
Rev. 20210831 del 31/08/2021 IC3 0 4 7 7

eIFU indicator

 

 

H42® (IT) Dispositivo sterile monouso 
 

Descrizione 
H42® è una pasta a base di collagene di tipo I e idrogelo polimerico a visco-elasticità 
modulata per il trattamento di tasche parodontali/perimplantari. 
 
Costituenti del prodotto 
Collagene di tipo I da tendine equino, idrogelo polimerico ad alto peso molecolare, acido 
ascorbico. 
 
Indicazioni e prestazioni previste  
H42® è una pasta collagenica per il riempimento, il rinforzo e la riparazione di tasche 
parodontali/perimplantari dovute a parodontiti/perimplantiti. In particolare, grazie alle 
sue specifiche proprietà fisiche, bio-chimiche e reologiche, viene utilizzata come gel 
coadiuvante nel trattamento non chirurgico delle parodontopatie e delle perimplantiti, a 
seguito di operazioni di rimozione meccanica della placca e di levigatura radicolare nelle 
tasche parodontali e perimplantari (scaling e root planing). 
H42® è ottenuto dalla combinazione di un idrogelo ad alto peso molecolare e collagene 
di tipo I. L’azione riempitiva occludente e la visco-elasticità del gel limitano e 
sfavoriscono la ricolonizzazione batterica delle tasche parodontali/perimplantari dopo 
strumentazione meccanica, creando le condizioni migliori per favorire il processo di 
guarigione tissutale. 
Una volta applicato nel sito di applicazione, H42® va incontro ad un processo di 
progressiva imbibizione con conseguente suo allontanamento fisico dalla sede di 
impianto nell’arco di 15-30 giorni, rendendone così superflua la successiva rimozione 
dal sito di applicazione. 
 
Istruzioni d’uso 
Estrarre la siringa di H42® dal suo confezionamento, svitare il tappo posto a 
protezione dell’attacco per l’ago e connettere immediatamente alla siringa un ago 
atraumatico da endo-irrigazione con attacco luer lock di Gauge compresi tra 22 e 27 
(diametro dell’ago tra 0,70 e 0,40 mm). Connettere l’ago mantenendolo all’interno del 
suo cappuccio protettivo e tenerlo coperto fino all’effettivo impiego, avendo cura, nel 
posizionamento, di mantenere la massima asepsi. 

 
Avvertenze e precauzioni 
Prima dell’uso leggere attentamente le istruzioni. 
Il dispositivo è monouso e monopaziente; non può essere né riutilizzato né risterilizzato. 
Si raccomanda l’uso della pasta collagenica H42® esclusivamente da parte di medici, 
chirurghi e operatori sanitari specializzati nelle appropriate tecniche chirurgiche. 
Non iniettare direttamente nell’apparato circolatorio. 
Il prodotto non è stato testato su pazienti in gravidanza. 
L’impiego del prodotto miscelato direttamente con farmaci (ad es., antibiotici) non è 
stato oggetto di test. 
 
Preparazione del sito ricevente e modalità d’impiego 
A seguito di strumentazione meccanica della superficie radicolare e dopo lavaggio ed 
asciugatura del sito, H42® viene applicato direttamente all’interno della tasca 
parodontale o perimplantare. 
 
L’applicazione deve essere effettuata mantenendo il sito asciutto mediante l’impiego di 
un aspirasaliva, facendo attenzione a non aspirare il prodotto H42®. Una volta connesso 
l’ago alla siringa di H42®, somministrare la pasta a partire dalla profondità della tasca 
stessa, fino alla sua porzione più esterna. 
Mantenere il paziente a bocca aperta e continuare l’aspirazione della saliva per almeno 
5 minuti dopo l’applicazione di H42® in maniera da favorirne la completa adesione 
all’interno della tasca prima del contatto con la saliva del paziente. 
 
Al paziente deve essere raccomandato di espletare le usuali pratiche igieniche del cavo 
orale destinate al controllo di eventuali reinfezioni, senza alcuna restrizione in merito 
alle abitudini alimentari.  
 
Effetti collaterali e indesiderati 
Il prodotto è biocompatibile e non sono mai stati evidenziati clinicamente effetti 
collaterali riconducibili al dispositivo. 
Accertarsi che il paziente non presenti ipersensibilità individuale al collagene di origine 
equina. 
Latex e Phthalates free: il dispositivo è privo di lattice e ftalati. 
Nel caso in cui compaiano dolori transitori, fastidio a livello dentale/implantare e 
gonfiore della gengiva, trattare secondo le usuali procedure di igiene orale in accordo 
con il medico specialista. 
 
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 massima di 25°C + 2°C. Il dispositivo può essere conservato/trasportato a 
temperature fino a 40°C per brevi periodi (< a 6 mesi continuativi). In condizioni di 
conservazione corrette l’integrità della confezione e quindi la sterilità del prodotto sono 
garantite per 2 anni dalla data di produzione (vedi data di scadenza sull’etichetta 
esterna). 
 
Confezionamento 
Siringa monodose in policarbonato (PC) in blister di PET + Tyvek e/o PET + alluminio. 
Foglietto illustrativo. 
 
Etichette paziente ed Implant card 
Le etichette paziente contengono tutti i dati di tracciabilità relativi al dispositivo e sono 
presenti all’interno della confezione o sul retro dei blister/buste in copie sufficienti per 
essere apposte sulla cartella clinica e sul retro dell’implant card da consegnare al 
paziente. 
 
L’implant card è stampata all’interno del presente bugiardino. Al termine dell’intervento 
ritagliare una copia dell’implant card, compilarla con le seguenti informazioni: nome e 
cognome del paziente, data dell’intervento, nome dell’operatore che ha eseguito 
l’intervento e indirizzo del centro presso il quale l’intervento è stato eseguito; attaccare 
sul retro dell’implant card una copia dell’etichetta paziente e consegnare l’implant card 
così compilata al paziente.  
 
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): 2053391 
CND (classificazione): P900402 - PRODOTTI RIASSORBIBILI PER RIEMPIMENTO E 
RICOSTRUZIONE 
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H42® (PT) Dispositivo estéril descartável 
 

Descrição 
H42® é uma pasta à base de colágeno de tipo I e hidrogel polimérico com viscoelasticidade 
modulada para o tratamento de bolsas periodontais/perimplantares. 
 
Componentes do produto 
Colágeno de tipo I do tendão eqüino, hidrogel polimérico de alto peso molecular, ácido 
ascórbico. 
 
Indicações e resultados previstos  
H42® é uma pasta colagênica para o preenchimento, o fortalecimento e o reparo de 
bolsas periodontais/perimplantares causadas por periodontites/perimplantites. Em 
especial, graças às suas específicas propriedades físicas, bio-químicas e reológicas, é 
utilizada como gel coadjuvante no tratamento não cirúrgico das periodontopatias e das 
perimplantites, após operações de remoção mecânica da placa e de raspagem e 
alisamento das bolsas periodontais e perimplantares (scaling e root planning). 
H42® É obtida da combinação de um hidrogel de alto peso molecular e colágeno de tipo 
I. A ação de preenchimento oclusiva e a viscoelasticidade do gel reduzem e 
desfavorecem a recolonização bacteriana das bolsas periodontais/perimplantares após 
instrumentação mecânica, criando as condições melhores para favorecer o processo de 
recuperação tecidual. 
Uma vez colocado no local de aplicação, H42® é submetida a um processo de progressiva 
impregnação com um seu consequente afastamento físico da sede de implante no arco 
de 15-30 dias, tornando-se supérflua a sucessiva remoção do local de aplicação. 
 
Instruções de uso 
Extraia a seringa de H42® da sua embalagem, desenrosque a tampa para proteção da 
conexão da agulha e coloque imediatamente na seringa uma agulha atraumática para 
irrigação endocanalar luer-lock com gauges compreendidos entre 22 e 27 (diâmetro da 
agulha entre 0,70 e 0,40 mm). Aplicar a agulha mantendo-a dentro do seu capuz 
protetor e mantê-la coberta até a sua efetiva utilização, tendo o cuidado, no 
posicionamento, de manter a máxima assepsia.  

 
Avisos e precauções 
Leia as instruções com atenção antes do uso. 
O dispositivo é descartável e para um único paciente; não pode ser nem reutilizado nem 
re-esterilizado. É aconselhável a utilização da pasta colagênica H42® exclusivamente por 
médicos, cirurgiões e operadores sanitários especializados nas apropriadas técnicas 
cirúrgicas. 
Não injete diretamente no aparelho circulatório. 
O produto não foi testado em pacientes grávidas. 
O uso do produto misturado diretamente com medicamentos (p. ex. antibióticos) não 
foi objeto de teste. 
 
Preparação do leito receptor e modalidade de utilização 
Após instrumentação mecânica da superfície radicular e após lavagem e secagem do 
local, H42® é aplicada diretamente no interior da bolsa periodontal ou perimplantar. 
 
A aplicação deve ser efetuada mantendo o local seco, com auxílio de um aspirador de 
saliva, prestando atenção a não aspirar o produto H42®. Uma vez aplicada a agulha na 
seringa de 42®, administre a pasta iniciando da parte mais profunda da bolsa, até à 
parte mais externa. 
Mantenha o paciente com a boca aberta e continue a aspiração da saliva por pelo menos 
5 minutos após a aplicação de H42® de modo a favorecer a completa adesão no interior 
da bolsa antes do contato com a saliva do paciente. 
 
O paciente deve continuar a executar as práticas de higiene oral destinadas a controlar 
eventuais reinfecções, sem nenhuma limitação no que diz respeito a hábitos 
alimentares.  
 
Efeitos colaterais e indesejáveis 
O produto é biocompatível e clinicamente não foram detectados efeitos colaterais 
imputáveis ao dispositivo. 
Verifique que o paciente não apresente hipersensibilidade individual ao colágeno de 
origem eqüina. 
Latex e Phthalates free: o dispositivo não contém látex nem ftalatos. 
Caso surgissem dores transitórias, ligeiro incômodo no dente/implante e inchaço da 
gengiva, trate com os habituais procedimentos de higiene oral de acordo com o médico 
especialista. 
 
Esterilização e conservação 
O produto é esterilizado por irradiação de raios-beta a 25 kGy. Conserve protegido da 
exposição direta aos raios solares, em local fresco e seco, a uma temperatura máxima 
de 25°C + 2°C. O dispositivo pode ser conservado/transportado a temperaturas até 40°C 
por breves períodos (< a 6 meses seguidos). Em condições de conservação corretas a 
integridade da embalagem e, portanto, a esterilidade do produto estão garantidas por 2 
anos a partir da data de produção (veja prazo de validade no rótulo exterior) 
 
Embalagem: 
Seringa de dose única em policarbonato (PC) em blister de PET + Tyvek e/ou PET + 
alumínio. Folheto informativo. 
 
Etiquetas paciente e cartão de implante 
As etiquetas paciente contêm todos os dados de rastreabilidade relativos ao dispositivo 
e encontram-se no interior da embalagem ou na parte traseira dos blister/embalagens 
em cópias suficientes para serem aplicadas no prontuário médico e na parte traseira do 
cartão de implante a ser entregue ao paciente. 
 
O cartão de implante está impresso no interior desta bula. No final da cirurgia corte uma 
cópia do cartão de implante, preenchendo-a com as seguintes informações: nome e 
sobrenome do paciente, data da cirurgia, nome de quem efetuou a cirurgia e endereço 
do centro na qual a cirurgia foi realizada; cole na parte traseira do cartão de implante 
uma cópia da etiqueta do paciente e entregue o cartão de implante assim preenchido ao 
paciente.  
 
Rutura do invólucro e descarte da embalagem 
Não utilize o produto se a embalagem apresentar danos. 
Os materiais de composição da embalagem não necessitam de condições especiais de 
eliminação. 
 
Fabricante 
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Itália.  
Produzido na fábrica no estabelecimento de Via G. Agnelli 3- 10020 Riva presso Chieri 
(TO), Itália 
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H42® (RU)Стерильное средство одноразового применения 
 

Описание 
H42® – паста на основе коллагена I типа и полимерного гидрогеля с регулируемой 
вискоэластичностью для лечения пародонтальных/периимплантных карманов. 
 
Компоненты продукта 
Коллаген I типа из конских сухожилий, полимерный гидрогель с высокой молекулярной массой, 
аскорбиновая кислота. 
 
Назначение и характеристики продукта  
H42® - коллагеновая паста для заполнения, укрепления и ремонта 
пародонтальных/периимплантных карманов, образовавшихся в результате 
пародонтитов/периимплантитов. В частности, благодаря особым физическим, биохимическим и 
реологическим свойствам паста используется в качестве вспомогательного геля при 
нехирургическом лечении пародонтопатий и периимплантитов, после операций по 
механическому удалению зубного камня и корневого строгания в пародонтальных и 
периимплантных карманах (scaling и root planing). 
H42® получают путем соединения гидрогеля высокой молекулярной массы с коллагеном I типа. 
Заполнительное окклюзионное действие и вискоэластичность геля ограничивают и создают 
неблагоприятные условия для бактериальной реколонизации в 
пародонтальных/периимплантных карманах после механической обработки, создавая 
оптимальные условия для процесса заживления тканей. 
После нанесения на соответствующий участок H42® постепенно впитывается и физически 
исчезает из места нанесения за 15-30 дней, устраняя необходимость удаления с места 
нанесения. 
 
Инструкция по применению 
Извлеките шприц H42® из упаковки, развинтите пробку, установленную для защиты крепления 
для иглы, и сразу же соедините со шприцем атравматическую эндодонтическую иглу для 
ирригации с коннектором типа «Луер-лок» с размерами по шкале Гейдж в диапазоне от 22 до 
27 (диаметр иглы в диапазоне от 0,70 до 0,40 мм). Соедините иглу, не вынимая ее из 
защитного колпачка, не убирайте его вплоть до фактического применения иглы, заботясь о том, 
чтобы при ее позиционировании были строго соблюдены правила асептики. 

 
Предупреждения и меры предосторожности 
Перед применением внимательно прочитать инструкции. 
Изделие одноразового применения для одного пациента; запрещено повторное использование 
и стерилизация. Использование коллагеновой пасты H42® рекомендуется исключительно 
врачами, хирургами и медработниками, специализирующимися на соответствующих 
хирургических методах. 
Не вводить непосредственно в кровеносную систему. 
Продукт не был протестирован на беременных. 
Использование средства непосредственно с лекарственными средствами (напр., антибиотиками) 
не было тестировано. 
 
Подготовка места нанесения и порядок применения 
После механического корневого строгания и промывания и высушивания ложа H42® наносится 
непосредственно в пародонтальный/периимплантный карман. 
 
Нанесение должно выполняться при поддержании ложа сухим, используя слюноотсос, следя за 
тем, чтобы не удалить H42®. После соединения иглы со шприцем H42® введите пасту, начиная 
с самой глубокой части кармана до самой наружной его части. 
Попросите пациента держать рот открытым и продолжайте отсасывание слюны минимум 5 минут 
после нанесения H42® для обеспечения полной адгезии пасты внутри кармана до того, как на 
нее попадет слюна пациента. 
 
Пациента необходимо попросить соблюдать обычные правила гигиены полости рта для контроля 
отсутствия повторной инфекции без каких-либо ограничений в отношении привычек питания.  
 
Побочные и нежелательные эффекты 
Продукт является биологически совместимым, не было найдено никаких клинических 
подтверждений связи возможных побочных эффектов со средством. 
Убедитесь, что пациент не имеет индивидуальной гиперчувствительности к конскому коллагену. 
Latex e Phthalates free: продукт не содержит латекс и фталаты. 
При появлении временных болей, неприятных ощущений в зубах/месте нанесения и опухании 
десен выполнять обычные процедуры гигиены полости рта по указаниям врача-специалиста. 
 
Стерилизация и хранение 
Продукт стерилизован посредством облучения бета-лучами при дозе 25 кГр. Хранить в сухом 
прохладном месте, защищенном от воздействия прямых солнечных лучей, при максимальной 
температуре 25°C + 2°C. Средство может храниться/перевозиться при температуре до 40°C в 
течение короткого периода времени (< 6 месяцев подряд). При соблюдении правильных условий 
хранения гарантия на целостность упаковки и, следовательно, стерильность продукта действует 
в течение 2 лет с даты производства (см. срок годности на наружной этикетке). 
 
Упаковка 
Однодозовый шприц из поликарбоната (ПК) в блистерной упаковке из ПЭТ + Тивек и/или ПЭТ + 
алюминий. Аннотация. 
 
Идентификационные этикетки пациента и паспорт имплантата 
Идентификационные этикетки пациента содержат всю обеспечивающую прослеживаемость 
информацию, касающуюся средства, и находятся внутри упаковки или на оборотной стороне 
блистерных упаковок/пакетов в количестве, достаточном для наклеивания на медицинскую карту 
и оборотную сторону паспорта имплантата, который должен быть вручен пациенту. 
 
Паспорт имплантата напечатан внутри настоящей инструкции по применению медпрепарата. По 
окончании операции вырежьте один экземпляр паспорта имплантата, заполните его, указав 
следующую информацию: имя и фамилию пациента, дату проведения операции, имя хирурга, 
выполнившего операцию, и адрес центра, в котором была проведена операция; наклейте на 
оборотную сторону паспорта имплантата копию идентификационной этикетки пациента и вручите 
пациенту заполненный таким образом паспорт имплантата.  
 
Повреждение упаковки и ее утилизация 
Не используйте продукт, если упаковка повреждена. 
Материалы, используемые для изготовления упаковки, не требуют особых условий утилизации. 
 
Изготовитель 
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (Vicenza), Italia (Италия).  
Произведено на предприятии по адресу via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), 
Italia (Италия). 
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(AR) ®H42  جهاز معقم يسُتخدم لمرة واحدة 
 

 الوصف 
®H42   معجون قائم في تركيبته على الكولاجين من النوع الأول والهيدروجيل بوليمر يمتاز بمرونته

 ولزوجته وتناسقه لعلاج جيوب دواعم الأسنان/محيط أنسجة دواعم الأسنان. 
 

 التركيب 
الوزن   بوليمر عالي  الهيدروجيل  الخيول،  وأنسجة  أوتار  من  الأول مستخلص  النوع  من  كولاجين 

 الجزيئي، حمض الاسكوربيك. 
 

  دواعي الاستخدام والنتائج المتوقعة
®H42   معجون كولاجيني لحشو وتقوية وإصلاح جيوب دواعم الأسنان/محيط أنسجة دواعم الأسنان

الأسنان. دواعم  أنسجة  محيط  الأسنان/التهاب  دواعم  التهاب  عن  بفضل خواصه   الناتجة  وتحديدًا 
الجراحي  الفيزيائية   غير  العلاج  في  مساعد  كجِل  الجهاز  هذا  يسُتخدم  والريولوجية  والبيوكيميائية 

كالتهاب دواعم الأسنان والتهاب اللثة ومحيط أنسجة دواعم الأسنان بعد الإزالة الميكانيكية لطبقة بلاك  
كشط  و    سنان تلقيح الأ الأسنان وتنعيم الجذور في جيوب دواعم الأسنان ومحيط انسجة دواعم الأسنان )

 (. جذور الأسنان
®H42    يأتي من دمج هيدروجيل عالي الوزن الجزيئي مع كولاجين من النوع الأول. تأثيره كمادة

للملء والحشو والغلق ومرونة ولزوجة الجِل جنباً إلى تحد وتعوق إعادة التكاثر البكتيري ل جيوب  
استعمال الأج بعد  أنسجة دواعم الأسنان  الأسنان/محيط  مما يخلق  دواعم  الميكانيكية  هزة والأدوات 

 أفضل الظروف لتعزيز عملية التئام الأنسجة. 
ب وامتصاص تدريجي مع ما يلي   H42®وبمجرد وضع   في موضع التطبيق فإنه يخضع لعملية تشرُّ

يومًا مما يجعل الإزالة اللاحقة له من   30-15ذلك من تباعده فيزيائياً عن موقع الزرع في غضون 
 ق أمرًا غير ضروري. موضع التطبي

 
 إرشادات للاستخدام 
® من علبة تغليفها ثم قم بفك وإخراج الغطاء الموضوع لحماية وصلة  H42أخرج سرنجة الحقن 

إبرة الحقن ثم قم على الفور بتوصيل السرنجة بإبرة حقن لا تسبب أية إصابات أو رضوض  
  22بين  Gauge (luer-lock)وتسُتخدم لعملية الري اللبُ ِي للأسنان مع وصلة توصيل تحتي 

قم بتوصيل إبرة الحقن مع الإبقاء عليها داخل   مل(. 0,40و 0,70)قطُر إبرة الحقن بين   27و
غطاء الحماية الخاص بها والحفاظ على تغطيتها حتى استخدامها بشكل فعلي بعناية عند إدخالها مع  

  الإبقاء على أعلى مستوى ممكن من التعقيم.
 

 التحذيرات والاحتياطات 
 اقرأ الإرشادات بعناية قبل الاستخدام. 

جديد. من  تعقيمه  إعادة  أو  استخدامه  واحد؛ ولا يجوز  ولمريض  واحدة  الجهاز لمرة  هذا   يُستخدم 
فقط وحصرياً من قِبل الأطباء والجراحين والخبراء    H42®يوُصى باستخدام المعجون الكولاجيني  

 ات الجراحة المناسبة. الصحيين المتخصصين في تقني
 لا تحقن هذا الجهاز مباشرةً في الدورة الدموية. 
 لم يتم اختبار المنتج على السيدات أثناء الحمل. 

المضادات   الدوائية )مثل  العقاقير  مع  مباشر  بشكل  مخلوط  المنتج وهو  يتم اختبار استخدام هذا  لم 
 الحيوية(. 

 
 إعداد موقع الترقيع وطريقة الاستخدام 

  H42®حضير الميكانيكي لسطح جذور الأسنان وبعد غسل وتجفيف موضع الترقيع يتم وضع  عقب الت 
 مباشرةً داخل جيب دواعم الأسنان أو محيط أنسجة دواعم الأسنان. 

 
يجب أن تتم عملية التطبيق عبر المحافظة على جفاف موضع الترقيع باستخدام جهاز شفط للعُاب مع  

المنتج   ، ضع المعجون  ®H42بمجرد توصيل الإبرة بالسرنجة  H42® .الانتباه حتى لا يتم شفط 
 بدءًا من عمق الجيب نفسه حتى الجزء الخارجي منه. 

  H42®دقائق على الأقل بعد تطبيق   5أبقِ على فم المريض مفتوحًا واستمر في شفط اللعُاب لمدة  
 لزيادة وتحسين التصاقه الكامل داخل الجيب قبل ملامسته لعُاب المريض. 

 
يجب أن يُنصح المريض بإجراء ممارسات النظافة المعتادة في تجويف الفم بهدف السيطرة على أي  

  د على العادات الغذائية. عدوى دون أية قيو
 

 الأعراض الجانبية والآثار غير المرغوب فيها 
هذا المنتج متوافق بيولوجياً ولم تظهر له مطلقاً أية أعراض جانبية من الناحية الإكلينيكية يمكن نسب  

 السبب فيها إلى هذا المنتج. 
 المستخلص من الخيول.   تأكد من أن المريض لا يعاني من فرط الحساسية الفردية تجاه الكولاجين

 الجهاز لا يحتوي علي المطاط أو الفثالات. خالي من الفثالات و اللاتكس: 
عند ظهور أية آلام مؤقتة أو مضايقات على مستوى الأسنان/اللثة ومحيط الأسنان أو انتفاخ اللثة فإنه  

الفم وفقاً   لتنظيف  الصحية المعتادة  باستخدام الإجراءات  ذلك  معالجة  لنصائح طبيب الأسنان  يمكن 
 المتخصص. 

 
 التعقيم والتخزين 

يحُفظ بعيدًا عن التعرض لأشعة الشمس   كيلو جراى.  25تم تعقيم المنتج بواسطة إشعاع بيتا في درجة  
درجة    25المباشرة وفي مكان جيد التهوية ومعتدل الحرارة وجاف وفي درجة حرارة حدها الأقصى  

درجة مئوية لفترات    40ل الجهاز في درجة حرارة حتى  درجة مئوية. يمكن حفظ/نق  2مئوية +  
عند توافر ظروف الحفظ السليمة فإن سلامة علبة التغليف وبالتالي   أشهر متتالية(.  6زمنية قصيرة )>  

على   الصلاحية  انتهاء  تاريخ  )انظر  تاريخ الإنتاج  لمدة عامين من  تصبح مضمونة  تعقيمه  عملية 
 يفية الخارجي(. ملصقات التسمية والبيانات التعر

 
 التعبئة 

 PET( في غلاف بلاستيكي PCسرنجة أحادية الجرعة والاستخدام مصنوعة من البولي كربونات )
+ Tyvek   و/أوPET .النشرة الداخلية.  + ألومنيوم 

 
 ملصقات بيانات المرضى وبطاقة الترقيع العظمي 

تتبُّع الجهاز الطبي المستخدم، وتوجد هذه  تحتوي ملصقات بيانات المرضى على كافة بيانات إمكانية 
الملصقات داخل علبة التغليف أو في الجزء الخلفي من الغلاف البلاستيكي/أكياس التعبئة بأزواج كافية  
لتوضع على الملف الطبي للمريض وعلى الجزء الخلفي من بطاقة الترقيع العظمي التي تسُلم إلى  

 المريض. 
 

العظمي مطبوعة  الترقيع  الداخلية.  بطاقة  قم   داخل هذه النشرة  التدخل الجراحي  من  الانتهاء  عقب 
بإعادة قطع نسخة من بطاقة الترقيع العظمي ثم املأها بالبيانات التالية: اسم ولقب المريض، وتاريخ  
التدخل الجراحي، واسم القائم بإجراء التدخل الجراحي، وعنوان المركز الطبي الذي تم فيه هذا التدخل  

ضع في الجزء الخلفي من بطاقة الترقيع نسخةً من ملصق بيانات المريض ثم قم بتسليم   الجراحي؛
  بطاقة الترقيع وهي مملوءة بهذه الطريقة إلى المريض.

 
 نزع التغليف والتخلص من مواد التعبئة 

 لا تستعمل المنتج إذا كانت العبوة تالفة أو متضررة. 
 تتطلب أي شروط خاصة عند التخلص منها. جميع الخامات المكونة للعبوة لا 

 
 الشركة المصن ِّعة 
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H42® (DE) Steriler Einwegartikel 
 

Beschreibung 
H42® ist eine Paste auf der Basis von Kollagen Typ I und Polymerhydrogel mit modulierter 
Viskoelastizität zur Behandlung von parodontalen und periimplantären Taschen. 
 
Bestandteile des Produkts 
Kollagen Typ I aus Pferdesehnen, Polymerhydrogel mit hohem Molukulargewicht, 
Ascorbinsäure. 
 
Indikationen und vorgesehene Wirksamkeit  
H42® ist eine Kollagenpaste zur Füllung, Verstärkung und Reparatur von auf 
Parodontitis/Periimplantitis zurückführbaren parodontalen und periimplantären 
Taschen. Dank ihrer besonderen physikalischen, biochemischen und rheologischen 
Eigenschaften wird sie bei der nicht-chirurgischen Behandlung von 
Zahnfleischerkrankungen und Periimplantitis nach vorheriger mechanischer Beseitigung 
der Plaque und vorheriger Wurzelglättung (scaling und root planing) als unterstützendes 
Gel zur Versorgung von parodontalen und periimplantären Taschen verwendet. 
H42® entsteht aus der Kombination eines Polymerhydrogels mit hohem 
Molekulargewicht und Kollagen Typ I. Die okkludierende Füllwirkung und die 
Viskoelastizität des Gels wirken einer erneuten bakteriellen Besiedlung der parodontalen 
und periimplantären Taschen nach mechanischer Instrumentierung entgegen und 
schaffen die günstigsten Bedingungen für die Genesung der Gewebe. 
Nach der Anwendung von H42® auf der betroffenen Stelle, unterliegt das Produkt einer 
progressiven Durchtränkung, aufgrund der es sich innerhalb von 15-30 Tagen physisch 
von der Anwendungsstelle entfernt. Deshalb braucht es später nicht mehr 
herausgenommen zu werden. 
 
Anwendungshinweise 
Die Spritze mit H42® aus der Verpackung nehmen, die Schutzkappe von der Düse 
schrauben und sofort eine atraumatische Endo-Irrigationsnadel mit Luer-Lock-
Anschluss (Gauge zwischen 22 und 27, Nadeldurchmesser zwischen 0,70 und 0,40 
mm) anbringen. Die Nadel beim Anbringen an die Spritze in ihrer Schutzkappe lassen 
und diese erst kurz vor dem Gebrauch abnehmen. Sicherstellen, dass beim 
Positionieren maximale Asepsis gewährleistet ist.  

 
Hinweise und Vorsichtsmaßregeln 
Vor der Anwendung die Anwendungshinweise genau durchlesen. 
Es handelt sich um einen Einwegartikel für einen bestimmten Patienten, der weder erneut 
verwendet noch erneut sterilisiert werden kann. Die Kollagenpaste H42® ist 
ausschließlich von in den entsprechenden chirurgischen Techniken spezialisierten 
Ärzten, Chirurgen und Sanitätern zu verwenden. 
Nicht direkt in den Blutkreislauf spritzen. 
Das Produkt wurde nicht an schwangeren Patientinnen getestet. 
Die Anwendung des in direkter Kombination mit Arzneimitteln (z.B. Antibiotika) 
vermischten Produkts wurde nicht getestet. 
 
Vorbereitung der Anwendungsstelle und Anwendungsweise 
Nach der mechanischen Instrumentierung der Wurzeloberfläche und nach der Spülung 
und Trocknung der Anwendungsstelle wird H42® direkt in die parodontale oder 
periimplantäre Tasche gefüllt. 
Während der Anwendung ist die Anwendungsstelle mithilfe eines Speichelsaugers 
trocken zu halten. Achtgeben, dass dabei nicht auch das Produkt H42® angesaugt wird. 
Die Nadel an der H42®-Spritze anbringen und die Paste ausgehend von der tiefsten Stelle 
der Tasche bis hinauf zum äußeren Rand einfüllen. 
Nach der Anwendung von H42® den Patienten mindestens 5 Minuten mit offenem Mund 
liegen lassen und dabei weiterhin den Speichel absaugen, damit das Produkt vollständig 
an der Tascheninnenseite anhaften kann, bevor es mit dem Speichel des Patienten in 
Berührung kommt. Dem Patienten nahelegen, die üblichen Mundhygieneverfahren zur 
Vorbeugung eventueller Neuinfektionen durchzuführen. Es sind keine Einschränkungen 
seiner Ernährungsgewohnheiten notwendig.  
 
Unerwünschte Nebenwirkungen 
Das Produkt ist biokompatibel. Es wurden bislang keine auf das Produkt zurückführbare 
Nebenwirkungen klinisch festgestellt. 
Patienten vorsichtshalber auf individuelle Hypersensibilität auf Kollagen equinen 
Ursprungs untersuchen. 
Latex und Phthalates free: das Material enthält weder Latex noch Phthalate. 
Sollten transitorische Schmerzen, Beschwerden an Zähnen/Implantaten und 
Zahnfleischschwellungen auftreten, sind diese nach Absprache mit dem Facharzt durch 
die üblichen Mundhygieneverfahren zu behandeln. 
 
Sterilisation und Aufbewahrung 
Das Produkt wird durch Beta-Bestrahlung mit 25 kGy sterilisiert. Vor direktem 
Sonnenlicht geschützt, an einem kühlen, trockenen Ort, bei Höchsttemperatur von 25°C 
+ 2°C.lagern. Das Produkt kann kurzzeitig (weniger als 6 Monate ununterbrochen) bei 
Temperaturen von bis zu 40 °C gelagert/transportiert werden. Bei sachgerechter 
Lagerung wird die Unversehrtheit der Verpackung und damit die Sterilität des Produkts 
für 2 Jahre ab Herstellungsdatum garantiert (siehe Verfallsdatum auf dem Außenetikett). 
 
Verpackung 
Einzeldosisspritze aus Polycarbonat (PC) in Blister aus PET + Tyvek und/oder PET + 
Aluminium. Packungsbeilage. 
 
Patientenetiketten und Implantatkarte 
Die Patientetiketten enthalten alle zur Rückverfolgbarkeit des Artikels notwendigen 
Daten und befinden sich in der Verpackung oder an der Rückseite der Blister/Beutel, in 
ausreichender Anzahl, um sie auf die Patientenkartei und auf die Rückseite der dem 
Patienten auszuhändigende Implantatkarte zu kleben. 
Die Implantatkarte ist auf diesen Beipackzettel aufgedruckt. Nach dem Eingriff eine 
Kopie der Implantatkarte ausschneiden und mit den folgenden Informationen ausfüllen: 
Name und Nachname des Patienten, Datum des Eingriffs, Name des Mediziners, der den 
Eingriff ausgeführt hat, und Adresse des Zentrums, in welchem der Eingriff durchgeführt 
wurde. Auf die Rückseite der Implantatkarte eine Kopie des Patientenetiketts kleben und 
die Implantatkarte dem Patienten aushändigen.  
 
Beschädigung der Hülle und Entsorgung der Verpackung 
Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. 
Für die Materialien, aus denen die Verpackung besteht, ist keine spezielle Entsorgung 
erforderlich. 
 
Hersteller 
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (Vicenza), Italien.  
Hergestellt in der Niederlassung in Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO) 
Italien. 
Vers. 210831B – 31/08/2021 

 

 

H42® (ES) Producto sanitario estéril de un solo uso 
 

Descripción 
H42® es una pasta a base de colágeno tipo I e hidrogel polimérico de viscoelasticidad 
modulada para el tratamiento de bolsas periodontales/periimplantarias. 
 
Componentes del producto 
Colágeno tipo I de tendón equino, hidrogel polimérico de alto peso molecular, ácido 
ascórbico. 
 
Indicaciones y funcionamiento previsto  
H42® es una pasta de colágeno para rellenar, reforzar y reparar las bolsas 
periodontales/periimplantarias provocadas por periodontitis/periimplantitis. En 
particular, gracias a sus propiedades físicas, bioquímicas y reológicas específicas, se 
utiliza como gel coadyuvante en el tratamiento no quirúrgico de la periodontitis y la 
periimplantitis, tras la eliminación mecánica del tártaro y el alisado radicular en las 
bolsas periodontales y periimplantarias. (scaling y root planning). 
H42® se obtiene combinando un hidrogel de alto peso molecular y colágeno tipo I. La 
acción oclusiva de relleno y la viscoelasticidad del gel limitan y desalientan la 
recolonización bacteriana de las bolsas periodontales/periimplantarias después del 
tratamiento con instrumentación mecánica, creando las mejores condiciones para 
promover el proceso de cicatrización de los tejidos. 
Una vez aplicado en el sitio, H42® sufre un proceso de imbibición progresiva que da lugar 
a su retirada física del sitio de implante en un plazo entre 15 y 30 días, lo que hace 
innecesaria su posterior retirada del sitio de aplicación. 
 
Instrucciones de uso 
Sacar la jeringa H42® de su envase, desenroscar el tapón que protege la conexión para 
la aguja y conectar inmediatamente a la jeringa una aguja atraumática de irrigación 
endocanalar con conexión luer lock de calibre entre 22 y 27 (diámetro de la aguja 
entre 0,70 y 0,40 mm). Conectar la aguja manteniéndola dentro de su capuchón 
protector y mantenerla tapada hasta su uso, procurando mantener la máxima asepsia.  

 
Advertencias y precauciones 
Leer detenidamente las instrucciones antes de su uso. 
El producto es para un solo uso y un solo paciente; no puede ser ni reutilizado ni 
esterilizado de nuevo. El uso de la pasta de colágeno H42® es recomendado únicamente 
a médicos, cirujanos y profesionales sanitarios especializados en técnicas quirúrgicas 
apropiadas. 
No inyectar directamente en el sistema circulatorio. 
El producto no se ha probado durante el embarazo. 
No se ha probado el uso del producto mezclado directamente con medicamentos (por 
ejemplo, antibióticos). 
 
Preparación del sitio receptor y cómo utilizarlo 
Después de tratar con instrumentación mecánica la superficie radicular y después de 
lavar y secar el sitio, se aplica H42® directamente en la bolsa periodontal o 
periimplantaria. 
 
La aplicación debe llevarse a cabo manteniendo el sitio seco con un aspirador de saliva, 
procurando no aspirar el producto H42® Una vez que la aguja se conecta a la jeringa 
H42®, administrar la pasta desde la parte más profunda de la bolsa hasta su porción 
más externa. 
Mantener al paciente con la boca abierta y continuar aspirando saliva durante al menos 
5 minutos después de la aplicación de H42® para favorecer su adhesión total a la bolsa 
antes del contacto con la saliva del paciente. 
 
Se debe recomendar al paciente que prosiga con las prácticas habituales de higiene bucal 
para el control de posibles reinfecciones, sin ninguna restricción en cuanto a los hábitos 
alimenticios.  
 
Efectos secundarios y adversos 
El producto es biocompatible y no se evidenciaron nunca efectos clínicos colaterales 
adscribibles al mismo. 
Asegurarse de que el paciente no muestre hipersensibilidad individual al colágeno de 
origen equino. 
Latex free: el producto no contiene látex. 
En caso de dolor pasajero, molestias en los dientes/implantes e hinchazón de la encía, 
trátese según los procedimientos habituales de higiene oral de acuerdo con el médico. 
 
Esterilización y conservación 
El producto se ha esterilizado mediante radiación Beta a 25 kGy. Conservar lejos de la 
luz solar directa, en un lugar fresco y seco, a una temperatura máxima de 25 °C + 2 °C. 
El producto puede ser conservado/transportado a temperaturas hasta 40 °C durante 
períodos breves (< 6 meses de forma continua). En condiciones correctas de 
conservación, la integridad del envase y la esterilidad del producto se garantizan durante 
2 años desde la fecha de producción (véase la fecha de caducidad en al etiqueta exterior). 
 
Presentación 
Jeringa monodosis de policarbonato (PC) en blíster de PET + Tyvek y/o PET + aluminio. 
Prospecto. 
 
Etiquetas paciente y Tarjeta de Implante 
Las etiquetas de los pacientes contienen todos los datos de trazabilidad del producto y 
se encuentran en el interior del envase o en el reverso de los blísteres/sobres en copias 
suficientes para ser colocadas en la historia clínica y en el reverso de la Tarjeta de 
Implante que se entregará al paciente. 
 
La Tarjeta de Implante está impresa en este prospecto. Al final del tratamiento, recortar 
una copia de la Tarjeta de implante, rellenarla con los siguientes datos: nombre y 
apellidos del paciente, fecha del tratamiento, nombre del médico que lo ha realizado y 
dirección del centro donde se ha llevado a cabo; pegar una copia de la etiqueta del 
paciente en el reverso de la Tarjeta de implante y entregarla completa al paciente.  
 
Rotura del envase y su eliminación 
No utilizar el producto con el envase roto. 
Los materiales que componen el envase no requieren condiciones especiales de 
eliminación. 
 
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 (Turín), Italia. 
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H42® (FR) Dispositif stérile jetable 
 

Description 
H42® est une pâte à base de collagène de type I et d'hydrogel polymérique à viscoélasticité 
modulée pour le traitement de poches parodontales / péri-implantaires. 
 
Composants du produit 
Collagène de type I du tendon d’équidé, hydrogel polymérique à haut poids moléculaire, 
acide ascorbique. 
 
Indications et prestations prévues  
H42® est une pâte collagénique pour le remplissage, le renforcement et la réparation de 
poches parodontales / péri-implantaires dues à des parodontites / péri-implantites. En 
particulier, grâce à ses propriétés physiques, biochimiques et rhéologiques spécifiques, 
elle est utilisée comme gel adjuvant dans le traitement non chirurgical des 
parodontopathies et des péri-implantites, suite à des opérations de détartrage 
mécanique et de surfaçage radiculaire dans les poches parodontales et péri-implantaires 
(scalling et root planning). 
H42® est obtenu par combinaison d'hydrogel à haut poids moléculaire et de collagène 
de type I. L'action de remplissage et d'oblitération la viscoélasticité du gel limitent et 
défavorisent la recolonisation bactérienne des poches parodontales / péri-implantaires 
après instrumentation mécanique, en créant les meilleures conditions pour favoriser le 
processus de guérison tissulaire. 
Après application dans le site, H42® va à la rencontre d'un processus de turgescence 
progressive avec un éloignement physique ultérieur du site de l'implant sur une durée 
de 15 à 30 jours, en en rendant superflu l'enlèvement successif du site d'application. 
 
Mode d’emploi 
Retirer la seringue H42® de son emballage, dévisser le capuchon protégeant 
l'attachement de l'aiguille et connecter immédiatement à la seringue une aiguille 
d'intra-irrigation atraumatique avec attachement luer lock de calibre entre 22 et 27 
(diamètre de l'aiguille entre 0,70 et 0,40 mm). Connecter l'aiguille en la maintenant à 
l'intérieur de son capuchon de protection et la conserver jusqu'à son utilisation, en 
veillant, lors du positionnement, à maintenir une asepsie maximale. 

 
Avertissements et précautions 
Avant utilisation, lire attentivement le mode d'emploi. 
Le dispositif est jetable et destiné à un seul patient ; il ne peut pas être réutilisé ni 
restérilisé. L'utilisation de la pâte collagénique H42® est recommandée uniquement par 
des médecins, des chirurgiens et des opérateurs sanitaires spécialisés dans les 
techniques chirurgicales appropriées. 
Ne pas injecter directement dans l'appareil circulatoire. 
Le produit n'a pas été testé sur les femmes enceintes. 
L'utilisation du produit mélangé directement avec des médicaments (par ex. des 
antibiotiques) n'a pas fait l'objet de tests. 
 
Préparation du site receveur et modalités d'utilisation 
Après l'instrumentation mécanique des surfaces radiculaires et après polissage et 
séchage du site, H42® est appliqué directement à l'intérieur de la poche parodontale ou 
péri-implantaire. 
 
L'application doit être effectuée en maintenant le site sec au moyen d'un aspire-salive et 
en faisant attention à ne pas aspirer le produit H42®. Une fois l'aiguille connectée à la 
seringue de H42®, administrer la pâte depuis la profondeur de la poche elle-même 
jusqu'à sa partie la plus externe. 
Le patient doit garder la bouche ouverte ; continuer l'aspiration de la salive pendant au 
moins 5 minutes après l'application de H42® de manière à en faciliter l'adhésion complète 
à l'intérieur de la poche avant le contact avec la salive. 
 
Il faudra recommander au patient d'effectuer les pratiques d'hygiène buccale habituelles 
afin de contrôler d'éventuelles réinfections ; aucune restriction alimentaire.  
 
Effets secondaires 
Le produit est biocompatible et aucun effet secondaire lié au dispositif n'a été constaté. 
Vérifier que le patient n'est pas sensible au collagène d’origine équine. 
Latex et phthalates free : le dispositif est sans latex ni phtalates. 
En cas de douleurs transitoires, de gêne au niveau dentaire / de l'implant et de 
gonflement gingival, traiter selon les procédures habituelles d'hygiène buccale en accord 
avec le médecin spécialiste. 
 
Stérilisation et conservation 
Le produit est stérilisé aux rayons bêta à 25 kGy. Conserver à l’abri de toute exposition 
aux rayons du soleil, dans un endroit frais et sec, à une température maximale de 25 °C 
+ 2 °C. Le dispositif peut être stocké / transporté à des températures allant jusqu’à 40 
°C pendant de courtes périodes (moins de 6 mois en continu). Dans des conditions de 
conservation correctes, l’intégrité de l’emballage et donc la stérilité du dispositif sont 
garanties pendant 2 ans à compter de la date de fabrication (voir la date de péremption 
sur l’étiquette extérieure). 
 
Conditionnement 
Seringue monodose en polycarbonate (PC) en blister en PET + Tyvek et/ou PET + 
aluminium. Notice. 
 
Étiquettes patient et Implant card 
Les étiquettes patient contiennent toutes les données de traçabilité du dispositif et sont 
situées à l'intérieur de l'emballage ou au dos des blisters / enveloppes en nombre 
suffisant pour être placées dans le dossier médical et au dos de l'implant card à remettre 
au patient. 
 
L'implant card est imprimée à l'intérieur de cette brochure. À la fin de l'opération, 
découper une copie de l'implant card, la compléter avec les informations suivantes : nom 
et prénom du patient, date de l'opération, nom de l'opérateur qui a effectué l'opération 
et adresse du centre où elle a été réalisée ; coller une copie de l'étiquette patient au dos 
de l'implant card et remettre l'implant card complétée au patient.  
 
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 d’élimination 
particulières. 
 
Fabricant 
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italie.  
Fabriqué à l’usine de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italie. 
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H42® (EN) Disposable sterile device 
 

Description 
H42® is a paste containing type I collagen and polymeric hydrogel of modulated 
visco-elasticity for the treatment of periodontal/peri-implant pockets. 
 

Product constituents 
Type I collagen from equine tendons, polymeric hydrogel of high molecular 
weight, ascorbic acid. 
 

Indications and expected results  
H42® is a collagen paste for the filling, reinforcement and repair of 
periodontal/peri-implant pockets caused by periodontitis/peri-implantitis. To 
be more precise, its specific physical, bio-chemical and rheological properties 
mean it is used as a gel to aid non-surgical treatment of periodontal and peri-
implant diseases, following operations to mechanically remove plaque and 
plane roots within periodontal and peri-implant pockets (scaling and root 
planing). 
H42® is made by combining a high molecular weight hydrogel with type I 
collagen. The filling occluding action and visco-elasticity of the gel limit and 
discourage the bacterial recolonization of the periodontal/peri-implant 
pockets after use of mechanical instruments, creating ideal conditions to 
promote the tissue healing process. 
Once applied to the affected area, H42® undergoes a progressive impregnation 
process resulting in its physical distancing from the implant site over a period 
of 15-30 days, thereby making its removal from the application site 
unnecessary. 
 

Instructions for use 
Remove the H42® syringe from its packaging, unscrew the cap protecting the 
needle coupling and immediately connect the syringe to an atraumatic needle 
for endo-irrigation with a luer lock connection and Gauge between 22 and 27 
(needle diameter between 0.70 and 0.40 mm). Connect the needle while 
holding it inside its protective cap and keep it covered until it is actually used. 
While positioning, take care to maintain maximum asepsis.  

 
Warnings and precautions 
Read instructions carefully before use. 
The device is disposable and for use on one patient only. It cannot be reused 
or resterilized. 
H42® collagen paste is recommended for the exclusive use of doctors, 
surgeons and healthcare professional specialized in the appropriate surgical 
techniques. 
Do not inject directly into the circulatory system. 
The product has not been tested on pregnant women. 
Use of this product directly mixed with medications (e.g., antibiotics) has not 
been tested. 
 
Preparing the recipient site and how to use 
Following mechanical instrumentation of the root surface and after the site is 
cleaned and dried, H42® is applied directly into the periodontal or peri-implant 
pocket. 
During application the site must be kept dry using suction whilst making sure 
not to aspirate the H42® product. Once having connected the needle with the  
syringe of H42®, administer the paste beginning from the deepest part of the 
pocket itself up to its most external portion. 
Have the patient keep their mouth open and continue saliva aspiration for at 
least 5 minutes after applying H42® in order to facilitate its complete adhesion 
to the inside of the pocket before making contact with the saliva of the patient. 
The patient should be advised to carry out the normal hygienic practices of the 
oral cavity designed to control any reinfections, without any restriction 
regarding eating habits.  
 
Side effects and undesired effects 
The product is biocompatible; no side effects attributable to the device have 
been clinically found. 
Ensure that the patient shows no individual hypersensitivity to collagen of 
equine origin. 
Latex and Phthalate free: the device does not contain latex or phthalates. 
Should any passing pain, dental/implant irritation, or swelling of the gums 
occur, treat according to normal oral hygiene procedures in consultation with 
a specialist doctor. 
 
Sterilization and storage 
The product is sterilized by beta radiation at 25 kGy. Store away from direct 
sunlight, in a cool dry place, at a maximum temperature of 25°C + 2°C. This 
device can be stored/transported at a temperature of up to 40°C for brief 
periods (< 6 continuous months). In correct storage conditions, the integrity 
of the packaging and therefore the sterility of the product are guaranteed for 
2 years from the date of production (see expiry date on the external label). 
 
Packaging 
Single-dose syringe made of polycarbonate (PC) in a blister pack made of PET 
+ Tyvek and/or PET + aluminum. Informative leaflet. 
 
Patient labels and Implant card 
Patient’s labels contain all the data relative to the device tracking. The labels 
are placed inside the packaging or on the back of the blister/pouch in a 
suitable number of copies to be affixed to the medical record and on the back 
of the implant card to be delivered to the patient. 
The implant card is printed inside this leaflet. At the end of the surgery, cut a 
copy of the implant card and fill it with the following information: name and 
surname of the patient, date of the surgery, name of the operator who 
performed the surgery and address of the center where it was performed. 
Attach a copy of the patient's label to the back of the implant card and deliver 
the implant card properly filled to the patient. 
 

Breakage of casing and disposal of packaging 
Do not use the product if the packaging is damaged. 
The materials used to make the packaging do not require special disposal. 
 
Manufacturer 
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italy.  
Produced in the plant at no. 3 Via G. Agnelli - 10020 Riva presso Chieri (Turin), 
Italy. 
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