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Actycoll - membrane e feltri a base di collagene di Tipo I di
origine equina per la rigenerazione tissutale guidata

ISTRUZIONI PER L'USO
Actycoll - Dispositivo sterile monouso

Actycoll Felero
Actycoll Membrana
Actycoll RS
Actycoll GCR

DESTINAZIONE D’'USO

Actycoll ¢ una linea di feltri ¢ membrane a base di collagene
equino di Tipo I, nativo, liofilizzato, per la rigenerazione guida-
ta dei tessuti connettivi in chirurgia odontoiatrica e oro-maxil-
lo-facciale, ortopedia, traumatologia e neurochirurgia.

DESCRIZIONE

11 collagene ¢ la principale proteina dei tessuti connetrivi de-
gli animali, nei mammiferi rappresenta circa il 25% della massa
proteica totale. L'unita strutturale del collagene & rappresentata
dal tropocollagene, proteina formata da tre catene polipepridi-
che con andamento sinistrorso che si intrecciano a formare una
tripla elica destrorsa. Il collagene di Tipo I, costituito da due
catene alfa 1 ¢ una catena alfa 2, costituisce il 90% del collage-
ne totale e compone i principali tessuti connettivi, come pelle,
tendini, legamenti, ossa ¢ cornea.

La specifica struttura porosa e la natura fibrillare dei feleri e
delle membrane Actycoll garantiscono adeguate proprictd di
assorbimento di fluidi biologici e sangue una volta impiantati
nel sito di innesto, offrendo supporto e protezione ottimali du-
rante i processi riparativi dei tessuti connettivi.

FORMATI DISPONIBILI

I dispositivi della linea Actycoll sono disponibili in vari for-
mati, in confezioni singole e multiple, sotto forma di feleri
(Actycoll Feltro) e membrane (Actycoll Membrana, Actycoll
RS e Actycoll GCR).

COSTITUENTI DEL PRODOTTO

Actycoll Feltro

Feltro di collagene equino di Tipo L

Actycoll Membrana

Membrana di collagene equino di Tipo I, superfici lisce.
Actycoll RS / Actycoll GCR

Membrana di collagcnc equino di Tipo I, dual-side, avente una
superficie liscia ed una ruvida.

INDICAZIONI

Actycoll & una linea di membrane e feleri a base di collagene di
Tipo 1di origine equina per la rigenerazione tissutale guidatn,
indicati per il contenimento, la protezione ¢ la stabilizzazione
di inmesti ossei in interventi di rigenerazione ossea guidata o
come membrana per la rigenerazione tissutale in interventi di
rigenerazione cartilaginea.

Actycoll Feltro

Feltro in grado di assorbire efficacemente i fluidi biologici, ¢
impiegato come biomareriale emostatico o come carrier per
mantenere nel sito di impianto concentrati cellulari e/o piastri-
nici autologhi. Una volta ritagliato a misura, pilt essere utilizza-
to per il riempimento di alveoli post-estrattivi. Frammentato e
associato ad innesti ossci pud agire anche da graft-extender, per
aumentare il volume del materiale da innestare.

Actycoll Membrana / Actycoll RS

Membrane posizionate a copertura degli innesti ossei nelle
procedure di rigenerazione ossea guidata (Guided Bone Rege-
neration - GBR) con funzione di protezione del sito di rige-
nerazione ossea dallinfiltrazione di tessuto epiteliale o fibro-
so. Actycoll Membrana ¢ impiegata a protezione degli alveoli
post-estrattivi per ridurre il riassorbimento osseo, a protezione
della membrana di Schneider in caso di piccole rotture o nei
rialzi di seno mascellare.

Actycoll RS, grazie alla presenza di un lato ruvido da posiziona-

1e a contatto con il difetto osseo, consente una sua pitt agevole
stabilizzazione degli innesti ossei.

Actycoll GCR

Membrana indicata nelle procedure di rigenerazione tissuta-
le guidata, a protezione di difetti condrali nel tractamento di
lesioni cartilaginee articolari focali di grado III-IV secondo
classificazione di Outerbridge, con dimensioni comprese tra 2
¢ 8 cm?, dopo preparazione della lesione focale cartilaginea con
micro-fratture secondo tecnica di Steadman o nano-fratcure.
La membrana, posizionata con il lato ruvido rivolto verso la
lesione cartilaginea, aiuta la stabilizzazione del coagu]o emati-
co, evita la dispersione intra-articolare delle cellule autologhe
provenienti dal midollo osseo, fungendo da guida per la guari-
gione della lesione.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI

INDESIDERATI

Actycoll ¢ un dispositivo biocompatibile. Latex ¢ Phthalates
free: il dispositivo ¢ privo di lattice e ftalati.

Actycoll non deve essere utilizzato in pazienti con accertata
ipersensibiliti individuale al collagene equino. E inoltre con-
troindicato in presenza di flogosi o infezione nel sito di impian-
to o nei tessuti ad esso adiacenti.

ISTRUZIONI PER L'USO

Le istruzioni qui di seguito riportate non sostituiscono in alcun
modo le usuali procedure chirurgiche nel trattamento dei difet-
ti ossci ¢ cartilaginei.

Actycoll Feltro

Feltro impiegato come emostarico, pud essere ritagliato a se-
conda delle necessiti e posizionato direttamente nel sito di im-
pianto, senza essere reidratato. Anche in caso di utilizzo come
supporto per concentrati cellulari e/o piastrinici autologhi, il
feltro non va reidratato, ma combinato direttamente con il flui-
do biologico prescelto. Una volta imbibito, attendere 1-2 minu-
ti e procedere al suo innesto. Se impiegato come graft-cxtender,
Actycoll Feltro pud essere sminuzzato in piccoli frammenti,
reidratato con soluzione fisiologica o sangue autologo, strizzato
al fine di rimuovere il fluido in eccesso e successivamente me-
scolato agli innesti ossei prima dell'impianto.

Actycoll Membrana / Actycoll RS

Una volta sagomate a seconda delle necessitd, Actycoll Mem-
brana e Actycoll RS, maneggiate mediante una pinza chirurgi-
ca sterile, possono essere immerse alcuni secondi in soluzione
fisiologica ¢ dircttamente posizionate nel sito di impianto. Il
tempo di immersione pud essere prolungato di qualche altro se-
condo se si desidera ammorbidire ulteriormente le membrane,
rendendole pitt facilmente adattabili alla specifica conforma-
zione del sito di impianto. Nel caso di abbondante sanguina-
mento nel sito di impianto, le membrane possono essere posi-
zionate senza reidratazione. Actycoll Membrana e Actycoll RS
non necessitano di fissazione per essere stabilizzate, grazie alla
naturale adesivitd dei materiali a base di collagene. Actycoll RS
va posizionata con il lato ruvido rivolto al difetto osseo, al fine
di facilitarne ulteriormente la stabilizzazione.

Actycoll GCR

Applicazione della membrana per via artrotomica o mini-ar-
trotomica: pulire la lesione rimuovendo la cartilagine malacica
con una curette fino a raggiungere la cartilagine sana, avendo
cura di creare bordi della lesione verticali e ben definiti. Esegui-
re micro-fratture secondo tecnica di Steadman, o nano-frattu-
re, al fine di favorire il sanguinamento dellosso sub-condrale.
Ritagliare ]a membrana a misura del difetto lasciandola legger-
mente sottodimensionata in modo che, una volta posizionata
con il lato ruvido rivolto verso la superficie ossea, questa entri
completamente allinterno del difetto. Si consiglia di utilizzare
colla di fibrina lungo il perimetro della membrana per sigillﬂr—
ne i bordi, migliorandone la stabilith.

Applicazione della membrana per via artroscopica: pulire lale-
sione rimuovendo la cartilagine malacica con una curette fino
a raggiungere la cartilagine sana, avendo cura di creare bordi
della lesione verticali ¢ ben definiti. Ritagliare la membrana a
misura del difetto lasciandola leggermente sotrodimensionata.
Per le successive fasi chirurgiche si consiglia di chiudere lirri-
gazione articolare ¢ insufflare CO, cosi da operare in ambiente
asciutto mantenendo un'eccellente visuale artroscopica. Proce-
dere quindi al micro-drilling della superficie ossea sub-condrale
esposta o eseguire le microfratture secondo tecnica di Stead-
man. Infilare la membrana attraverso I'accesso artroscopico ¢
posizionarla nel difetto, con il lato ruvido rivolto verso la su-
perﬁcie ossea del difetto. Stendere delicatamente la membrana
con un palpatore, avendo cura di posizionarla completamente
allinterno dei bordi del difetro. Sigillare i bordi del difetto
inicttando colla di fibrina lungo il perimetro della membrana ¢
attendere circa 2 minuti affinché si stabilizzi a seguito della po-
limerizzazione. Interrompere il flusso di CO, e riattivare DTirri-
gazione articolare. Eseguire movimenti delicati di flesso-esten-

sione per verificare la tenuta della membrana nel sito di lesione.

La degradazione ed il riassorbimento, in assenza di fattori
esterni che concorrano ad accelerarne o ritardarne i tempi,
avvengono solitamente tra 4-6 settimane per Actycoll Feltro,
Membrana e Membrana RS, e 10-12 settimane per Actycoll
GCR.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Prima dell'uso leggere attentamente le istruzioni.

Actycoll ¢ un dispositivo medico di Classe I1I, monouso e mo-
no-paziente; non pud essere né riutilizzato, né ri-sterilizzato.
Eventuali residui di prodotto non utilizzato non devono esse-
e conservati ¢ usati in altri interventi o per altri pazienti ¢
devono essere smaltiti come rifiuto ospedaliero contaminato,
secondo le disposizioni in vigore presso la struttura ospedaliera.
Nel caso in cui il dispositivo monouso venga erroncamente
riutilizzato, oltre che inficiare la sua prestazione, potrebbero
presentarsi possi]:)ili infezioni al paziente a causa della pcrduta
sterilith /o del possibile inquinamento del dispositivo stesso. Il
mancato rispetto di questa indicazione implica un impiego dif-
ferente rispetto a quello previsto dal fabbricante, che non pud
pitt garantire le condizioni di igiene, funzionalitd e sicurezza
una volta che la confezione ¢ stata aperta.

Actycoll non ¢ stato testato su pazienti in gravidanza.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione risulta aperta o
danneggiata. Non utilizzare Actycoll dopo la data di scadenza.
La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezione inte-
gra ¢ regolarmente conscrvato.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

CONFEZIONAMENTO DEL PRODOTTO
Actycoll & fornito STERILE.

Actycoll Feltro

Actycoll Membrana

Actycoll RS

Actycoll GCR

Busta in alluminio/accoppiato (ALU/OPA-PE), singola o dop-
pia. Foglietto illustrativo.

Per tutti i formati: 'etichetta esterna del prodotto ¢ posizionata
sulla scatola esterna (astuccio per imballaggio finale), mentre
allesterno di ogni busta contenuta nella scatola vengono ap-
poste 4 etichette paziente adesive staccabili realizzate per la
tracciabilit}, da applicare sulla cartella del paziente o altra do-
cumentazione.

Rottura dell'involucro e smaltimento della confezione

Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta dnrmcggiata.
I materiali costituenti la confezione non richiedono condizioni
particolari di smaltimento.

STERILIZZAZIONE
1 dispositivi medici della linea Actycoll sono sterilizzati me-
diante raggi gamma a 25 kGy

CONSERVAZIONE

1 dispositivi devono essere conservati in ambiente fresco e
asciutto a temperatura compresa tra 4 € 40°C evitando lespo-
sizione diretta ai raggi solari. Se conservati correttamente e in
confezione integra, la sterilita dei dispositivi ¢ garantita per 5
anni dalla data di produzione (vedi data di scadenza sull'eti-
chetta esterna).

FABBRICANTE
Tiss'You S.r.l.
Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)

info@tissyou.com - www.tissyou.com
MANDATARIO

Fumed S.r.l.
Via Tommaseo, 68 - 35131 Padova (ITALIA)
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Actycoll - membranes and fleeces based on Type I collagen of
equine origin for guided tissue regeneration

INSTRUCTIONS FOR USE
Actycoll - Sterile, single-use device

Actycoll Fleece
Actycoll Membrane
Actycoll RS
Actycoll GCR

INTENDED USE

Actycoll is a line of flecces and membranes based on Type I,
native, lyophilized, equine collagen for the guided regeneracion
of connective tissues in dental and oral-maxillofacial surgery,
orthopaedics, traumatology and neurosurgery.

DESCRIPTION

Collagen is the main protein in the connective tissues of an-
imals, representing about 25% of the total protcin mass in
mammals. The structural unit of collagen is composed of tro-
pocollagen, a protein formed by three left-handed polypeptide
chains that intertwine to form a triple right-handed helix. Type
I collagen, consisting of two alpha 1 and one alpha 2 chains, con-
stitutes 90% of total collagen and makes up the main connective
tissues, such as skin, tendons, ligaments, bones and cornea.

The specific porous structure and fibrillar nature of Actycoll
fleeces and membranes guarantee adequate absorption proper-
ties of biological fluids and blood once implanted in the graft
site, offering optimal support and protection during the re-
Pparative processes of connective tissues.

AVAILABLE FORMATS

The devices of the Actycoll line are available in various formats,
in single and multiple packs, in the form of fleeces (Actycoll
Fleece) and membranes (Actycoll Membrane, Actycoll RS and
Actycoll GCR).

PRODUCT CONSTITUENTS

Actycoll Fleece

Type I equine collagen fleece.

Actycoll Membrane

Type I equine collagen membrane, smooth surfaces.

Actycoll RS / Actycoll GCR

Type I equine collagen membrane, dual-side, with a smooth and
rough surface.

INDICATIONS

Actycoll is a line of membranes and fleeces based on Type I col-
lagen of equine origin for guided tissue regeneration, indicated for
the containment, protection and stabilization of bone grafts in
guided bone regeneration operations or as a membrane for tis-
sue regeneration in cartilage Tegeneration surgeries.

Actycoll Fleece

Flecce, capable of effectively absorbing biological fluids, is used
as a haemostatic biomaterial or carrier to maintain cellular
concentrates and/or autologous platelets in the implant site.
Once cut to size, it can be used to fill post-extractive alveoli.
Fragmented and associated with bone grafts may also act as
a graft-extender to increase the volume of the material to be
grafted.

Actycoll Membrane / Actycoll RS

Membranes positioned to cover bone grafts in Guided Bone
Regeneration (GBR) procedures to protect the bone regener-
ation site from infiltration of epithelial or fibrous tissue. Ac-
tycoll membrane is used to protect post-extractive socket to
reduce bone resorption, to protect the Schneider membrane in
case of small ruptures or in maxillary sinus elevations.
Actycoll RS, thanks to the presence of a rough side to be placed
in contact with the bone defect, allows for a more natural sta-
bilization of bone grafts.

Actycoll GCR

Membrane indicated in guided tissue regeneration procedures,
for the protection of chondral defects in the treatment of grade
II-IV focal joint cartilage lesions according to Outerbridge
classification, with dimensions between 2 and 8 cm? after
preparation of the focal cartilage lesion with micro-fractures
according to Steadman’s technique or nano-fractures. The
membrane, positioned with the rough side facing the cartilag-
inous lesion, helps the stabilization of the blood clot, prevents
the intra-articular dispersion of autologous cells from the bone
marrow, acting as a guide for the healing of the lesion.

CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS

Actycoll is 2 biocompatible device. Latex and Phehalates free.
Actycoll should not be used in patients with proven individual
hypersensitivity to equine collagen. It is also contraindicated in
the presence of inflammation or infection at the implant site or
in tissues adjacent to it.

INSTRUCTIONS FOR USE
The following instructions in no way rep]acc the usual su.rgica]
procedures in the treatment of bone and cartilage defects.

Actycoll Fleece

The fleece used as a haemostatic can be cut out as needed and
positioned directly on the implant site, without any rehydra-
tion. Even when used as a support for cellular concentrates
and/or autologous platelets, the fleece should not be rehydrat-
ed, but directly combined with the selected biological fluid.
Once soaked, wait 1-2 minutes and proceed with its grafting.
If used as a graft-extender, Actycoll Fleece can be minced into
small fragments, rehydrated with saline or autologous blood,
squeezed to remove excess fluid, and then mixed with the bone
grafts before implantarion.

Actycoll Membrane / Actycoll RS

Once shaped as needed, Actycoll Membrane and Actycoll RS,
handled with sterile surgical forceps, can be immersed in saline
solution for a few seconds and directly placed in the implant
site. The immersion time can be extended by a few more sec-
onds if further softening of the membranes is desired, making
them more easily adaptable to the specific conformation of the
implant site. In case of abundant bleeding at the implant site,
the membranes can be placed without rehydration. Actycoll
Membrane and Actycoll RS do not require fixation in order
to be stabilized, thanks to the natural adhesiveness of colla-
gen-based materials. Actycoll RS should be placed with the
rough side facing the bone defect in order to further facilitate
stabilization.

Actycoll GCR

Application of the membrane by arthrotomy or mini-arthrot-
omy: clean the lesion by removing the degenerated cartilagi-
nous tissue with a curette unril the healthy cartilage is reached,
taking care to create vertical and well-defined wound edges.
Perform micro-fractures according to Steadman’s technique, or
nano-fractures, in order to promote bleeding of the subchon-
dral bone. Cut the membrane according to the size of the de-
fect, leaving it slightly undersized so that, once positioned with
the rough side facing the bone surface, it enters complctely
inside the defect. It is recommended to use fibrin glue along
the perimeter of the membrane to seal the edges, improving
its stability.

Application of the membrane by arthroscopy: clean the lesion
by removing the degenerated cartilaginous tissuc with a curette
until the healthy carrilage is reached, taking care to create
vertical and well-defined wound edges. Cut the membrane ac-
cording to the size of the defect, leaving it slightly undersized.
For the subsequent surgical steps it is recommended to close
the joint irrigation and insufflate CO, so as to operate in a dry
environment while maintaining an excellent arthroscopic view.
Then proceed with micro-drilling of the exposed subchondral
bone surface or perform micro-fractures according to Stead-
man's technique. Thread the membrane through the arthro-
scopic access and place it onto the defect, with the rough side
facing the bone surface of the defect. Spread the membrane
gently with a feeler, taking care to position it completely inside
the edges of the defect. Seal the edges of the defect by inject-
ing fibrin glue along the perimeter of the membrane and wait
about 2 minutes for it to stabilize after polymerization. Stop
the flow of CO, and reactivate the joint irrigation. Perform
gentle flex-extension movements to verify the membrane is
tight at the lesion site.

Degradation and reabsorption, in the absence of external fac-
tors that contribute to accelerate or delay the time, usually
occurs between 4-6 weeks for Actycoll Fleece, Membrane and
Membrane RS, and 10-12 weeks for Actycoll GCR.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Read the instructions carefully before use.

Actycoll is a Class 111, single-use, single-patient medical device;
it cannot be reused or re-sterilized. Any unused product resi-
due must not be stored and used in other operations or for oth-
er patients and must be disposed of as contaminated hospital
waste in accordance with hospital regulations.

In the event that the disposable device is mistakenly reused,
as well as affecting its performance, possible infections could
occur to the patient due to the lost sterility and/or possible
contamination of the device itself. Failure to comply with this
indication will result in a different use than that intended by
the manufacturer, who can no longer guarantee the conditions
of hygiene, functionality, and safety once the packaging has
been opened.

Actycoll has not been tested on pregnant patients.

Do not use the device if the package is open or damaged. Do
not use Actycoll after the expiration date. The expiration date
refers to the p'mduct in its undamaged and regu]arly stored
packaging.

Keep out of the reach of children.

PRODUCT PACKAGING
Actycoll is supplied STERILE.
Actycoll Fleece

Actycoll Membrane

Actycoll RS

Actycoll GCR

Laminated polyester-aluminium (ALU/OPA-PE) envelope,
single or double. Illustrative leaflet.

For all formats: the outer label of the product is placed on the
outer box (final packaging), while on the outside of each enve-
lope contained in the box there are 4 detachable adhesive pa-
tient labels made for traceability, to be applied on the patient
record or other documentation.

1

Wrapping breakage and disposal of the pacl
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Do not use the product if the packaging is damaged.
The packaging materials do not require special disposal con-
ditions.

STERILIZATION
Actycoll medical devices are sterilized by using 25 kGy gamma
Tays.

STORAGE

The devices must be stored in a cool and dry place at a temper-
ature between 4 and 40°C avoiding direct exposure to sunlight.
If stored propcrly and in intact packaging, the stcri]ity of the
devices is guaranteed for 5 years from the date of production
(see expiration date on the outer label).

MANUFACTURER
Tiss'You S.r.l.
Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)

info@tissyou.com - www.tissyou.com
EU REPRESENTATIVE

Eumed S.r.l.
Via Tommaseo, 68 - 35131 Padova (ITALY)
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Actycoll - membrana y fleece de colageno de Tipo I de origen
equino para la regeneracidn tisular guiada

INSTRUCCIONES DE USO
Actycoll - Dispositivo estéril monouso

Actycoll Fleece
Actycoll Membrane
Actycoll RS
Actycoll GCR

MODO DE EMPLEO

Actycoll es una linea de esponjas y membranas a base de co-
la'gcno equino Tipo I, nativo, liofilizado, para la regcncracio'n
guiada de tejidos conectivos en cirugfa dental, cirugia oral y
maxilofacial, ortopedia traumatologia y neurocirugia.

DESCRIPCION

El colageno es la principal proteina de los tejidos conectivos
de los animales. En los mamiferos representa alrededor del 25%
de la masa proteica total. La unidad estructural del co]a’geno,
est4 representada por el tropocoligeno, una proteina formada
por tres cadenas polipéptidas izquierdas, que se entrelazan para
formar una triple hélice diestra. El colageno Tipo I que consta
de dos cadenas alfa 1, y, una cadena alfa 2, constituye el 90% del
coldgeno total y es el componente principal de los principales
tejidos conectivos, como la piel, los tendones, los ligamentos los
huesos y la cérnea. La estructura porosa especifica y la naturale-
za fibrilada de las esponjas y membranas de Actycoll, aseguran
propiedades de absorcién adecuadas de los fluidos bioldgicos y
de la sangre una vez implantados en el lugar del injerto, ofre-
ciendo un apoyo y proteccién optimos durante los procesos de
reparacién de los tejidos conectivos.

FORMATOS DISPONIBLES

Los dispositivos de la inea Actycoll, estdn disponibles en varios
formatos, confeccién multiple o unitaria, en forma de esponjas
(Actycoll Fleece) y membrana

(Actycoll Membrane, Actycoll RS e Actycoll GCR).

COMPONENTES DEL PRODUCTO

Actycoll Fleece

Esponja de coligeno equino de Tipo 1.

Actycoll Membrane

Membrana de coldgeno equino de Tipo 1, superficie lisa.
Actycoll RS / Actycoll GCR

Membrana de coligeno equino de Tipo I, dos caras, tiene una
superficic lisa y otra cara rugosa.

INDICACIONES

Actycoll es una linea de membranas y esponjas basados en en
el coligeno de Tipo 1 de origen equino, para la regeneracién
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tissular guiada, indicada para la contencién, proteccién y esta-
bilizacién de injertos seos en intervenciones de regeneracion
0sca guiada, o como membrana para la regeneracién de tejido
en intervenciones de regeneracién de cartilago.

Actycoll Fleece

Esponjas capaz de absorber eficazmente los fluidos biolégicos,
se utiliza como biomaterial hemostitico o como portador para
mantener el relleno de alveolos postextraccién. Fragmentado y
asociado con injertos éseos tambien puede actuar como injerto
para aumentar el volumen en el sitio mediante concentrado ce-

lular y/o plaquetas autSlogas. Una vez cortado a medida puede

ser utilizado como material de injerto.

Actycoll Membrane / Actycoll RS

Membranas indicadas para cubrir injertos dscos en procedi-
mientos de Regeneracién Osea Guiada (ROG) con la funcién
de proteger el sitio de regeneracién dsea de la infiltracién de te-
jido epitelial o fibroso. Actycoll Membrane se usa para proteger
los alvéolos postextraccién reduciendo la resorcidn bsea, para
proteger la membrana de Schneider en caso de roturas peque-
fias o en elevaciones de seno. Actycoll RS, gracias a la presencia
de un lado dspero para ser puesto en contacto con el defecto
4seo permite una estabilizacién mds ficil de los injertos dseos.

Actycoll GCR

Membrana indicada en procedimientos de regeneracién tisu-
lar guiada, para proteger defectos condrales en el tratamiento
de lesiones de cartilago articular focal de grado III-IV segin la
clasificacién de Outerbridge, con dimensiones entre 2 y 8 cm?,
después de la preparacién de la lesién de cartilago focal con
microfracturas segtm la técnica de Steadman o nano-fracturas.
La membrana, colocada con el lado dspero frente a 1a lesién del
cartilago, ayuda a estabilizar el codgulo sanguineo, evita la dis-
persion intra-articular de células autdlogas de la médula ésea,
actuando como una guia para curar la lesién.

CONTRAINDICACIONES

Y EFECTOS INDESEABLES

Actycoll es un dispositivo biocompatible. Sin litex ni fralatos:
el dispositivo no contiene l4tex ni fralatos.

El coligeno no debe usarse en pacientes con hipersensibilidad
individual conocida al coligeno equino. También est contrain-
dicado en presencia de inflamacién o infeccién en el sitio del
implante o en los tejidos adyacentes.

INSTRUCCIONES DE USO

Las instrucciones dadas a continuacién no reemplazan de nin-
guna manera los procedimientos quirtrgicos habituales en el
tratamiento de defectos dseos y cartilaginosos.

Actycoll Fleece

Esponja utilizada como hemostético, puede cortarse segin sea
necesario y colocarse directamente en el sitio del implante, sin
ser rehidratado. Incluso si se usa como soporte para concen-
trados de células y / o plaquetas autdlogas, la esponja no debe
rehidratarse, sino combinarse directamente con el fluido bio-
légico seleccionado. Una vez empapado, espere 1-2 minutos y
proceda con su insercion. Si se usa como un extensor de injerto,
Actycoll Fleece puede cortarse en pequefios fragmentos, rehi-
dratarse con solucién ﬁsiolégica 0 sangre autéloga, exprimirse
para eliminar el exceso de liquido y posteriormente mezclarlo
con los injertos éseos antes de la implantacién.

Actycoll Membrane / Actycoll RS

Una vez moldeados de acuerdo con las necesidades, Actycoll
Membrane y Actycoll RS, manejados con pinzas quirtirgicas
estériles, pueden sumergirse durante unos segundos en una
solucién fisioldgica y colocarse directamente en el sitio de im-
plantacién. El tiempo de inmersién puede extenderse unos se-
gundos mas si desca suavizar atm mis las membranas, haciéndo-
las mis ficiles de adaptar a la conformacién especifica del sitio
del implante. En caso de sangrado abundante en el sitio de im-
plantacién, las membranas se pueden colocar sin rehidratacién.
Actycoll Membrana y Actycoll RS no requieren fijacién para
estabilizarse, gracias a la adhesividad natural de los materiales a
base de coldgeno. Actycoll RS debe colocarse con el lado 4spero

hacia el defecto dsco, para facilitar ain mis su estabilizacién.

Actycoll GCR

Aplicacién de la membrana por artrotomfa o miniartrotomia:
limpie la lesién retirando el cartilago malacico con una cureta
hasta llegar al cartilago sano, teniendo cuidado de crear bordes
verticales y bien definidos de la lesion.

Realice microfracturas de acuerdo con la técnica de Steadman
o nanofracturas, para promover el sangrado del hueso subcon-
dral. Corte la membrana al tamafio del defecto, dejindola un
poco pequefia para que, una vez colocada con el lado dspero
hacia la superficic del hueso, ingrese completamente dentro del
defecto. Se recomienda usar pegamento de fibrina a lo largo del
perimetro de la membrana para sellar los bordes, mejorando
su estabilidad. Aplicacién de membrana artroscépica: limpie
la lesién retirando el cartilago malacico con una cureta hasta
llegar al cartilago sano, cuidando de crear bordes verticales y
bien definidos de la lesién. Corte la membrana para medir el
defecto, dejandolo ligeramente por debajo. Para las fases qui-
rirgicas posteriores, se recomienda cerrar la irrigacién de las
articulaciones e insuflar CO2 para operar en un ambiente seco
micntras sc mantiene una excelente vista artroscdpica. Luego
proceda a la microperforacién de la superficie expuesta del
hueso subcondral o realice las microfracturas de acuerdo con la
técnica Steadman. Inserte la membrana a través del acceso ar-

troscépico y coldquela en el defecto, con el lado dspero hacia la
L7 .

Superﬁcle osea del dﬂfecto. Extlmdﬂ suavemente lﬂ mCIrlbrﬂnﬂ
con un palpador, teniendo cuidado de colocarla completamen-
te dentro de los bordes del defecto. Selle los bordes del defecto
. . .,
inyectando pegamento de fibrina a lo largo del perimetro de
la membrana y espere aproximadamente 2 minutos para que
se estabilice después de la polimerizacién. Detenga el flujo de
COz y reactive el riego articular. Realice movimientos suaves
de flexidn-extensién para verificar la tensién de la membrana
en el sitio de la lesién.

La degradacion y la reabsorcién, en ausencia de factores exter-
nos que contribuyen a acelerar o retrasar sus tiempos, general-
mente ocurren entre 4 y 6 semanas para Actycoll Fleece, Mem-

brane y Membrane RS, y 10-12 semanas para Actycoll GCR.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes de usar, lea las instrucciones cuidadosamente.

Actycoll es un dispositivo médico de clase III,
desechable y de un solo paciente; no se puede reutilizar ni vol-
ver a esterilizar. Los residuos de productos no utilizados no
deben almacenarse ni utilizarse en otras operaciones o para
otros pacientes y deben eliminarse como desechos hospitalarios
contaminados, de acuerdo con las disposiciones vigentes en el
hospital

En el caso de que el dispositivo desechable se reutilice por error,
ademas de afectar su rendimiento, pueden ocurrir posibles in-
fecciones al paciente debido a la esterilidad perdiday / o la po-
sible contaminacién del propio dispositivo. El incumplimiento
de esta indicacién implica un uso diferente al proporcionado
por cl fabricante, que ya no puede garantizar las condiciones
de higiene, funcionalidad y seguridad una vez que se ha abierto
el paquete.

Actycoll no ha sido probado en pacientes embarazadas.

No use el dispositivo si el paquete esta abierto o dafiado. No use
Actycoll después de la fecha de caducidad. La fecha de caduci-
dad se refiere al producto en un paquete intacto y almacenado
ng'LleCntC.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

CONFECCIONES DEL PRODUCTO
Actycoll se suministra ESTERIL.
Actycoll Fleece

Actycoll Membrane

Actycoll RS

Actycoll GCR

Sobre en aluminio / laminado (ALU / OPA-PE), simplc o do-
ble. Folleto ilustrativo.

Para todos los formatos: la etiqueta externa del producto se co-
loca enla caja externa (caja para el embalaje final), mientras que
en el exterior de cada sobre contenido en la caja se colocan 4
etiquetas adhesivas desmontables para el paciente, hechas para
la trazabilidad, para ser aplicadas en la carpeta del documenta-
cién del paciente u otra.

Rotura del envoltorio y eliminacién del embalaje

No utilice el producto si el embalaje estd dafiado.

Los materiales que componen el paquete no requieren condi-
ciones especiales de climinacion.

ESTERILIZACION
Los dispositivos médicos de la linea Actycoll estdn esterilizados
mediante rayos gamma a 25 kGy

CONSERVACION

Los dispositivos deben ser conservados en ambiente fresco y
seco con temperaturas comprendidas entre 4 y 40°C evitando
la exposicién directa a los rayos solares. Si se conserva correc-
tamente con la confeccién integra, la esterilidad de los disposi-
tivos esta farantizada durante 5 afios desde la fecha de produc-
cién (ver la fecha de caducidad en la etiqueta externa).

FABRICANTE
Tiss'You S.rl.
Strada di Paderna, 2 - 47895 Domagnano (RSM)

info@tissyou.com - www.tissyou.com
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Eumed Szl
Via Tommasco, 68 - 35131 Padova (ITALIA)
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Actycoll - membrany i tréjwymiarowe matryce na bazie kola-
genu typu I pochodzenia zwierzgcego do wspomagania regene-

racji tkanck.

INSTRUKCJA UZYCIA
Actycoll - Sterylny wyréb do jednokrotnego uzytku

Actycoll Fleece (tréjwymiarowe matryce)
Actycoll Membrane

Actycoll RS

Actycoll GCR

PRZEZNACZENIE

Actycoll to linia tréjwyrniﬂowych matryc, oraz membran na
bazie kolagenu typu I pochodzenia zwierzecego do kontrolo-
wanej regeneracji tkanki tacznej w chirurgii stomatologicznej
i szczgkowo-twarzowej, ortopedii, traumatologii i neurochi-
rurgii.

OPIS

Kolagen jest gléwnym biatkiem w tkankach lacznych zwie-
1z3t, stanowigcy okolo 25% calkowitej masy biatka u ssakéw.
Jednostka strukturalna kolagenu sklada si¢ z tropokolagenu,
biatka utworzonego przez trzy lewoskrgene tanicuchy polipep-
tyddw, kebre przeplatajg si¢, tworzac potrdjng prawoskretng
helisg. Kolagen typu 1, skladajacy si¢ z dwéch taficuchéw alfa
11 jednego laricucha alfa 2, stanowi 90% calkowitego kolagenu
i buduje tkanki taczne takie jak skora, $ciggna, wigzadha, kosci
i rogéwka.

Specyficzna porowata struktura i wiSknisty charakeer tréjwy-
miarowych matryc oraz membran Actycoll gwarantuje odpo-
wiednie wlasciwosci wehlaniania plynéw biologicznych i krwi
po wszczepieniu w miejsce przeszczepu, oferujzc optymalne
wsparcie i ochrone podczas proceséw maprawczych tkanki
facznej.

DOSTEPNE ROZMIARY

Wyroby z linii Actycoll s3 dostgpne w réznych rozmiarach,
pakowane pojedynczo lub w opakowania zbiorcze w postaci
tréjwymiarowej matrycy kolagenowej (Actycoll Fleece) oraz
membran (Actycoll Membrane, Actycoll RS, Actycoll GCR).

SKLADNIKI PRODUKTU

Actycoll Fleece

Matryca tréjwymiarowa kolagenowa typu I pochodzenia zwie-
TZ€CEg0.

Actycoll Membrany

Membrana kolagenowa typu I pochodzenia zwierzgeego o glad-
kiej powierzchni.

Actycoll RS / Actycoll GCR

Membrana kolagenowa typu I pochodzenia zwierzgcego, dwu-
stronna z gladky i szorstky powierzchnis.

WSKAZANIA

Actycoll to linia membran i matryc tr(')jwyrniﬂowych na bazie
kolagenu typu I pochodzenia zwierzgcego do kontrolowanej
regeneracii tkanck, wskazana do powstrzymywania, ochrony
i stabilizacji przeszczepéw kostnych w operacjach regenerujz-
cych kosci lub jako membrana do regeneracji tkanek w opera-
cjach regenerujacych thankg chrzestng.

Actycoll Fleece

Matryca tréjwymiarowa kolagenowa, zdolna do skurecznego
wchlaniania ptynéw biologicznych jest stosowana jako hemo-
statyczny biomaterial lub noénik do utrzymania koncentratéw
komérkowych i/lub autologicznych plytek krwi w miejscu im-
plantacji. Po docigciu moze byé uzyta do wypelnienia ubytkow
z¢bodolowych poekstrakeyjnych. Rozdrobniona i polzczona z
przeszczepami kostnymi moze réwniez dziataé jako dopelnie-
nie przeszczepdw, aby zwickszy¢ objetoé¢ przeszczepianego
materiatuw.

Actycoll Membrane / Actycoll RS

Mcmbrany Zostajg umieszczane w celu pok:[ycia i unierucha-
miania w miejscu podania przeszczepéw kostnych w procedu-
rach kontrolowanej regeneracji kosci (ang. Guided Bone Rege-
neration - GBR) oraz w celu ochrony miejsca regeneracji kosci
przed naciekiem tkanki nablonkowej lub widknistej. Membra-
na Actycoll jest uzywana do ochrony z¢bodotu pockstrakeyj-
nego w celu zmniejszenia resorpcji kosci, ochrony membrany
Schneidera w przypadku niewiclkich peknigé oraz podczas
procedury podniesienia dna zatoki szczgkowej. Actycoll RS
dzigki obecnosci szorstkiej strony, ktéra powinna stykad si¢ z
ubytkiem kostnym, pozwala na bardzicj naturalng stabilizacje

przeszczepdw kostnych.

Actycoll GCR

Membrana wskazana w zabiegach kontrolowanej regenera-
cji tkanek, do ochrony ubytkéw chrzgstki w leczeniu zmian
ogniskowych chrzgstki stawu III-IV stopnia wg klasyfikacji
Outerbridge, 0 wymiarach od 2 do 8 cm?, po opracowaniu
ogniskowej zmiany chrzestnej z mikrozlamaniami zgodnie z
technikg Steadmana lub nanozlaman. Membrana, umieszczo-
na szorstky strong do zmiany chrzestnej, pomaga w stabilizacji
skrzepu krwi, zapobiega wyplywowi komdrek aurologicznych
ze szpiku kostnego do przestrzeni migdzystawowej, dziatajz-
cych jako baza przy gojeniu zmiany.

PRZECIWSKAZANIA I MOZLIWE SKUTKI

UBOCZNE

Actycoll to wyroby biokompatybilne. Nie zawierajg latcksu i
fralanéw.

Wyrobéw Actycoll nie nalezy stosowaé u pacjentdw z potwier-
dzong nadwrazliwoscia na kolagen konski. Uzycie produktu
przeciwskazane jest réwniez w przypadku obecnosci stanu za-
pzlncgo lub infckcji W miejscu wszczepienia implantu lub w
tkankach do niego przylegajacych.

INSTRUKCJA UZYCIA
Ponizsza instrukcja nie moze zastgpié procedur chirurgicznych
w leczeniu ubytkéw kosci i chrzgstki.

Actyco]] Fleece (Matryca tréjwyrniﬂrowa kolagenowa)
Matrycg tréjwymiarows kolagenows uzywang jako $rodek
hemostatyczny mozna w razie potrzeby wycigd i umieécié
bezposrednio w micjscu implantacji, bez koniecznosci weze-
$niejszego nawadniania. Nawet w przypadku stosowania jako
baza dla koncentratéw komdrkowych i/lub autologicznych
plycek krwi, kolagenowa matryca tréjwymiarowa nie powinna
by¢ wezeénicj nawadniana, ale taczona bezposrednio z wybra-
nym plynem biologicznym. Po namoczeniu nalezy odczekaé 12
minuty i przystapi¢ do wszczepienia produkeu. W przypadku
stosowania jako dopelnienic dla przeszczepdw, matrycg trdj-
wymiarows kolagenowy Actycoll mozna rozdrobni¢ na male
fragmenty, namoczy¢ sols fizjologiczng lub krwig autologiczng,
wycisngé¢ w celu usunigcia nadmiaru plynu, a nastepnie zmie-
szaé z przeszczepami kostnymi przed implantacis.

Membrana Actycoll / Actycoll RS

Po uformowaniu membran Actycoll i Actycoll RS zgodnie z po-
trzebami, podtrzymujac sterylnymi kleszczami chirurgicznymi,
mozna zanurzy¢ na kilka sckund w rozeworze soli fizjologicznej
i umiesci¢ bezposrednio w miejscu implantacji. Czas zanurze-
nia mozna wydluzy¢ o kilka sekund, jedli pozadane jest dalsze
zmigkczenie membrany, co utatwia jej dostosowanic do okre-
§lonej budowy miejsca implantacji. W przypadku stwierdzenia
obﬁtego krwawienia w miejscu implmtacji membrmq mozna
zalozy¢ bez wezesniejszego namoczenia. Membrany Actycoll
i Actycoll RS nie wymagaja mocowania w celu jej stabilizacji
dzigki naturalnym whasciwosciom adhezyjnym materiatéw na
bazie kolagenu. Actycoll RS nalezy umiesci¢ szorstky strong w

kierunku ubytku kostnego, aby dodatkowo utatwié stabilizacjg.

Actycoll GCR

Aplikacja membrany za pomocy artrotomii lub mini-artroto-
mii:

oczyécié zmiang usuwajgc zwyrodnizlg tkmkq chrzg;stng, azdo
osiggniecia zdrowej chrzgstki, uwazajzc aby utworzy¢ pionowe
i wyraznie zaznaczone brzegi tany. Wykona¢ mikroztamania
zgodnie z techniks Steadamna lub nanozlamania, aby zainicjo-
waé krwawienie z kosci podchrzgstnej. Membrang nalezy przy-
cigé zgodnie z rozmiarem ubytku pozostawiajac j3 delikatnic
mniejsz3, tak aby po ulozeniu szorstkg strong do powierzchni
kosci znalazta si¢ catkowicie w Lﬂ:)ytku Zaleca si¢ uzycie klcju
fibrynowego wzdluz obwodu membrany w celu uszczelnienia
brzegdw ubytku oraz w celu poprawy stabilnosci membrany.
Aplikacja membrany za pomocy artroskopii:

oczy$ci¢ zmiang usuwajac zwyrodnialy tkanke chrzgstng do
czasu dojscia do zdrowej chrzastki, zwracajgc uwagg na piono-
we i gladkie brzegi rany. Dociz¢ membrane zgodnie z rozmia-
rem ubytku, pozostawiajgc ja Iekko niedomiarowans. Przy ko-
lejnych krokach zabiegu chirurgicznego zaleca si¢ zamkniecie
obiegu plynu i podanie CO* pod ci$nieniem tak, aby prowadzié
zabicg w $rodowisku suchym, jednoczesnic przy zachowaniu
doskonalego obrazu artroskopowego. Nastepnie nalezy wyko-
na¢ mikrowiercenie odstonigtej powierzchni kosci podchrzgst-
nej lub wykona¢ mikrozlamania zgodnie z techniks Steadma-
na. Przetozyé membrang przez port artroskopowy i umieéé ja
na ubytku szorstk strong skierowany do powierzchni kosci
ubytku. Delikatnie rozprowadzi¢ membrang za pomocs sondy
artroskopowej, uwazajac, by umiescié ja catkowicic wewngtrz
ubytku, aby nie wystawala poza jego krawedzie. Uszczelni¢
brzegi ubytku podajac klej fibrynowy wzdtuz obwodu mem-
brany i odczekaé okolo 2 minuty az ustabilizuje si¢ po polime-
ryzacji.

Zatrzymaé przeplyw CO* i ponownic uruchomié¢ obieg plynu.
Wykona¢ delikatne ruchy zginania aby sprawdzi¢ czy membra-
na jest dobrze umocowana w micjscu uszkodzenia.

Degradacja i resorpcja, przy braku czynnikéw zewngtrznych,
kedre przyczyniajy si¢ do przyspieszania lub opdznienia tego
czasu, wystepuje zwykle miedzy 4-6 tygodniem w przypadku
kolagcnowcj matrycy tréjwy!niarowcj Actycoll, Membrany Ac-
tycoll / Actycoll RS i 10-12 tygodni dla Actycoll GCR.

OSTRZEZENIA

Przed uzyciem dokladnie przeczytaé instrukcje. Actycoll to wy-
b medyczny klasy 111 przeznaczony do jednorazowego uzytku
dla jednego pacjenta, nie mozna go uzy¢ ponownie ani ponow-
nie wysterylizowad. Wszelkic niewykorzystywanie pozostatosci
produktu nie mogg by¢ przechowywane i uzywane w innych

operacjach lub dla innych pacjentéw i musza by¢ usuwane jako
zanieczyszczone odpady szpitalne zgodnie z przepisami szpi-
talnymi.

W przypadku, gdy jednorazowy wyréb zostanie omytkowo po-
nownic uzyty u pacjenta moze doj$¢ do zakazenia z powodu
utraty sterylnodci i/lub mozliwego zanieczyszczenia wyrobu.
Niczastosowanic si¢ do tego wskazania spowoduje uzycic inne
niz zamierzone przez Wytwérce, kedry nie moze zagwaranto-
waé funkcjonalnosci i bezpieczenstwa po otwarciu opakowania.
Actycoll nie byt testowany na pacjentkach w cigzy. Nie nalezy
uzywaé wyrobu jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Nie nalezy uzywaé Actycoll po uplywic terminu waznosci. Ter-
min przydatnosci odnosi sie do produkeu nieuszkodzonego i w
oryginalnym opakowaniu. Przechowywaé z dala od dzieci.

OPAKOWANIE PRODUKTU

Actycoll jest dostarczany w postaci wysterylizowanc;j.
Actycoll Fleece (kolagenowe matryce tréjwymiarowe)
Actycoll Membrane

Actycoll RS

Actycoll GCR

Laminowana powloka poliestrowo-aluminiowa (ALU/OPA-
-PE), pojedyncza lub podwojna. Ulotka pogladowa.

Dla wszystkich rozmiaréw: zewnetrzna etykieta produkru jest
umieszczana na pudetku (opakowaniu koficowym), na zewngtrz
kazdej koperty znajdujacej si¢ w pudelku s3 4 samoprzylepne
naklejki dla pacjenta wykonane w celu identyfikowalnoéci, do
umieszczenia na karcie pacjenta lub innej dokumentacji.
Rozpakowanie i utylizacja opakowania

Nie uzywa¢ produktu jesli opakowanie jest uszkodzone.
Produkty uzyte do pakowania nie wymagajz specjalnych wa-
runkéw utylizacji.

STERYLIZACJA
Wyroby medyczne Actycoll s3 sterylizowane promieniami
gamma w dawce 25kGy.

PRZECHOWYWANIE

Wyréb musi byé przechowywany w chlodnym i suchym miej-
scu, w temperaturze pomigdzy +4 a +40°C, unikajgc bezposred-
niej ekspozycji na $wiatlo sloneczne. Przy prawidlowym prze-
chowywaniu i nienaruszonym opakowaniu sterylnosé wyrobéw
jest gwarantowana przez 5 lat od daty produkji (data waznosci
znajduje si¢ na zewngtrznej etykiccic).
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