrakciji.

Sestava

Natrijev hialuronat, monobazi¢ni kalijev fosfat,
dibazi¢ni natrijev fosfat, voda za injekcije

S sterilno brizgo posesajte Zeleno koli¢ino
raztopine iz viale

Tekodi gel, ki ga ne uporabljate, lahko shranite v
viali, zaS€iteni pred svetlobo in v hladilniku pri 2-
4 °C, do 5 tednov.

Implantacijska kirurgija

a) kot adjuvantno zdravljenje za regeneracijo
periimplantnih kostnih defektov, zmesajte izdelek
s kostnimi delci, da dobite gladko pasto,
odstranite odvecni tekoci gel s sterilno gazo, nato
pa izdelek nanesite v kostni defekt in ga
modelirajte s sterilnim instrumentom.

b) da zas¢itite vsadek in obmogje vsadka,
nanesite tekoci gel, pri Gemer upognite iglo s topo
konico, da posnemate parodontalno sondo.
Postavite topo konico igle blizu dna predela
vsadka in injicirajte izdelek, dokler tekoci gel ne
priteCe z zgornjega roba. Odstranite iglo z
obmogja.

Zadnja revizija: junij 2024

Vsebina embalaze
1 enota ve¢odmerne steklenicke s 5 ml

sterilne raztopine

5 enot sterilnih brizg za enkratno uporabo
2,5ml

Opozorila

» Medicinski pripomocek samo za
profesionalno uporabo

» Sterilni izdelek

» Vecodmerna steklenicka za najmanj 5
nanosov

» Igel in brizg ne uporabljajte ponovno: takoj
po uporabi jih zavrzite

» Ni za injiciranje

» Hraniti stran od virov toplote in izven dosega
otrok

» Ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti

» Shranjujte pri temperaturi, ki ne presega 25 °C

Nanesite ve¢ kapljic izdelka neposredno na
vsadek neposredno pred vstavitvijo v predel,
tako da je celotna povrsina vsadka mokra..

Zdravljenje periimplantitisa

Izdelek zmesSajte s kostnimi delci, da dobite gladko
pasto, odstranite odvecni tekoci gel s sterilno gazo,
nato pa izdelek nanesite na kostni defekt in ga
modelirajte s sterilnim instrumentom.

Ekstrakcijska kirurgija

Zlasti pri odlozeni vstavitvi vsadka izdelek
zmeSajte s kostnimi delci, da dobite gladko
pasto, odstranite odvecni tekoci gel s steriino
gazo, nato pa izdelek nanesite v kostni defekt in
ga modelirajte s  posebnim  sterilnim
instrumentom.

V primeru kakr$nega koli neZzelenega dogodka ali okvare ¢im prej obvestite:

EMEA: emeacomplaints@zimvie.com
ZDA in Kanada: DentalComplaints@zimvie.com

Mednarodno: DentallnternationalComplaints@zimvie.com


mailto:emeacomplaints@zimvie.com
mailto:DentalComplaints@zimvie.com
mailto:DentallnternationalComplaints@zimvie.com

Iltalmed-Ad S.r.l.
M Via Masaccio 32,

Firenze

<> Biomet 3i, LLC
FEE’G dba ZimVie
Dental
4555 Riverside
Drive
Palm Beach
Gardens, FL
33410, USA
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

8013805745747ITD022I1B153

BHAS

B ifu.biomet3i.com

BIOTIVITY W HYALURONSYRA



http://www.zimvie.com/en/dental.html

BIOTIVITY"HYALURONSYRA

steril hyaluronsyraldsning for dentalt bruk

Information
Implantatkirurgi

a) som en adjuvansbehandling vid regenerering av
bendefekter i den alveolara forhojningen kring
implantatet i samband med bensubstitut och
resorberbara membran.

b) skydd av implantatytan, implantatstallet och
suturerna.

Behandling av periimplantit

Som en adjuvansbehandling i
benregenereringsprocesser aven i samband med
bensubstitut och med resorberbara membran.

Extraktionskirurgi

Som en adjuvansbehandling vid benregenerering i
alveolerna och forebyggande av alveolit efter
extraktion.

Komposition

Natriumhyaluronat,  monobasiskt  kaliumfosfat,
dinatriumfosfat, vatten for injektioner

Aspirera 6nskad mangd l6sning fran
injektionsflaskan med den sterila sprutan

Flytande gel som inte anvands kan forvaras i
injektionsflaskan, skyddat fran ljus och kylt vid
2-4° C, i upp till 5 veckor.

Implantatkirurgi

a) som adjuvansbehandling fér regenerering av
bensdefekter vid periimplantit, blanda produkten
med benpartiklarna for att fA en jamn pasta,
avlagsna overflodig vatskegel med steril gasvav,
applicera sedan produkten i bendefekten och
forma den med ett sterilt instrument.

b)for att skydda implantatet och
implantatomradet, applicera flytande gel
genom att boja ndlen med den trubbiga
spetsen s& att den liknar en periodontal sond.

Placera den trubbiga spetsen pa nalen nara
basen av implantatomrédet och injicera
produkten tills flytande gel flyter fran den évre
kanten. Avlagsna nalen frdn omrédet.

Senaste revidering: juni 2024

S

Forpackningens innehéll STERIL

1 st flerdosflaska 5 ml steril I6sning
5 st sterila engdngssprutor 2,5 ml

STERIL

Varningar

» Medicinsk utrustning endast for yrkesmassig
anvandning

»  Steril produkt

» Flerdosflaska for minst 5 applikationer

» Ateranvand inte n&larna och sprutan: kassera
dem omedelbart efter anvéndning

» Ej for injektion

» Forvaras skyddat fran varmekallor och utom
rackhall for barn

» Anvand inte efter utgdngsdatumet
» Forvaras vid en temperatur som inte
Overstiger 25 °C.

Applicera flera droppar av produkten direkt pa
implantatet omedelbart fore inforandet i omradet sa
att hela implantatytan &r vat.

Behandling av periimplantit

Blanda produkten med benpartiklar for att fa en jamn
pasta, avlagsna overflodig vatskegel med steril
gasvav, applicera sedan produkten i bendefekten och
forma den med ett sterilt instrument.

Extraktionskirurgi

Sarskilt vid fordrojd implantatplacering, blanda
produkten med benpartiklarna for att f& en jamn
pasta, avlagsna overflodig vatskegel med steril
gasvav, applicera sedan produkten i bendefekten
och forma den med ett speciellt sterilt instrument.

Vid biverkningar eller fel, vanligen meddela s& snart som mgjligt:
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BIOTIVITY™
HYALURONSAURE

Hyaluronséaure-Sterillésung fir den
zahnmedizinischen Gebrauch

Indikationen
Implantatchirurgie

a) Als adjuvante Therapie bei der Regeneration
von  Knochendefekten des  periimplantaren

Alveolarfortsatzes in Verbindung mit
Knochenersatzmaterial und resorbierbaren
Membranen

b) Zum Schutz der Implantatoberflache, der
Implantatstelle und der Nahte.

Therapie der Periimplantitis

Als adjuvante Therapie bei
Knochenregenerationsprozessen, auch in
Verbindung  mit  Knochenersatzmaterial und
resorbierbaren Membranen.

Extraktionschirurgie

Als adjuvante Therapie bei der
Knochenregeneration des Alveolus und zur
Pravention von postextraktioneller Alveolitis.

Zusammensetzung

Natriumhyaluronat, monobasisches
Kaliumphosphat, zweibasisches Natriumphosphat,
Wasser fir Injektionszwecke

Die gewtinschte Menge der Losung mit der sterilen
Spritze aus dem Fléschchen aufziehen.

Das nicht verbrauchte Fliissiggel kann in der Ampulle
lichtgeschtitzt und gekiihlt bei 2-4° C bis zu 5 Wochen
aufbewahrt werden.

Implantatchirurgie

a) Als adjuvante Therapie zur Regeneration von
periimplantédren Knochendefekten das Produkt
mit den Knochenspénen mischen, um eine glatte
Paste zu erhalten. Das Uberschissige Flissiggel
mit einem sterilen Tupfer entfernen und das
Produkt mit einem sterilen Instrument in den
Knochendefekt auftragen.

b) Zum Schutz des Implantats und des
Implantatbereichs das Flussiggel auftragen, indem
die Nadel mit der stumpfen Spitze gebogen wird,
um eine parodontale Sonde nachzuahmen. Die
stumpfe Spitze der Nadel in der Nahe des
Basisbereichs des Implantats platzieren und das
Produkt auftragen, bis das Fliissiggel vom oberen
Rand flie3t. Die Nadel aus dem Bereich entfernen.

Letzte Uberarbeitung: Juni 2024

Im Falle eines unerwiinschten Vorfalls oder einer nicht ordnungsgemaRen Funktion benachrichtigen Sie bitte so schnell wie

maoglich:

EMEA: emeacomplaints@zimvie.com

DE

Inhalt der Verpackung

1 Mehrfachdosisflasche 5 ml STERIL

sterile Losung

5 sterile Einwegspritzen 2,5 ml STERIL

Warnhinweise

» Medizinisches Produkt, nur fiir den professionellen
Gebrauch

» Steriles Produkt

» Mehrdosisflaschchen fiir mindestens 5
Anwendungen

» Nadeln und Spritze nicht wiederverwenden: sofort
nach Gebrauch entsorgen

» Nicht zur Injektion geeignet

» Von Warmequellen fernhalten und auBerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren

» Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden

» Bei einer Temperatur von nicht mehr als 25° C
aufbewahren.

Einige Tropfen des Produkts unmittelbar vor dem
Einsetzen in den Bereich auf das Implantat auftragen,
so dass die gesamte Oberflache des Implantats
benetzt ist.

Therapie der Periimplantitis

Das Produkt mit Knochenspanen mischen, um eine glatte
Paste zu erhalten. Uberschiissiges Fliissiggel mit einem
sterilen Tupfer entfernen, das Produkt in den
Knochendefekt aufragen und mit einem sterilen
Instrument modellieren.

Extraktionschirurgie

Insbesondere fir die verzogerte Implantation das
Produkt mit den Knochenspanen vermischen, um eine
glatte Paste zu erhalten. Uberschiissiges Fliissiggel mit
einem sterilen Tupfer entfernen, das Produkt in den
Knochendefekt auftragen und mit einem speziellen
sterilen Instrument modellieren.

US & Canada: DentalComplaints@zimvie.com International:

DentallnternationalComplaints@zimvie.com


mailto:emeacomplaints@zimvie.com
mailto:DentalComplaints@zimvie.com
mailto:DentalInternationalComplaints@zimvie.com

	BIO_f_ill_ingl_2024
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_ES_Rev1
	6 BIO_f_ill_FRl_2024_exe 
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_bg_Rev1
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_cz_Rev1
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_lt_Rev1
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_no_Rev1
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_pt_Rev1
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_SK_Rev1
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_sl_Rev1
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_sv_Rev1
	BIO_f_ill_ingl_07-06-2024_ted_Rev1



