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H42° (IT) Dispositivo sterile monouso H42° (PT) Dispositivo estéril descartdavel H42° (RU)Cmep ped dHop P
Descricao Onucanme
na pasta a base di collagene di tipo | e idrogelo polimerico a visco-elasticita H42" é uma pasta a base de coldgeno de tipo | e hidrogel polimérico com viscoelasticidade H42" - nacma Ha ocHose konnazewa | muna u 2udpozens ¢ i
modulata per il trattamento di tasche parodontali/perimplantari. para o de bolsas pe ' p 8uc 9nA neveHus KAapMaHos.

Costituenti del prodotto
Collagene di tipo | da tendine equino, idrogelo polimerico ad alto peso molecolare, acido
ascorbico.

Indicazioni e prestazioni previste

H42" & una pasta collagenica per il il rinforzo e la r di tasche
parodontali/perimplantari dovute a parodontiti/perimplantiti. In particolare, grazie alle
sue specifiche proprieta 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" é ottenuto dalla combinazione di un idrogelo ad alto peso molecolare e collagene
di tipo I. L'azione riempitiva occludente e la visco-elasticita 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 tissutal

Una volta apphca(o nel 5|(0 dw apphcaznone, H42° va incontro ad un processo di
o dalla sede di
|mp|anw nell’arco di 15- 30 glorm rendendone cosi superflua la successwa 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 I'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 I'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.

1l ivo & monouso e monopaziente; non puo essere né riutilizzato né risterilizzato.
Si raccomanda I'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.

1l prodotto non & stato testato su pazienti in gravidanza.

L'impiego del prodotto miscelato direttamente con farmaci (ad es., antibiotici) non &
stato oggetto di test.

Preparazione del sito ricevente e modalita 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 I'impiego di
un aspirasaliva, facendo attenzione a non aspirare il prodotto H42". Una volta connesso
I'ago alla siringa di H42®, somministrare la pasta a partire dalla profondita della tasca
stessa, fino alla sua porzione piii esterna.

Mantenere il paziente a bocca aperta e continuare I'aspirazione della saliva per almeno
5 minuti dopo I'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 collateral desiderati

Il prodotto & biocompatibile e non sono mai stati evidenziati clinicamente effetti
collaterali riconducibili al dispositivo.

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

Latex e Phthalates free: il dispositivo & 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 é sterilizzato tramite irraggiamento a raggi beta a 25 kGy. Conservare al
riparo dall’esposizione diretta ai_raggi solari, in luogo fresco e asciutto, ad una
temperatura massima di 25°C + 2°C. I dlsposmvo puo essere conserva(o/trasporta(o a
temperature fino a 40°C per brevi periodi (< a 6 mesi continuativi). In condizioni di
conservazione corrette I'integrita della confezione e quindi la sterilita 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 tracciabilita relativi al dispositivo e sono
presenti all'interno della confezione o sul retro dei blister/buste in copie sufficienti per
essere apposle sulla cartella clinica e sul retro del’implant card da consegnare al
paziente.

L'implant card é stampata all'interno del presente ino. Al termine dell’intervents
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
Iintervento e indirizzo del centro presso il quale I'intervento & stato eseguito; attaccare
sul retro dell'implant card una copia dell’etichetta paziente e consegnare I'implant card
cosi compilata al paziente.

Rottura dell'involucro e smaltimento della confezione
Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata.
| materiali costituenti la confezione non richiedono condizioni particolari di smaltimento.

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

Iscrizione al repertorio dei dispositivi medici e classificazione CND
RDM (numero di iscrizione al repertorio): 2053391

CND (classificazione): P900402 - PRODOTTI RIASSORBIBILI PER RIEMPIMENTO E
RICOSTRUZIONE

Rev. 210831B - 31/08/2021

Componentes do produto
Coldgeno de tipo I do tenddo eqiiino, hidrogel polimérico de alto peso molecular, dcido
ascorbico.

Indicacdes e resultados pre:
H42® é uma pasta colagénica para o preenchimento, o fortalecimento e o reparo de
bolsas periodontais/perimplantares causadas por_periodontites/perimplantites. Em
especial, gracas as suas especificas propriedades fisicas, bio-quimicas e reolégicas, é
utilizada como gel coadjuvante no tratamento no cirirgico das periodontopatias e das
perimplantites, apos operacdes de remocdo mecanica da placa e de

Komnowenmer npodyxma
Konnazew | muna u3 KoHCKux cyxowcunuil, nonumepHeili udpozess ¢ GbICoKkoil MoneRynspHol maccoll,
ackopGuHosas Kucnoma.

HasHaueHWe 1 XapakTepHCTUkU NPOAYKTa
H42° KOMMArEHOBAA  NacTa MR 3aNOMHeWMA,  YKDEMAeHWA M pemonTa
NapoOAOHTaNbHBIX/NEPUAMANAHTHBIX KapMaHoB, ©06pa3osaswmxca B pesynsTate
NaPOAOHTATOR/NEPUAMMNGHTATOB. B HACTHOCTH, 61Ar0AAPA OCOGLIM GUIUNECKAM, GHOXMMMECKIM 1
PeO/OTMUECKUM  CBOMCTBAM  MACTa  MCMOMBIYETCH &  KA4ecTée  BCMOMOTATENsHOMO  fens  Mpy

alisamento das bolsas periodontais e perimplantares (scaling e root planning).

H42" E obtida da combinacao de um hidrogel de alto peso molecular e coldgeno de tipo

I. A acio de preenchimento oclusiva e a viscoelasticidade do gel reduzem e

desfavorecem a recolonizacdo bacteriana das bolsas periodontais/perimplantares apos

instrumentacdo mecénica, criando as condicdes melhores para favorecer o processo de

recuperacao tecidual.

Uma vez colocado no local de aplicacéo, H42" & submetida a um processo de progressiva
30 com um seu ¢ fisico da sede de implante no arco

de 15-30 dias, tornando-se supérflua a sucessiva remogdo do local de aplicacao.

Instrucées de uso
Extraia a seringa de H42® da sua embalagem, desenrosque a tampa para protecao da
conexdo da agulha e coloque imediatamente na seringa uma agulha atraumatica para
irrigacao endocanalar luer-lock com gauges ¢ entre 22 e 27 da
agulha entre 0,70 e 0,40 mm). Aplicar a agulha mantendo-a dentro do seu capuz
protetor e manté-la coberta até a sua efetiva utilizacao, tendo o cuidado, no
posicionamento, de manter a maxima assepsia.

Avisos e precaucdes
Leia as instrucbes com atencao antes do uso.

0 dispositivo é descartavel e para um tnico paciente; nio pode ser nem reutilizado nem
re-esterilizado. E aconselhavel a utilizaco da pasta colagénica H42" exclusivamente por
médicos, cirurgides e operadores sanitarios especializados nas apropriadas técnicas
cirdrgicas.

Nio injete diretamente no aparelho circulatério.

0 produto nio foi testado em pacientes gravidas.

O uso do produto misturado diretamente com medicamentos (p. ex. antibidticos) nao
foi objeto de teste.

Preparacio do leito receptor e modalidade de utilizacio
Apés instrumentacio mecanica da superficie radicular e apés lavagem e secagem do
local, H42" & aplicada diretamente no interior da bolsa periodontal ou perimplantar.

A aplicacio deve ser efetuada mantendo o local seco, com auxilio de um aspirador de
saliva, prestando atencio a nao aspirar o produto H42", Uma vez aplicada a agulha na
seringa de 42, administre a pasta iniciando da parte mais profunda da bolsa, até a
parte mais externa.

Mantenha o paciente com a boca aberta e continue a aspiracio da saliva por pelo menos
5 minutos ap6s a aplicagdo de H42" de modo a favorecer a completa adesao no interior
da bolsa antes do contato com a saliva do paciente.

O paciente deve continuar a executar as praticas de higiene oral destinadas a controlar
eventuais reinfeccdes, sem nenhuma limitacdo no que diz respeito a habitos
alimentares.

Efeitos colaterais e indesejaveis

O produto é biocompativel e clinicamente ndo foram detectados efeitos colaterais
imputaveis ao dispositivo.
Verifique que o paciente nio
origem eqiiina.

Latex e Phthalates free: o dispositivo ndo contém latex nem ftalatos.

Caso surgissem dores transitorias, ligeiro incomodo no dente/implante e inchaco da
gengiva, trate com os habituais procedimentos de higiene oral de acordo com o médico
especialista.

per ao coldgeno de

Esterilizacdo e conservacao

0 produto é esterilizado por irradiacio de raios-beta a 25 kGy. Conserve protegido da
exposicao direta aos raios solares, em local fresco e seco, a uma temperatura maxima
de 25°C +2°C. O dispositivo pode ser conservado/transportado a temperaturas até 40°C
por breves periodos (< a 6 meses seguidos). Em condicdes de conservacio corretas a
integridade da e, portanto, a ili do produto estdo garantidas por 2
anos a partir da data de producéo (veja prazo de validade no rétulo exterior)

Embalagem:
Seringa de dose Gnica em policarbonato (PC) em blister de PET + Tyvek e/ou PET +
aluminio. Folheto informativo.

Etiquetas paciente e cartio de implante
As etiquetas paciente contém todos os dados de rastreabilidade relativos ao dispositivo
e encontram-se no interior da embalagem ou na parte traseira dos blister/embalagens
em copias suficientes para serem aplicadas no prontuario médico e na parte traseira do
cartio de implante a ser entregue ao paciente.

O cartdo de implante esta impresso no interior desta bula. No final da cirurgia corte uma
copia do cartao de implante, preenchendo-a com as seguintes informacoes: nome e
sobrenome do paciente, data da cirurgia, nome de quem efetuou a cirurgia e endereco
do centro na qual a cirurgia foi realizada; cole na parte traseira do cartao de implante
uma copia da etiqueta do paciente e entregue o cartdo de implante assim preenchido ao
paciente.

Rutura do invélucro e descarte da embalagem

Nao utilize o produto se a embalagem apresentar danos.

Os materiais de composicao da embalagem nao necessitam de condicdes especiais de
eliminacio.

Fabricante

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

Produzldo na fabrica no estabelecimento de Via G. Agnelli 3- 10020 Riva presso Chieri
(TO), Ital
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nevern " nocre  onepaywii o
MEXGHUHECKOMY YAANeHMIO 3YGHOTO KaMHA W KODHEBOTO CTPOTaHWA & NapOAOHTA/bHBIX W
nepuMmnAaHTHLIX Kapmakax (scaling v root planing).
H42" nonyuaior nyTem coeAMHEHNA TAPOTENs BbICOKOM MOAEKYAAPHOM Maccs! ¢ Konnarerom | Tuna.
Aevicteve n rens orp:  cospator
HeGnaronpuATHbIE yenosws ans GakTepuansHoit peKonoHM3aMM 6
NaPOACHTANbHbIX/MEPUMMINGHTHLIX  KaPMaHAX  MOCAE  MeXaHMUeckoi  obpaboTkM, Co3aasan
ONTUMa/bHbIE YCIOBUA A7 NPOLECCA 3AXNBACHNA THAHE.
Mocne HaHeceuun Ha yuacrok H42° W dusmdeckn
UcuesaeT M3 mecta HaWeceHus 3a 15-30 Aeli, YCTpaHAR HEOBXOAMMOCTb yAaneMua ¢ mecra
HaHeceHMA.

WHCTPYKUMA NO NpUMeHeHMIO
Vasnekvre wnpuy H42° U3 ynaKoskM, passuHTUTE NPOBKY, YCTaHOBAEHHYIO AR 3aLUMTEI KpenAEHHA
AR M, 1 CO33Y e CORAHITE CO ITPHLGH STPIBNGTIECKYI0 HADROHTHIECKYO T Ann

0 wKane leii/vk & Avanasowe ot 22 A0
57 (s wtnes 5 ananasone or 0,70 A0 040 ma. Coenuminre iny. ne Bummian o6 s
3aWMTHOTO KOANaYKa, He yBupaiiTe ero Bn0TL A0 GAKTUYECKOTO NPUMEHEHMA UMbl, 3a60TACL O TOM,
“TO6b npU ee 6bin cTporo Npasua acemukM.

 mepbi

MepeA NPUMEHEHMEM BHUMATENBHO MPOUMTATE MHCTPYKLMH.

Manenme ORHOPA0S0TO IPHMEHEHR IR ORHOTO TEUAEHTS; SATHEUEHD MOSTOPHOR TO3003rE
H42"

o, pypram va
XUPYPIVUECKWX METOARX.
He BBOAWTH HENOCPEACTBEHHO B KPOBEHOCHYIO CHCTEMY.
TIBoAyXT e Guin NporecTUpORH 1a Gepenenis

cpeactsa i (vanp.,
He 6bin0 TecTUpOBaHo.

MoOAroTOBKa MeCTa HaHeceHH W NOPAAOK NPUMEHEHMA
loCne MeXaHUNECKOTO KOPHEBOTO CTPOFaHWA M NPOMBIBAHWA 1 BbiCyWMBaHMA nowa HA2' HarocuTCa
HeNOCPEACTBEHHO B NAPOAOHTANbHbII/MEPUMMITAHTHbII KapMaH.

RomiH npu 110#a CYXAM, MCTIONB3YA CAIOHOOTCOC, CMeAR 3a
Tetn o e yaanure HAD-. Toce Cocamernn tnus co wnpwisem HADS aseie nacry, naumsan
€ camoit ry6OKO# YacTh KapmaHa A0 CAMO HaPYKHOI em vactu.

nauverTa OTKpbITbIM 1 CHHOHbI MUHUMYM 5 MIHYT
Rothe nawecarinn HA- A oBecheenin HOTHGR Aress nacre By KapMANA 4O 1010, Kok Ha
Hee NONafer CnioHa nauvenTa.

NauyenTa HEOGXOANMO MOMPOCHTH COBAIOAATL OBbIMHIE NPABUAA TUIMEHbI MOAOCTH PTa AN KOKTPOAA
OTCYTCTBA NOBTOPHOI MHOEKLM 6E3 KaKNX-TMBO OTPAHWHEHUH B OTHOLIEHMN NPUBBINEK NMTAHUS.

MoGounbie u Hexenatenshbie SbdexTl

MOAYKT ABAAETCA GMONIOTMMECKM COBMECTUMbIM, HE GbIIO HAWAGHO HUKAKAX KMMHMMECKMX
NOATBEPKACHHIi CBA3M BOIMOMHBIX OBOMHBIX SGHEKTOB CO CPEACTBOM.

Y6eauTech, YTO NAUMEHT He UMEET UHANBUAYAbHON TNEpUYBCTBUTENIHOCT K KOHCKOMY KONAAreHY.
Latex e Phthalates free: nponym He COAGPMMT NaTeKc N ¢mam.

Npn HaHeceHu u onyxaHmn
AECEH BHINOAHATS OBbMHbIE npouenypm UTMeNbl MOROCTH PTa N0 yKasaHAM Bpasa-CreUyaNACT.

CTepunusauma u xpaHeHve

Mpoaykr obnysenun npu Ao3e 25 KIp. XparWTh & cyxom
Te, ot i npmmx CONHEUHBIX NIy4el, NPU MaKCUMaNbHOM

Temneparype 25°C + 2°C. CpeacTao mower xpannTsea/nepeaoanTeea npu Temnepatype o 40°C &

TedeHMe KOPOTKOTD NEpHOAa BpemeHH (< 6 mecaLies TOAPAA). NP COBIOAHM MPABITbHbIX YCHOBMI

XpaHeHWA rapakTua Ha ynakoskn u, npoaykTa Aeiicrayer

8 TeueHMe 2 €T C AaTbi NPOMIBOACTBA (CM. CPOK FOAHOCTU Ha HAPYXHOR STUKETKE).

YnaxoBKa

npuy u3 (MK) & i ynakoske 13 N3T + Tusek u/uan N3T +

w
ANIOMMHME. AHHOTaLWA.

VMAEHTUOMKaLMOHHBIE STUKETKM NaUMEHTa W NACNOPT MMANaKTaTa
VIAGHTUOMKALMOHHbIE STUKETKM NALMEHTA COACPMAT BCIO OGECNENMBAIOWYI0 MPOCEKMBAEMOCTS
UHGOPMALMIO, KACAIOILYIOCA CPEACTBA, M HAXOAATCA BHYTPM YNaKOBKA WAW HA OBOPOTHOW CTOpOHE
6/MCTEPHBIX YNAKOBOK/NaKETOB B KOAMUECTBE, AOCTATONHOM ANA HAKNEMBAHUA HA MEAMUMHCKYIO KapTy
" cropowy nacnopra KOTOPbIii AOIKEH GbiTh BPYHeH MaumeHTy.

MacnopT UMNAaHTaTa HanevataH BHyTPH i MHCTPYKUMM MO Mo
OKOHUAHWN OMEPaLUN BHIPEXLTE OAWH IKIEMMAAD NACIOPTA MMINAHTATA, 3AMOAHMTE €ro, ykasas
CleAyiowLYI0 MHGOPMALWIO: MMA U GBMWIMIO NALWMENT, AATY NPOBEACHNA ONEPaLVM, UMA XMDYPIa,
SSMOUBLIETD onepaL0, 1 JAPEC UEHTP, § KoTOpom Gouna npoacaena onepau; HakneiTe Ha

cropowy nacnopra o Vi STMKETKW NaLWeNTa U BpyunTe
NBUMEHTY 3aM0/HEHHbIl TakuM 06pasom namopr wmnnaHTaTa.

ynakoskw 1 ee
He MCNONb3yiiTe NPOAYKT, €CAM YNaKoBKa NOBPEKAEHE.
ana YNakoBK#, He TpeByloT 0COBLIX YCTOBHi yTMsaLAK.

Marotosurens
Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (Vicenza), Italia (Urams).

MpousseaeHo Ha npeanpuamm no aapecy via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO),
Italia (Mranua).
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51n) g 5 pal p iy ala jlga H42° (AR) H42° (DE) Steriler Einwegartikel H42® (EN) Disposable sterile device H42° (ES)  Producto sanitario estéril de un solo uso H42° (FR) Dispositif stérile jetable

X 5“ Beschreibung Descriptio Descripcién Description

A e jlies ped s Juﬁw-’/; Js¥ 5)-\’ oY sl e S ji 9 wll g sana H, H42" st eine Paste auf der Basis l/on Kollagen Typ! und Polymemydroge/ mit modulierter H42" is a paste containing type | collagen and pe /menc hi dmgel of modulated H42" es una pasta a base de coldgeno tipo | e hidrogel polimérico de viscoelasticidad H42" est une pate a base de collagéne de type | erdhydragelpalymerlque aviscoélasticité
i (GLsY] el 53 crgn ,’,L.Ju..uj ding il zur -asche visco-elasticity for the treatment of periodontal/peri-implant pockets. para el de bolsas per e ias. modulée pour le de poches p / pé
L /) Bestandteile des Produkts Product constituents . X Componentes del producto Composants du produit

sl e said s s el sl dansily G5 o uaLN-“ J;y/ ; Pty Kollagen Typ | aus Pferdesehnen, Polymerhydrogel mit hohem Molukulargewicht, Type | collagen from equine tendons, polymeric hydrogel of high molecular Coldgeno tipo | de tendén equino, hidrogel polimérico de alto peso molecular, dcido Collagéne de type | du tendon d'équidé, hydrogel polymérique d haut poids moléculaire,

/gaa i Ascorbinsdure. weight, ascorbic acid. ascérbico. acide ascorbique.

Aad gial) il g \M\Jlﬁs ikati und |"dlCﬂU°"S and expected results Indicaciones y funcionamiento previsto Indications et prestations prévues

J\....ylg_\,;u_..v Lasna/ i) F,n,; o 3l Sl i ,f i Ha2' ist eine Kollagenpaste zur Fullung, Verstirkung und Reparatur von auf 2" is a collagen paste for the filling, reinforcement and repair of H42* es una pasta de colageno para rellenar, reforzar y reparar las bolsas H42" est une pate collagénique pour le remplissage, le renforcement et la réparation de
La) ,; J,..au RS e ey Em Yv)ﬁglf \_llg:m sl Parodontitis/Periimplantitis ~ zuriickfiihrbaren p und  per er peri-implant pockets caused bl periodontitis/peri-implantitis. To periodontales/periimplantarias provocadas por periodontitis/periimplantitis. En poches parodontales / péri-implantaires dues a des parodontites / péri-implantites. En
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Taschen. Dank ihrer besonderen physikalischen, biochemischen und rheologischen
Eigenschaften wird sie bei der nichtchirurgischen Behandlung  von
Zahnfleischerkrankungen und Periimplantitis nach vorheriger mechanischer Beseitigung
der Plaque und vorheriger Wurzelgléttung (scaling und root planing) als unterstitzendes
Gel zur Versorgung von par und per n Taschen ver :

H42"  entsteht aus der Kombination eines Polymerhydrogels mit hohem
Molekulargewicht und Kollagen Typ I. Die okkludierende Fillwirkung und die
Viskoelastizitat des Gels wirken einer erneuten bakteriellen Besiedlung der parodontalen
und periimplantaren Taschen nach mechanischer Instrumentierung entgegen und
schaffen die ginstigsten Bedingungen fiir die Genesung der Gewebe.

Nach der Anwendung von H42" auf der betroffenen Stelle, unterliegt das Produkt einer
progressiven Durchtrankung, aufgrund der es sich innerhalb von 15-30 Tagen physisch
von der Anwendungsstelle entfernt. Deshalb braucht es spater nicht mehr
herausgenommen zu werden.

Anwendungshinweise

Die Spritze mit H42°® aus der Verpackung nehmen, die Schutzkappe von der Diise
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 gewahrleistet ist.

Hinweise und Vorsnchtsmaﬂregeln

Vor der ise genau durchlesen.

Es handelt sich um einen Einwegartikel fiir einen bestimmten Patienten, der weder erneut
verwendet noch erneut sterilisiert werden kann. Die Kollagenpaste H42" ist
ausschlieRlich von in den entsprechenden chirurgischen Techniken spezialisierten
Arzten, Chirurgen und Sanitétern 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 und A

Nach der mechanischen Instrumentierung der Wurzeloberflache und nach der Spilung
und Trocknung der Anwendungsstelle wird H42" direkt in die parodontale oder
periimplantare Tasche gefiillt.

Wahrend der ist die 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 &uBeren Rand einfiillen.

Nach der Anwendung von H42° den Patienten mindestens 5 Minuten mit offenem Mund
liegen lassen und dabei weiterhin den Speichel absaugen, damit das Produkt vollstandig
an der Tascheninnenseite anhaften kann, bevor es mit dem Spelchel des Patienten in
Beriihrung kommt. Dem Patienten die ublichen dh fahren zur
Vorbeugung eventueller Neuinfektionen durchzufiihren. Es sind keine Einschrénkungen
seiner Er

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Das Produkt ist biokompatibel. Es wurden bislang keine auf das Produkt zuriickfiihrbare
Nebenwirkungen klinisch festgestellt.

Patienten vorsichtshalber auf individuelle Hypersensibilitat auf Kollagen equinen
Ursprungs untersuchen.

Latex und Phthalates free: das Material enthélt weder Latex noch Phthalate.

Sollten transitorische Schmerzen, Beschwerden an Zahnen/Implantaten und
Zahnflelschschwe\\ungen auftreten, sind diese nach Absprache mit dem Facharzt durch
die blichen dhyg fahren zu

Sterilisation und Aufbewahrung

Das Produkt wird durch Beta-Bestrahlung mit 25 kGy sterilisiert. Vor direktem
Sonnenlicht geschitzt, an einem kiihlen, trockenen Ort, bei Hochsttemperatur 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 Sterilitit des Produkts
fiir 2 Jahre ab Herstellungsdatum garantiert (siehe Verfallsdatum auf dem AuRenetikett).

Verpackung
Einzeldosisspritze aus Polycarbonat (PC) in Blister aus PET + Tyvek und/oder PET +
Aluminium. Packungsbeilage.

i il und te

Die Patientetiketten enthalten alle zur Ruckverfolgbarkeit des Artikels notwendigen
Daten und befinden sich in der Verpackung oder an der Riickseite der Blister/Beutel, in
ausreichender Anzahl, um sie auf die Patientenkartei und auf die Riickseite der dem
Patienten auszuhandigende Implantatkarte zu kleben.

Die Implantatkarte ist auf diesen Beipackzettel aufgedruckt. Nach dem Eingriff eine
Kopie der Implantatkarte ausschneiden und mit den folgenden Informationen ausfiillen
Name und Nachname des Patienten, Datum des Eingriffs, Name des Mediziners, der den
Eingriff ausgefiihrt hat, und Adresse des Zentrums, in welchem der Eingriff durchgefiihrt
wurde. Auf die Riickseite der Implantatkarte eine Kopie des Patientenetiketts kleben und
die Implantatkarte dem Patienten aushandigen.

der Hiille und der Verpackung
Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Fur 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. 2108318 - 31/08/2021

e more precise, its specific physical, bio-chemical and rheological properties

mean it is used as a ?el to aid non-surgical treatment of periodontal and peri-
implant diseases, following operations to mechanically remove plaque and
pI,ane n))ols within periodontal and peri-implant pockets (scaling and root
planing
H42° is made by combining a high molecular weight hydrogel with type |
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 dlstancmg 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® s'!rlnge 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 2
(needle diameter between 0.70 and 0.40 mm). Connect the needle whlle
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 restenllzed

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
cIeaI?ed 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 applym% 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 hy%emc practices of the
oral cavity deslgh ned 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 consultatlon with
a speclallst 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 |mplant card properly filled to the patient.

of casmg and di 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.

rr?duced in the plant at no. 3 Via G. Agnelli - 10020 Riva presso Chieri (Turin),
taly.
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particular, gracias a sus propiedades fisicas, bioquimicas y reologicas especificas, se
utiliza como gel coadyuvante en el tratamiento no quiriirgico de la periodontitis y la
periimplantitis, tras la eliminacion mecanica del tartaro 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 colgeno tipo I. La
accion oclusiva de relleno y la viscoelasticidad del gel limitan y desalientan la
recolonizacion bacteriana de las bolsas periodontales/periimplantarias después del
tratamiento con instrumentacion mecanica, creando las mejores condiciones para
promover el proceso de cicatrizacién de los tejidos.

Una vez aplicado en el sitio, H42" sufre un proceso de imbibicién progresiva que da lugar
a su retirada fisica del sitio de implante en un plazo entre 15 y 30 dias, lo que hace
innecesaria su posterior retirada del sitio de aplicacion.

Instrucciones de uso

Sacar la jeringa H42® de su envase, desenroscar el tapon que protege la conexion para
la aguja y conectar inmediatamente a la jeringa una aguja atraumatica de irrigacion
endocanalar con conexién luer lock de calibre entre 22 y 27 (didmetro de la aguja
entre 0,70 y 0,40 mm). Conectar la aguja manteniéndola dentro de su capuchon
protector y mantenerla tapada hasta su uso, procurando mantener la maxima asepsia.

Advertencias y precauciones
Leer detenidamente las instrucciones antes de su uso.

particulier, grace a ses propriétés physiques, biochimiques et rhéologiques spécifiques,
elle est utilisée comme gel adjuvant dans le traitement non chirurgical des
ies et des suite a des opérations de détartrage
mecanlq ue et de surfacage radiculaire dans les poches parodontales et péri-implantaires
(scalling et root planning).
H42" est obtenu par combinaison d'hydrogel & haut poids moléculaire et de collagéne
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
apres instrumentation mécanique, en créant les meilleures conditions pour favoriser le
processus de guérison tissulaire.
Apreés application dans le site, H42" va a la rencontre d'un processus de turgescence
progressive avec un éloignement physique ultérieur du site de 'implant sur une durée
de 15 a 30 jours, en en rendant superflu I'enlévement successif du site d'application.

Mode d’emploi

Retirer la seringue H42® de son emballage, dévisser le capuchon protégeant
I'attachement de l'aiguille et connecter immédiatement 2 la seringue une aiguille
d'intra-irrigation atraumatique avec attachement luer lock de calibre entre 22 et 27
(diamétre de l'aiguille entre 0,70 et 0,40 mm). Connecter I* algullle en la maintenant a
Iintérieur de son capuchon de protection et la conserver jusqu'a son utilisation, en
veillant, lors du positionnement, a maintenir une asepsie maximale.

El producto es para un solo uso y un solo paciente; no puede ser ni reutili ni
esterilizado de nuevo. El uso de la pasta de colidgeno H42" es recomendado Gnicamente
a médicos, cirujanos y profesionales sanitarios especializados en técnicas quirtrgicas
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, antibioticos).

Preparacién del sitio receptor y cémo utilizarlo
Después de tratar con instrumentacion mecdnica Ia superficie radicular y después de

verti et précautions
Avant utilisation, lire attentivement le mode d'emploi.
Le dispositif est jetable et destiné a un seul patient ; il ne peut pas étre reuulnse ni
restérilisé. L'utilisation de la pate c é H42° est rec
des médecins, des chirurgiens et des opérateurs sanitaires spécialisés dans Ies
techniques chirurgicales appropriées.
Ne pas injecter directement dans I'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.

du site receveur et modalités d'utilisation

lavar y secar el sitio, se aplica H42" directamente en la bolsa
periimplantaria.

La aplicacién 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 mas profunda de la bolsa hasta su porcion
mas externa.

Mantener al paciente con la boca abierta y continuar aspirando saliva durante al menos
5 minutos después de la aplicacion de H42° para favorecer su adhesion total a la bolsa
antes del contacto con la saliva del paciente.

Se debe recomendar al paciente que prosiga con las practicas habituales de higiene bucal
para el control de posibles reinfecciones, sin ninguna restriccion en cuanto a los habitos
alimenticios.

Efectos secundarios y adversos
El producto es biocompatible y no se evidenciaron nunca efectos clinicos colaterales
adscribibles al mismo.

Asegurarse de que el paciente no muestre hipersensibilidad individual al coldgeno de
origen equino.

Latex free: el producto no contiene latex.

En caso de dolor pasajero, molestias en los dientes/implantes e hinchazén de la encia,
trétese segin los procedimientos habituales de higiene oral de acuerdo con el médico.

Esterilizacion y conservacion

El producto se ha esterilizado mediante radiacién Beta a 25 kGy. Conservar lejos de la
luz solar directa, en un lugar fresco y seco, a una temperatura maxima de 25 ‘C + 2 ‘C.
El producto puede ser conservado/transportado a temperaturas hasta 40 'C durante
periodos breves (< 6 meses de forma continua). En condiciones correctas de
conservacion, la integridad del envase y la esterilidad del producto se garantizan durante
2 afios desde la fecha de produccion (véase la fecha de caducidad en al etiqueta exterior).

Presentacion
Jeringa monodosis de policarbonato (PC) en blister 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 blisteres/sobres en copias
suficientes para ser colocadas en la historia clinica y en el reverso de la Tarjeta de
Implante que se entregara al paciente.

La Tarjeta de Implante esta 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
direccion 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 eliminacion

No utilizar el producto con el envase roto.

Los materiales que componen el envase no requieren condiciones especiales de
eliminacion.

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 (Turin), Italia.
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Aprés l'instrumentation mécanique des surfaces radiculaires et aprés polissage et
séchage du site, H42" est appliqué directement a l'intérieur de la poche parodontale ou
péri-implantaire.

L'application doit étre effectuée en maintenant le site sec au moyen d'un aspire-salive et
en faisant attention a ne pas aspirer le produit H42". Une fois l'aiguille connectée a la
seringue de H42°, administrer la pate depuis la profondeur de la poche elle-méme
jusqu'a sa partie la plus externe.

Le patient doit garder la bouche ouverte ; continuer |a$pH’atIOn de la salive pendant au
moins 5 minutes aprés 'application de H42" de maniére a en faciliter I'adhésion compléte
a l'intérieur de la poche avant le contact avec la salive.

Il faudra recommander au patient d'effectuer les pratiques d'hygiéne buccale habituelles
afin de contréler 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 collagéne d’origine équine.

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

En cas de douleurs transitoires, de géne au niveau dentaire / de I'implant et de
gonflement gingival, traiter selon les procédures habituelles d'hygiéne buccale en accord
avec le médecin spécialiste.

Stérilisation et conservation

Le produit est stérilisé aux rayons béta a 25 kGy. Conserver a I"abri de toute exposition
aux rayons du soleil, dans un endroit frais et sec, a une température maximale de 25 ‘C
+ 2 'C. Le dispositif peut étre stocké / transporté a des températures allant jusqu'a 40
‘C pendant de courtes périodes (moins de 6 mois en continu). Dans des conditions de
conservation correctes, I'intégrité de I'emballage et donc la stérilité du dispositif sont
garanties pendant 2 ans a compter de la date de fabrication (voir la date de péremption
sur I'étiquette extérieure).

Conditionnement
Seringue monodose en polycarbonate (PC) en blister en PET + Tyvek et/ou PET +
aluminium. Notice.

Etiquettes patient et Implant card

Les étiquettes patient contiennent toutes les données de tracabilité du dispositif et sont
situées a l'intérieur de I'emballage ou au dos des blisters / enveloppes en nombre
suffisant pour étre placées dans le dossier médical et au dos de I'implant card a remettre
au patient.

L'implant card est imprimée a l'intérieur de cette brochure. A la fin de l'opération,
decouper une copie de I'implant card, la compléter avec les informations suivantes : nom
et prénom du patient, date de I'opération, nom de l'opérateur qui a effectué I'opération
et adresse du centre ol elle a été réalisée ; coller une copie de I'étiquette patient au dos
de l'implant card et remettre I'implant card complétée au patient.

Rupture et élimination de I'emballage
Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

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

Fabricant

Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (V1) Italie.
Fabriqué a I'usine de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italie.
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