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REZUMATUL SIGURANTEI SI AL PERFORMANTELOR CLINICE (SSCP)
Versiunea pentru pacienti

Acest document reprezinta un rezumat al sigurantei si al performantelor clinice pentru un anumit dispozitiv
medical. Informatiile prezentate mai jos sunt destinate pacientilor sau nespecialistilor.

Rezumatul sigurantei si al performantelor clinice nu este destinat sa ofere sfaturi generale privind tratamentul
unei afectiuni medicale.

Va rugam sa va adresati medicului sau farmacistului in cazul in care aveti intrebari cu privire la starea dvs.
medicala sau la utilizarea dispozitivului in situatia dvs.

Acest rezumat al sigurantei si al performantelor clinice nu este destinat sa inlocuiasca fisa implantului sau
instructiunile de utilizare pentru a furniza informatii privind utilizarea in siguranta a dispozitivului.

I. ldentificarea dispozitivului si informatii generale

o Denumirea marcii: Granule GlassBone®

Exista mai multe alte denumiri comerciale (marci) sub care este comercializat dispozitivul Granule GlassBone
(GB): aceste dispozitive sunt identice, doar denumirea se schimba.

Aceste marci sunt: Granule AktiBONE (XAK-G), Granule Bio Logic Glass (XBG-G) si MectaGlass (XMG).

Nota: Pentru a facilita lectura, in acest document se foloseste doar denumirea de marca GlassBone, dar este
vorba despre cele trei marci comerciale.

O UDI-DI de baza: 0376019113DT731M2

Acest numar este utilizat pentru a identifica dispozitivul Granule GlassBone si trimiterile sale echivalente pe
piata europeana.

o Numele si adresa producatorului

Numele: NORAKER

Adresa: 60 Avenue Rockefeller 69008 LYON — Franta
Tel.: +33 4 78 93 30 92

www.noraker.com

o Anul de obtinere a primului marcaj CE

Prima aplicare a marcajului CE si introducerea pe piata dateaza din 2008.
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2. Descrierea dispozitivului

Granulele GlassBone sunt un substitut osos sintetic, resorbabil si bioactiv, cu proprietati de osteoconductie
pentru umplerea defectelor osoase din sistemul scheletic la populatia adulta si pediatrica (peste 10 kg).

» Compozitie: granule de sticla bioactiva 45S5

Granulele de sticla bioactiva 45S5 sunt compuse numai din elemente prezente in mod natural in tesutul osos
(calciu, fosfat, sodiu, silicon). Pe parcursul resorbtiei sticlei, eliberarea acestor ioni permite formarea unui strat
mineral de suprafata, a carui compozitie si structurd sunt similare cu cele din os. Acest strat ofera Granulelor
GlassBone o proprietate de osteoconductie: celulele considera granulele ca fiind os natural si, prin urmare, se
pot atasa la acesta pentru a produce propriul tesut osos. Acest fenomen face posibild crearea unei legaturi
puternice intre granule si tesuturile vii.

Rata de resorbtie a granulelor variaza in functie de metabolismul pacientului, de locul in care se afla osul si de
volumul implantat. Defectele osoase sunt consolidate Tn aproximativ 9 - 12 luni (consultati tabelul 1 de mai jos).

Acest dispozitiv este sigur si steril pentru RM.

3. Utilizarea dispozitivului

Medicul dvs. chirurg s-a asigurat ca puteti beneficia in siguranta de acest dispozitiv si ca acesta este
adecvat pentru interventia dvs. chirurgicala.

> Destinatia de utilizare: Umplerea, reconstructia si / sau fuziunea defectelor osoase sau a golurilor din
sistemul scheletic.

> Indicatii si populatie tinta:

Pierderea de substanta osoasd pentru defecte osoase de origine traumatica, patologicd sau

chirurgicala cand solutiile autologe nu sunt aplicabile sau suficiente in ortopedie, neurochirurgie,

interventii chirurgicale cranio-maxilofaciale sau de otorinolaringologie la populatia adulta si pediatrica

(peste 10 kg):

- Fuziunea sau reconstructia deformarilor si a bolilor degenerative la coloana vertebrala

- Fuziunea sau reconstructia deformarilor si a patologiilor osoase degenerative in ortopedie

- Umplerea si reconstructia defectelor osoase din cauza rezectiei tumorilor, a chisturilor sau a
infectiilor si Tn cazul revizuirii protetice

- Umplerea dupa defectul osos chirurgical (situsurile donatorilor dupa indepartarea grefei, ...)

- Umplerea dupa indepartarea colesteatomului

- Umplerea si reconstructia cauzate de patologiile maxilare si periodontice.

Nota: Granulele GlassBone pot fi utilizate pentru umplerea oricarei cavitati osoase dupa o procedurd
chirurgicala faré indicatie directa si fara a avea o functie terapeutica sau de diagnosticare directa in sine.
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Dimensiunea granulelor

Destinatie 0,5-1mm 1-3mm Populatie Durata de viata
Coloana vertebrala X Adulti si copii 12 luni
Ortopedica X Adulti 12 luni
CME . Adulti si copii 12 luni (popula‘;la. pedlattlca)
9 luni (populatia adulta)
ORL X Adulti 10 luni

Tabelul 1: Destinatiile Granulelor GlassBone

> Contraindicatii si limitari:

Granulele GlassBone nu trebuie utilizate:
- In cazul infectiilor cronice sau acute netratate cu terapia corespunzétoare.

- La pacientii care au suferit traumatisme severe cu plagi externe deschise in apropierea defectului, care s-ar
putea infecta.

- La pacientii cu o alergie cunoscuta la sticla bioactiva sau componente (Ca?*, PO4%, Na* si Si (OH)a),
- La pacientii cu afectiuni sau boli preexistente care pot interfera cu buna cicatrizare a tesuturilor

- In osul iradiat (conform criteriilor radiologice care indica osteonecroza).

- Pentru inlocuirea structurilor supuse solicitarilor mecanice ridicate.

- In timpul infectiilor renale si hepatice severe.

- Impreuna cu un tratament despre care se cunoaste ca afecteaza scheletul.

- In cazul rupturii meningeale nesuturate n chirurgia cranio-spinala.

- In serviciul neonatologic.

Péana in prezent, nu am desfasurat niciun studiu la femeile insércinate sau date referitoare la utilizare in timpul
alaptarii. Ca méasura de sigurantd, implantarea Granulelor GlassBone nu este recomandata in perioadele de
sarcina si de lactatie. In plus, este necesar un avertisment pentru pacientii tratati in situatii clinice speciale
(tumora, chimioterapie continua si terapie cu radiatii, imunodeficienta...).

4. Riscuri si avertismente

Contactati medicul sau un profesionist din domeniul sanatatii in cazul in care considerati ca prezentati
efecte adverse legate de dispozitiv, de utilizarea acestuia sau daca va ingrijoreaza riscurile. Acest
document nu este destinat inlocuirii unei consultatii cu un profesionist.

Pana in prezent, nu au fost asociat niciun fel de efect advers direct cu dispozitivul. Cu toate acestea, poate fi
posibild aparitia unei alergii necunoscute la una dintre componentele produsului. Complicatiile posibile
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reprezintd complicatile generale cauzate de interventia chirurgicalda sau de anestezie: Simptome
postchirurgicale (durere, roseata, inflamatie, edem, hematoame, serom, umflaturi, sangerari, ...), infectie
postoperatorie, boald recurentad/reziduala, otoree, embolie pulmonara, tromboza venoasa, plagi supurate,
paralizie nervoasa sau parestezie, insuficientd mecanica, intarziere in consolidarea, pierderea reducerii
fracturilor, insuficienta a fuziunii, fractura, pierderea grefei osoase, protuberanta grefei.

Aceste complicatii sunt identice cu cele care pot aparea in cazul grefarii osoase autologe, consultati partea 6.
Alte solutii terapeutice). Evenimentul advers posibil nu este mai sever decat cele care se asteapta de la produse
similare daca instructiunile sunt urmate in mod corect de catre un medic chirurg calificat, familiarizat cu tehnicile
de grefare osoasa.

Daca experimentati oricare dintre complicatile enumerate mai sus sau orice alte efecte adverse, contactati
medicul chirurg cat mai curand posibil. Orice incident grav care poate aparea in legatura cu Granulele
Glassbone trebuie adus la cunostinta NORAKER si a autoritatii competente din Statul membru in care este
stabilit pacientul sau medicul chirurg.

5. Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice
postcomercializare (PMCF)

o Contextul clinic al dispozitivului

Granulele GlassBone au primit marcajul CE si sunt utilizate din 2008. Conform hartii gradului de noutate pentru
un DM al ANSM, gradul de noutate al acestuia este de 1: lipsa noutate sau noutate minora. Cu alte cuvinte,
Granulele Glassbone sunt clasificate ca un dispozitiv a carui noutate este inexistenta sau minora. Dispozitivul
nu prezinta modificari sau prezintd modificari neglijabile in comparatie cu un DM similar deja existent pe piata.

o Dovezile clinice pentru marcajul CE

Demonstrarea sigurantei si a performantei dispozitivului are la baza date clinice provenite din: literatura de
specialitate, monitorizarea clinica dupa introducerea pe piata si datele detinute de producator.

o Contextul clinic al dispozitivului

Pana in prezent, au fost vandute peste 60.000 de unitati de Granule Glassbone. 2 % dintre pacientii implantati
au fost inclusi Tntr-un studiu clinic pentru a demonstra indeplinirea cerintelor de siguranta si de performanta ale
dispozitivului.

400 de pacienti cu varsta cuprinsa intre 3 si 102 ani au fost inclusi Tn 5 studii, acoperind toate indicatiile
dispozitivului. Monitorizarea postoperatorie medie a pacientilor inclusi Tn aceste studii este de 12 luni: aceste
date sunt in concordanta cu literatura de specialitate (stadiul tehnicii). Rezultatele performantelor de fuziune,
reconstructie sau umplere la 12 luni sunt in conformitate cu stadiul tehnicii. Aceste date clinice confirma raportul
beneficiu/risc al produsului utilizat in conformitate cu indicatiile de utilizare.

o Siguranta

Datorita supravegherii dupa introducerea pe piatd, NORAKER poate evalua raportul beneficiu/risc asociat cu
utilizarea dispozitivului Granule Glassbone pe baza urmatoarelor aspecte:

e Studii clinice stabilite pentru diferitele indicatii ale dispozitivului (consultati tabelul 2 de mai jos)

o Evidentele din spitale, care permit monitorizarea pacientilor

e Reclamatiile primite de la clienti

e Materiovigilenta (= procesul de colectare si de analizé a informatiilor privind incidentele legate de
utilizarea dispozitivelor medicale. Obiectivul acestui proces este de a preveni (re)aparitia incidentelor si
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ariscurilor de incidente grave care implica un dispozitiv medical, prin luarea de masuri preventive si/sau

corective corespunzatoare).

Datele clinice disponibile arata obtinerea performantelor declarate pentru fiecare indicatie:

Indicatie

Fuziunea sau reconstructia
deformarilor si a bolilor
degenerative la coloana
vertebrala

Fuziunea sau reconstructia

deformarilor si a patologiilor
osoase degenerative in ortopedie

Umplerea si reconstructia

defectelor osoase din cauza
rezectiei tumorilor, a chisturilor

sau a infectiilor si in cazul
revizuirii protetice

Umplerea dupa defectul osos
chirurgical (situsurile donatorilor
dupa indepartarea grefei, ...)

Umplerea dupa indepartarea

colesteatomului

Umplerea si reconstructia

Performanta obtinuta

92% fuziune minima la 12
luni

100% umplere la 12 luni

100% umplere
80% reconstructie minima
La 12 luni

100% umplere la 12 luni

100% umplere la 12 luni

Reconstructie de peste

Beneficii

Tmbunatatirea calitatii
vietii pacientului.
Fard prelevare osoasa

Tmbunatatirea calitatii
vietii pacientului.
Fard prelevare osoasa

Tmbunatatirea calitatii
vietii pacientului.
Fard prelevare osoasa

Tmbunatatirea calitatii
vietii pacientului.

Tmbunatatirea calitatii
vietii pacientului.

Tmbunatatirea calitatii

Risc

Nu s-au identificat
complicatii legate de
Glassbone G

Nu s-au identificat
complicatii legate de
Glassbone G

Nu s-au identificat
complicatii legate de
Glassbone G

Nu s-au identificat
complicatii legate de
Glassbone G

Nu s-au identificat
complicatii legate de
Glassbone G

Nu s-au identificat

. . . 80%la6 luni - . . -
cauzate de patologiile maxilare si . vietii pacientului. complicatii legate de
. . 100% reconstructie la 10 . Y o
periodontice luni Fard prelevare osoasa Glassbone G

Tabelul 2: Performante, beneficii si riscuri revendicate pentru fiecare indicatie in functie de datele clinice
disponibile.

Pana in prezent, nu a fost identificata nicio complicatie ih cadrul supravegherii postcomercializare implementate
de NORAKER. NORAKER considera totusi ca ar putea aparea un risc de alergie si il urmareste intr-un raport
specific de tendinta.

Datele de supraveghere postcomercializare (in special studiile clinice PMCF) permit sa se concluzioneze ca
beneficiile Granulelor GlassBone sunt mai mari decét riscurile.

6. Alte solutii terapeutice

Medicul dvs. chirurg a selectat tratamentul potrivit pentru interventia chirurgicala dintre alternativele
posibile. Acesta s-a asigurat ca puteti beneficia de acest dispozitiv in conditii de siguranta.

Printre optiunile comune pentru efectuarea unei grefe osoase se numara:
- autogrefa: utilizarea osului autolog (autogrefa), respectiv, a tesutului osos de la pacientul insusi. Astfel,
donatorul si primitorul sunt una si aceeasi persoana. Astazi, acesta ramane tratamentul de referinta.
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Cu toate acestea, recoltarea transplantului necesita crearea unui al doilea situs chirurgical pentru
recoltare osoasa si poate duce la complicatii la nivelul acestui situs donator: durere, infectie, fractura,
pierdere de sensibilitate, hematoame. Aceste complicatii, cantitatea limitatd si calitatea variabila a
materialului osos disponibil, precum si prelungirea duratei interventiei chirurgicale reprezinta
principalele limitari ale autogrefei, determinandu-i pe profesionistii din domeniul sanatatii sa utilizeze
substitute osoase.

- transplantul alogen: utilizarea tesuturilor de origine umana, distribuite de bancile de tesuturi. Aceste
transplanturi fac obiectul unei autorizatii prealabile.

- xenogrefa: utilizarea unor tesuturi neviabile sau a unor derivate de origine animala. Acestea sunt de
diverse origini: coral, sepie, mamifere. Majoritatea substitutelor osoase de origine animala provin de la
bovine.

- substitute osoase sintetice: utilizarea de materiale sintetice, care nu contin niciun derivat sau tesut de
origine biologica si nu sunt derivate din astfel de surse. Compozitiile acestora sunt diverse (fosfat de
calciu, sulfat de calciu, sticle bioactive...). Aceste substitute pot fi absorbabile sau neabsorbabile.

Grefele sunt utilizate atunci cand tratamentele conservatoare (abordari de prima linie atunci cand patologiile nu
sunt severe) au esuat si cand este necesara interventia chirurgicala. in acest caz, acestea sunt utilizate in
principal Tn combinatie cu alte implanturi, precum tije, suruburi, placi si proteze. Acestea pot fi utilizate si singure
sau pot sa nu fie utilizate deloc. Principalele lor functii (prevenirea progresiei bolii, suportul mecanic etc.) sunt
diferite de functiile grefelor osoase. Astfel, aceste tratamente alternative nu pot fi comparate cu grefele osoase.
Acestea sunt considerate implanturi complementare

Tn mod similar, tratamentele medicamentoase, chimioterapia, radioterapia, fizioterapia... sunt complementare
si un pot fi considerate o solutie alternativa totala.

Alternativele terapeutice la Granulele GlassBone sunt osul autolog, alogrefa, xenogrefa si alte familii de
substitute sintetice.
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