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Nu utilizati daca pachetul este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana. Oglejte si
navodila za uporabo

He kopuctute ako je nakoBawe owTeheHo W norneaajte
yNyTCTBO 3a ynoTpeby
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Device EC-marked by the GMED notified body. Placed on the
market in 2008

Aen dB e ) Al A3les e Sleall GMED (i gk saied)
2008 o= 2 G5l

Wapenue ¢ EC-3Hak o1 GMED HoTuduumpan opra. MycHaTo
Ha nasapa ot 2008 r.

Zdravotnicky prostfedek s oznacenim EC notifikovanym
organem GMED. Uvedeno na trh v roce 2008

Produkt mit CE-Kennzeichnung durch die benannte Stelle
GMED. Markteinfihrung 2008

Mpoidv pe ofpavon EC amd Tov KOIVOTTOINUEVO OpyavioPd
GMED. AiaréBnke oTnv ayopd 1o 2008

Producto con marcado CE del organismo notificado GMED.
Comercializado desde 2008

Dispositif marqué CE par I'organisme notifi€ GMED. Mis sur
le marché en 2008

Prijavljeno tijelo GMED oznacilo je proizvod oznakom EC.
Stavljeno na trziste 2008

Dispositivo marcato CE dall'organismo notificato GMED.
Immesso sul mercato nel 2008

lericei ir EK mark&jums, ko pieskirusi GMED pilnvarota
iestade. Laista tirgl 2008. gada.

Apparaat EG-gemarkeerd door de GMED-aangemelde
instantie. Op de markt gebracht in 2008

Wyréb  oznaczony symbolem WE przez jednostke
notyfikowang GMED. Rok wprowadzenia na rynek: 2008
Dispositivo com a marca CE emitida pelo organismo
notificado pela GMED. Langado no mercado em 2008
Dispozitiv cu marcajul CE de catre organismul notificat
GMED. Pus pe piata in 2008

Pripomoc¢ek ES — oznacen s strani priglaSenega organa
GMED. Na trg je bil dan leta 2008

CpepactBo 03HaveHo o3Hakom EC op ctpaHe GMED!
HoTudmkoBaHor Tena. CTasrbeHo Ha TpxuwTte 2008. roa.
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Ultima actualizare
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Mocnentse axypupare

Batch number

e ganall o8

Homep Ha naptuga
Cislo davky
Chargenbezeichnung
ApIBuog TTapTidag
Codigo de lote
Numéro de lot

Broj serije

Numero di lotto
Partijas numurs
Partijnummer
Numer partii
Numero de lote
Numar lot

Stevilka serije

Bpoj cepuje

- EN : Manufacturer -HR: Proizvoda¢
- AR : Asdiadll 48 ) -IT : Produttore
- BG : MNpowussoauten - LV : Razotajs
-CS : Vyrobce -NL : Fabrikant
- DE : Hersteller - PL : Producent
- EL : KataokeuaoTig - PT : Fabricante
-ES : Fabricante - RO : Producétor
-FR : Fabricant - SL : Proizvajalec
- SR : Mpowussohay
(mm) (cc/lem3)
EN: EN: size EN : Volume
AR : gl AR : cibyal) (b AR iai) paal
BG : PecbepeHums BG : Paamep Ha (BpufaSa
CS : Reference rpaHynure BG : O6em
DE : CS : Velikost granuli CS : Objem
n DE : gro DE : Volumen
EL: Avmpopa EL : MéyeBog KoKKiwv EL : Oykog
ES: ES: i ES : Volumen
FR : Réfé F i FR: Volume
HR : Ref. oznaka HR : Veli¢ina granula HR : Volumen
IT : Riferimenti IT : Granulometria IT : Volume
LV : Atsauce LV : Granulu izmérs LV : Tilpums
NL : Referentie NL : Korrelgrootte NL : Volume
PL : Odnosnik PL : Rozmiar granulki PL : Pojemnosé
PT : Referénci PT: i PT : Volume
RO : Referinta RO : Dimensiunea RO : Volum
SL: g SL : Koli¢ina
SR: PecbepeHTtHe SL : Velikost zrnc SR: 3
O3HaKe SR: BenuuuHa rpaHyna
GB1.3/5 1-3mm /a3 A1 e 5cc
GB1.3/10 1-3mm / e 3 ) 1 0 10cc
GB1.3/16 1-3mm /3 N1 o 16cc
GB05.1/5 0.5-1mm /s 130,50 5cc
GB1.3/1-U 1-3mm /o3 I 1 e 1cc
GB05.1/1-U 0.5-1mm /= 110,50 1cc
GB05.1/05-U 0.5-1mm /s 130,50 0.5cc

EN Consult instructions for use

AR 235yl Slades e ol

BG Cnepgpaite UHCTpYKUMKTE 3a ynoTpeba
CS Prectéte si navod k pouziti

DE Gebrauchsanweisung beachten

EL ZupBouAeuBeite Tig 0dnyieg xpriong

ES Conslltense las instrucciones de uso

FR Consulter les instructions d'utilisation
HR Obvezno proéitati upute
IT Consultare le istruzioni per I'uso

LV Skatit lietoSanas instrukciju

NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
PL Zapozna¢ sie z instrukcjq obstugi

PT Consultar as instrugdes de utilizagédo
RO Consultati instructiunile de utilizare
SL Ravnajte se po navodilih za uporabo
SR [Mornepatut ynytcTsa 3a ynotpeby

Use-by date

Aadlall el & )6

Cpok Ha rogHocT
Pouzitelné do
Verwendbar bis
Huepopnvia Argng
Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Rok upotrebe

Data di scadenza
Izlietot ITdz (datums)
Houdbaarheidsdatum
Termin przydatno$ci
Data de validade

A se utiliza pana la data de
Datum uporabe
Ynotpebutu oo gatyma

EN Do not use if package is damaged and consult instruction for
use

AR pasin¥) Slaglad e allal 55 gall ali Al 3 iiall a3 Y

BG [la He ce ynoTpebsiBa, ako onakoBkaTta e nospefeHa u aa ce
CcreqBaT MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeGa

CS Pokud je obal poskozen, prostfedek nepouzivejte a prectéte
si ndvod k pouziti

DE Bei beschadigter Verpackung
Gebrauchsanweisung beachten

EL Mn xpnolpotrolite €Gv n ouoKeuaaia £xel UTTOOTEN {NUIA Kal
OUPBOUAEUBEITE TIG 0DNYiES XPAONG

ES No utilizar si el envase estd dafiado y conslltense las
instrucciones de uso.

FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter la
notice d'utilisation

HR Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno; pogledajte
upute za upotrebu

IT Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
instrukciju

NL Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

PL Nie uzywa¢ w razie uszkodzenia opakowania i zapoznac¢ sig
z instrukcjg obstugi

PT N&o utilizar se a embalagem estiver danificada; consultar as

nicht verwenden und

un skatit lietoSanas

Keep dry

Gl il e Bliall g

Ma ce nasu cyxo
Uchovavejte v suchu

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Na Siatnpeital oTeyvo
Manténgase seco
Conserver au sec

Cuvati na suhom

Tenere all'asciutto

Glabat sausa vieta

Droog houden

Trzymac¢ w suchym miejscu
Manter seco

A se pastra uscat

Hranite na suhem
[pxaTtu Ha cysom

instrugdes de utilizagéo

4..__\:1/
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Keep away from sunlight

Ol Al e Vans ial) e Blisll any

[a ce naaw oT cnbHYeBa CBETNMHA
Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zafeni
Vor Sonnenlicht schiitzen

Na guAdooeTal pakpid atrd 1o NAIOKS Qwg
Manténgase fuera de la luz del sol
Conserver & I'abri de la lumiere du soleil
Drzati podalje od sunéeve svjetlosti
Tenere lontano dalla luce del sole

Sargat no saules gaismas

Uit de buurt van zonlicht houden

Trzymac z dala $wiatta stonecznego

Manter afastado da luz solar

A se feri de lumina soarelui

Hranite izven dosega son¢ne svetlobe
[lpaTn aarbe o CyH4YeBe CBETNOCTH

/}f 25°c
15°C

Temperature limit 15-25°C (storage)

(53 G sie dn 3 25-15 5 all Ao s aa
TemnepatypHa rpaHuua 15-25°C (cbxpaHeHue)
Teplotni omezeni 15-25 °C (skladovani)
Temperaturbegrenzung 15-25 °C (Lagerung)

‘Oplo Beppokpaaciag 15-25 °C (ammobrkeuan)

Limite de temperatura 15-25 °C (almacenamiento)
Limite de température 15-25°C (stockage)
Ogranicenje temperature: 15 — 25 °C (skladistenje)
Limite di temperatura 15-25 °C (conservazione)
Temperatdras ierobezojums 15-25 °C (uzglabasana)
Temperatuurlimiet 15-25 °C (opslag)

Limit temperatury 15-25°C (przechowywanie)
Limite de temperatura 15-25 °C (armazenamento)
Limita de temperatura 15-25 °C (depozitare)
Temperaturna meja 15-25 °C (shranjevanje)
TemnepatypHa rpanuua 15-25°C (4yBare)

Do not reuse

el plasiul sdely S Y

[a He ce ynotpe6siBa NoOBTOPHO
Nepouzivejte opakované

Nicht wiederverwenden

Mnv €TTavVOXPNOILOTIOIEITE

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Nemojte ponovno upotrebljavati
Non riutilizzare

Nelietot atkartoti

Niet hergebruiken

Nie uzywa¢ ponownie

Néo reutilizar

A nu se reutiliza

Ponovna uporaba ni dovoliena
HemojTe KopucTUTI NOHOBO

renieln]
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Sterile, Gamma irradiation

Lila dad (mpeilly pine

CrepunHo, Nama obnbyBaHe

Sterilni, gama zafeni

Sterilisiert durch Gamma-Bestrahlung
ATIOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIR yappa
Esterilizado utilizando radiacion
Stérile, Irradiation gamma
Sterilizirano gama-zracenjem

Sterile, irradiazione gamma

Sterilizéts ar gamma starojumu
Steriel, gammastraling

Produkt sterylny, napromienianie gamma
Estéril, irradiagdo gama

Steril, radiatii gama

Sterilno, gama obsevanje

CTepunHo, raMa 3payere

Do not resterilize

il afid el B Y

[a He ce cTepuUnManpa NoBTOPHO
Nesterilizujte opakované
Nicht erneut sterilisieren

Mnv £TTAVATIOOTEIPWVETE

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nemojte ponovno sterilizirati
Non risterilizzare

Nesterilizét atkartoti

Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowa¢ ponownie
Nao reesterilizar

A nu se resteriliza

Ne sterilizirajte ponovno
HemojTe ctepunucatit NOHOBO

Manufacturing date
gl 58

[Mata Ha Npou3BOACTBO
Datum vyroby
Herstellungsdatum
Huepopnvia kataokeurig
Fecha de fabricacién
Date de fabrication
Datum proizvodnje
Data di produzione
RaZo$anas datums
Productiedatum

Data produkcji

Data de fabrico

Data fabricatiei

Datum proizvodnje
[atym npou3soake

Medical Device

b e

MeamumHcko nsnenve
Zdravotnicky prostfedek
Medizinprodukt
latpotexvoAoyIKG TTpoidV
Producto sanitario
Dispositif Médical
Medicinski proizvod
Dispositivo medico
Medicinas ierice
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Medicinski pripomocek
MeamLMHCKO CpeacTBo

cs
DE

EL

ES

Single sterile barrier system with protective packaging inside
A5 e AlAly pina (538 als olat

Cuctema C eaWHnuHa cTepunHa Gapuepa C BbTpeluHa
3aLUMTHA onakoBka

Jediny sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvnitf
Einfach-Steril-Barrieresystem mit innenliegender
Schutzverpackung

Eviaio oUoTnua  oTeipou
TIPOCTATEUTIKI) GUOKEUATTT
Un solo sistema de barrera estéril con un envase protector|
interior

PpaydoU  PE  ECWTEPIKA

FR Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection intérieur

HR Sustav s jednostrukom sterilnom barijerom sa zastitnim
unutarnjim pakiranjem

IT Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva
interna

LV Viena sterila barjersistéma ar aizsargiepakojumu iekSpusé

NL Enkel steriel barriéresysteem met beschermende verpakking
aan de binnenkant

PL System pojedynczej bariery sterylnej
opakowaniem ochronnym

PT Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora
no interior

RO Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj de protectie in
interior

SL Sistem sterilne pregrade z za$¢itno embalaZo v notranjosti

SR JepHoCTpyku CTepunHu cuctem Gapujepe ca 3alITUTHUM
NakoBarem yHyTpa

EN Unique Device Identifier

AR 3l leall i

BG YHukaneH ngeHtucukatop Ha ugenueto

CS Jedinecny identifikator prostfedku

DE Eindeutige Produktkennung

EL Movadiké avayvwpIoTIKG TTPOIdvVTog

ES Identificador unico del producto

FR Identifiant unique de dispositif

HR Jedinstvena identifikacija proizvoda

IT Identificativo univoco del dispositivo

LV lerices unikalais identifikators

NL Unieke apparaat-ID

PL Unikalny identyfikator urzadzenia

PT Identificador tnico do dispositivo

RO Identificator unic al dispozitivului

SL Enoli¢ni identifikator naprave

SR JeanHCTBEHW UaeHTUdMKaTop CpeacTBa

z wewnetrznym

EN - INSTRUCTION FOR USE

Bioactive bone substitute

Description and Indications
GlassBone Granules is a synthetic and biocompatible bone substitute device
(bioactive glass 45S5), intended for the filling, reconstruction and/or fusion of bone
defects or gaps in the skeletal system.
GlassBone Granules is indicated in case of loss or lack of bone substance for bone
defects of traumatic, pathological or surgical origin when autologous solutions are
not applicable or sufficient in orthopedics, neurosurgery, cranio maxillo facial (CMF)
and otorhinolaryngology (ENT) surgeries in adult and pediatric population (more
than 10 kg) :
- Fusion or reconstruction of deformities and degenerative diseases in spine,
- Fusion or reconstruction of deformities and degenerative bone pathologies in
orthopedic,
- Filling and reconstruction of bone defects due to resection of tumors, cyst or
infection and in case of prosthetic revision,
- Filling after surgical bone defect (donor sites after removal of autograft, ...),
- Filling after removal of cholesteatoma,
- Filling and reconstruction due to maxilla and periodontium pathologies.
It must be used by qualified surgeons (orthopedists, neurosurgeons, maxillofacial
surgeons, stomatologists and otorhinolaryngologists) trained in bone grafting and
fixation techniques who have read these instructions for use.
GlassBone Granules can be used according to the following indication guide?
Granules size Expected
0.5-1mm | 1-3mm Lifetime
Spine X 12 months
Orthopedic X 12 months
12 months
(pediatric
population)
9 months
(adult
population)
10 months

D

Adult & Child
Adult

CMF X Adult & Child

ENT X Adult

Contraindications

GlassBone Granules should not be used:

- In case of chronic or acute infection not treated with appropriate therapy

- In patients who have suffered serious trauma with external wounds open near the
defect, which could become infected.

- In patients with known allergy to bioactive glass or its constituents (CaZ, PO,*,
Na* and Si (OH)a).

- In patients with pre-existing conditions or disease that may interfere with the good
healing of tissues

- In the irradiated bone (according to radiological criteria indicating osteonecrosis)

- To replace structures subject to high mechanical stresses

- During severe renal and hepatic infections.

- In conjunction with a treatment known to affect the skeleton.

- In case of unsutured meningeal breach in cranio-spinal surgery.

- In neonatology service

To date, we do not have any studies conducted in pregnant women or data related

to use during breastfeeding. As a safety measure, the implantation of GlassBone

Granules is not recommended during the periods of pregnancy and lactation. In

addition, a warning is required for patients treated in special clinical situations

(tumor, ongoing chemotherapy and radiation therapy, immunodeficiency ...)

Composition of GlassBone Granules

GlassBone Granules (45S5) consist only of elements found naturally in bone tissue:
45 wt% silicon dioxide (SiO), 24.5 wt% calcium oxide (CaO), 24.5 wt% sodium
oxide (Na20) and 6 wt% phosphorus pentoxide (P20s).

Mechanism of action / Performance / Benefits

During its implantation, GlassBone Granules is in contact with bone and biological

fluids. The release of ions during resorption will allow the surface formation of a

layer of carbonated hydroxyapatite, whose composition and structure are similar to

the mineral phase of bone. This layer gives GlassBone Granules its

osteoconduction property and creates a strong link between the granules and living

tissue.

The claimed clinical performance is the filling, reconstruction and/or fusion of bone

defects allowing the regeneration of the bone.

The main associated benefits are the reduction of graft site morbidity and/or the

absence/decrease of autologous bone sampling in other site with a decrease in

pain in Spine, Orthopaedic and CMF destinations and a limitation of

recurrent/residual disease in ENT destination.

Additional benefits with quality-of-life improvement are also identified in each

destination:

- Spine: Reduction of pain and spine deformity reduction

- Ortho: Reduced rate of fracture, Reduced rate of tumour recurrence, Reduced
rate bone infection recurrence

- CMF: Reduction of pain

- ENT: Functional hearing improvement

All these benefits (main and additional) influence the quality-of-life improvement of

patients.

Instructions for use

Check the expiry date. Do not use the product if it is exceeded.

Do not use if the sterile packaging (external blister) is damaged, opened
prematurely or exposed to environmental conditions other than those specified.
Check each device before use to detect any deterioration. If deterioration is
present, do not use the implant.

- Eliminate all soft and/or pathological tissue from the implantation site.

- Open the outer blister (sterile barrier) and remove the inner blister on the sterile

field.

Once the surgical site has been prepared, open the inner blister.

- If necessary, mix the substitute in a sterile cup with another constituent (saline
serum, autologous bone from the implantation site and/or from another operating
site bone, bone marrow and/or patient blood, depending on the clinical context,
surgical specialty and surgeon practice. From a therapeutic point of view, there
is no difference between the use of these mixtures compared to GlassBone
Granules used alone whatever the situation: the choice depends on the
surgeon's practice, the patient's disease, and the available constituents.

- Do not mix into the inner blister containing the granules as hemocompatibility nor

compatibility of the blister with other constituents has not been tested.

Using a sterile instrument, fill in the defect. Do not compress the material in the

site or blot the blood/moisture in the positioned graft.

After placement of GlassBone Granules, ensure the primary closure of the soft

tissues at the graft site. Resorbable or non-resorbable membranes can also be

used for the closure.

- This device is MR safe.

Warnings and precautions for use

Regarding the surgical procedure

- The general principles of asepsis and patient medication must be observed when
using GlassBone Granules.

- GlassBone Granules does not substitute antibiotic therapy treatment during
infection.

- Interaction of GlassBone Granules with drug has not been tested. The
combination of any drug substance with GlassBone Granules during implantation
is the responsibility of the surgeon.

- Manipulate GlassBone Granules with a surgical instrument to avoid piercing
surgical gloves.

- It is advisable to revive the recipient site before implantation.

- Completely fill the defect with GlassBone Granules. It is possible to perform the
application of GlassBone Granules if the defect has sufficient bone wall.

- Avoid placing granules outside of the bone defect. Remove them if necessary.

- Avoid direct contact of GlassBone Granules with the skin.

- If it moves/migrates, the bioactive glass can cause wear of the joints and interfere
with movement. Prevention of movement and granule migration is essential for
proper bone formation. Do not apply excessive pressure to the defect. Excessive
pressure may cause embolization of fat in the bloodstream.

- Do not apply excessive pressure to the defect. Excessive pressure may cause
embolization of fat in the bloodstream.

- GlassBone Granules maintains its volume that is to say it does not shrink or
expand.

- GlassBone Granules does not have sufficient mechanical strength to withstand
load bearing before hard tissue is formed. When used in load bearing areas such
as mandible fractures, standard internal or external stabilization techniques
should be followed to achieve rigid stabilization in all planes.

- It is necessary to follow the usual post-operative treatment and rehabilitation
procedures associated with bone grafts.

- The closure of the operative site depends on the surgery performed and the
surgical site (membrane, sutures, etc.). An adequate closure of the graft site is
mandatory (e.g., with cortical bone window, collagen membrane, mucosal-
periosteum flap, fascia or muscle flap).

Regarding the medical device

- GlassBone Granules is a device that resorbs over time to make way for
regenerated bone. There is currently no clinical study available that demonstrates
complete resorption of the granules.

- This device does not harden like cement.

- GlassBone Granules is a sterile single-use device and must never be re-sterilized
or reused. Reuse may cause contamination and impairment of bone substitute
performance.

Adverse effects

No side effect directly linked to the device has been reported to date. However, an
unknown allergy to one of the constituents of the product may be possible. Possible
complications are the general complications due to surgery or anesthesia: Post-
surgical symptoms (pain, redness, inflammation, oedema, hematomas, seroma,
swelling, bleeding, ...), postoperative infection, recurrence/residual disease,
otorrhea, pulmonary embolism, vein thrombosis, wound leakage, nerve palsy or
paresthesia, mechanical failure, delay in consolidation, loss of fracture reduction,
fusion failure, fracture, loss of bone graft, protrusion of the graft.

These complications are the same as those that can occur with autologous bone
grafting. Possible adverse event is not more severe than those expected of similar
products if the instructions are followed correctly by a qualified surgeon familiar with
bone grafting techniques.

Any serious incident which may occur in connection with GlassBone Granules must
be notified to NORAKER and to the competent authority of the Member State in
which the patient or the surgeon is established.

Patient information

- The patient must be informed by their surgeon of the potential risks and adverse
effects of implantation and agree to the proposed procedure.

- The surgeon should inform the patient who is the recipient of this device that the
success of implantation depends on their behavior and good compliance with
post-operative hygiene instructions.

- The patient must report any incident to their surgeon that could compromise the
proper integration of the implant and undergo postoperative checks.

- After surgery, an implant card with its fascicle is filled out by the medical staff and
given to the patient. He will have to keep it for life. Also, it is advisable to scan it
when returning home.

- The SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) of the device is
available on the manufacturer's website (www.noraker.com) (or on EUDAMED as
soon as available).

Sterilization and packaging

GlassBone Granules is a single-use device, sterilized with gamma irradiation
(sterile barrier ensured by external blister). Sterility is guaranteed until the expiration
date if the sterile barrier has not been opened or damaged.

Storage & Disposal

The devices must be stored in their original unopened packaging in a clean, dry
place, away from direct sunlight and at a recommended temperature between 15°C
and 25°C.

Disposal of the device should be carried out in accordance with local regulations
and practices, at the risk of exposing users and patients to pathogens and
contaminating the waste circuit.

Basic UDI-DI: 0376019113DT731M2
Document update: 09/2023

1 For surgical bone defect, GB-G is used for filling any bone cavity without direct
indication and without having a direct therapeutic themselves
2 Based on clinical data

ALY clagdel - AR
Gges bl pllie Joy

Juasia] () 545 cinasl)

s 3l eliapllie oy Syl 4S5 GlassBone osaxe

2 sile) i/ 5 padanll Ol (8 5 sm sl lnill o Asalaall oguall pi2al

paliall o piall lgaal ) palial) 30l 1o Alls 3 i) S 55 GlassBone ossas pladiuds s

Gkl A6 e L) 2815 Jlall (55 Losie Al jal g gl 1 eVl o) e da3l )

Aaln s (CMF) cen sl oot lill 5 Canl dal a5 eV Al s planll o Al e (8 288 e

(P50 e ST 0 50) QAR sl & (ENT) 5sialls 3915 Y1

ey sle] 5l (gl 3 ganll b Aanal al ¥l 5 i ol Sl -

coldanll a5 Ay (8 Vel Bale ]l Al pUiall (al jal 5 il gl ladll -

Balel s i Aal e doand Alla s (spnll ) S i o)) Y1 Jaiind e Aanll) Galial) Cogaal) sl -
ey

(o s ) 4113 g il el pa) Tollaell 5 al s e isim ey sl -

sl S o5 Jualinl sy plall -

ol et 535 (5 slall i) e (ml jal Cang 3 Ll 53l siiall -

sl gsball il alsa s CaeYl sala Ul sl salsa) culd e Cualon U8 Ge 4aladil Gy
Cilades 1518 ol cailly aliall auadaill SLE e e (saially 31y ) ol y adll el y
L3 aladiuy)

2 Jlaata) Q0 Uy ) 4-u5)~ GlassBone saxe ot (S

9“;‘:1”)"" T ddagmaa A - 3 peciall Sl
PP SRR S e
Dei12- P LB i -

(k1) e 12 - R . R R lall 5 Casill -

(o) setig . | BV O - X el sl

10 . _ _ SN -
410 sl X oy
Jsiaad) gl sa

AV eV S cluall S 55 GlassBone ossas il s sy

il el aladils eadle o ol sala 5l Ak e (5900 Cigaa Alla i -

Do taalaall Casll (e A A e Bim A s 2l 5 s Al G Ll 0l (quim sal) VL B -
sy s o (Sl

O3l s *2p 52ndl S ()5 4 S 5l U gom Jail) rlan 30 ol A g s s (g 0 by (Gl (um pall SV 3 -
i asosand) 5555 g2 ual) 035 72

2 S Aol L) e JA 5 s 53 5 50 Gl gal 5) Vs (e 0 siag () (i pall CVLa i -

(oo a3 Egan ) 5 1 Al pdaall ) L) £ Lt allaadl (g e Alls i -

Je (SilSie deaY A ymall i) Jlagial s ey -

Bala D5 By IS il LYl Al i -

Lgalanll JSugll 8o il iy pra e ga -

Al delaidala ol al ol 3t e e (ki Gipan Alla i -

) sl il i i -

Aol il el 3 2aaill Alia b @iy i dalsadl el Sl oy sl il 5 ol L Gad caall s

el il s dasll @l i oA 2 GlassBone gssae g )5 s Y s el alS

VU (8) Rl By gy s i 5l b Sl 5 gty () (el ) Rl 3 A g5 g elld

(sl sall Vs iy e la2Y) Sl laas) CM‘_A\;D&,‘.JUH}MLAYV

Gyl 48 5 Glassbone Gsase 0us$
falal) gl 3 anda IS5 sk sealic (30 L (4585) sl 1S i Glassbone ossae oS3
«0)aNa) pssosmall 3181 %24.5 «(s0,P) Slisasill 2081 Gusls %6 «Ca0)) p Sl 3081 %24.5

(Si0) 058kdl 38l 5 %45

g8 [ £1a¥1 / Jard) A0
) et A bl el 5 pll VSl a2 s GlasSBONe oo 0155 ¢ oM iuee Sl
Ly Lea oS el e g S il (a5 pn e Ak (0 5S5 Galatial) S8 (8 2
iy pabaall Jana 53l Apald cilyal) 43S 5 Glassbone ¢ ssae 4kl o3 giai  plaall pseall dls jall ge
EPREFU N PRCT IR WIPY 5 RPRD. T & L]
338 e Lo claaladl le Bamlisdl i/ 5 Ll e 5 i/ 5 Rl o pnl) i g0 3l 5y ) 1351

Al

o sall (A pUaall e Y a1axi) 5 5 pndall ga s o) ya QS 3 ALl 3 Fpul i1 315l S
Il (o 2y ¢an sl (s slall il 5 ol olUanll oy 5 (s ) 2 sanll (ST 3 Al B0 (AT e ¢ AN
aiadl 5 315 1 oSl b sl 5 Sl
A SN a8 (8 3Ll 52 pn (ppeny Gl Adlin) 1 e gl 5L
S 3 panll o 55 e 25 IV S 15 il 3 pand) -
pLaell (5 paes A IS8 Jana iS5 ol 55V o) 158 e iS5 5ol Jans (WS collanll o i -
AV Qs d;,lu;,\dum,_@v.

ol gl gandl pmend 15 yinll s 35 Y1 -
sl S 35 (s (a3 ) 510 030 S 33

i) 223505 Y e JI8 sy a8, JIA (5T LY plasiuy) a

E 3 g se o pa Aail 5 Al Aadl 6 O - -

il T gl 8 AR G s (nall Jalall) o AN GO - -

oI Al al jall sl aead Smas - -

Al dakie L pale Jean) AT () sSa Aadaall \_),,tshg;t,u,.he\hdv B g 3el el el 13- -
ol Bl e 3L ¢(mpall o3 5l 5 alaall 135 AT al s g sa plie e sl 58 3 gese e
L3AY) o3 aladiul o RN a g Y daaSle Jhidea ezl Cudal) A leas palall pasadilly
A lan o Al ety Al IS Laga 03500y Sl € 53 GlassBone ossas plasiuly 4 jlie
88 sall Sl (g pall e e (3 i sall s 2l canal)

b o adl ) 15k s sé;;,;;ﬂtg;;ivuuwéyﬂs _ins
DAY s Sl o 5 gl 4Bl 5

(o8 Q) zrana i puiagall a5 53 3 sal) 3L o Jaiall it Adina 313l aladiuls Cuall pliay - -
L2nall aalll

Lpnall g g i Ll JS Al A1 (3308 ] e oS5 cilanal) a5 Glassbone osass gy 2 - -
B Jal o paliaia N ALy aloaial] ALEN dpze Y plasiul (Say WS

Lmhalinall oy A A plas53 Gl Sleall 14 - -

Sl G5 sl el el o

pladiudl cillalial g @) jpdas

) o)Al (3l e

bl 24 5 Glassbone o sase plasiul xie (i jall 45305 el Aalall {5alalls ol FIV) Cany

(S35 Cigas die g pall il £ G S il 24 5 GlassBone gsaxe 3 Y - -

Osana e il 53 8aka (g1 aladiul ey 3591 e cilanall 1S 3 GlassBone osaas Jelii L) ol - -
oAl A gpaa g o3l oL 8 ) 2 5 Glassbone

Al pall ) i il Rl s 3130 ool Clanall LS 5 Glassbone ossee g Jalsi - -

o sl )l a el uall

Osare gy Sadl e Claall LS 5 Glassbone ossae aladiul JaSl caall gday 8 - -
S Gabie 1 )las Ganaly Cuall IS 1Y) i) 448 5 GlassBone

1 318 L 8 gl ol A gl gy cin - -

sl g H8le JS5 Glaall 448 5 GlassBone ¢ saas duadle i - -

G el a3l a 21515 Jeclial Jsbu_\m,nmvcu}hja,;m‘J,M,Jvc};/q)&x --

s 082 el 5 o Sl ¢ 5 5 38500 g0

20 5 a a1 ¢ el plasail b Ja siall Ll oy 3 sl le o siall Jainl)

Lyl pality Y 4l »i’ canas cluall LS 5 GlassBone ¢saes b

Adiall At (585 08 Jaall Jeadl sl 4.8 ji Glassbone ¢saxe giats ¥ - -
Zm Al RS Gl ol L L) o ¢l ol S Jin Jpaadl (3lalia i daliiil e
i) gpen (A liall il Glaal

Agalaall o gadalls Aalaiall g Aal pall 3 sabinall Jialill ol 5 = 3al) el sal gLl (g sl e - -

(S8 ) Ly a5 L) (oal g sl ) o gl Al e (gml el 53E] i - -
i) ALl ¥ oS el i (5l alaall An Qi) Jaans e ) alas JS aalall pim e 332 5L
IEERSFEEREFEE RV

Y snnial) alaall Jlaall el 8l 5 pag Lasbisill oy 53k sp il 2 3 Glassbone o - -
iyall JASH (alomia¥) ) a5 2 e Bl 3 5l Gl 3555

a1 sl a3 il Y - -

b daid sale) By ey die (el (e dixe Slen il Sl 28 5 Glassbone osaee - -
R PYE-W (g RO g INRECAOY RS PR IR REC

Bl Y
Ry re e Gpla iaad 28 @l ey V) a8l JS8 Slealls Aasije dails BT b g9 41
ol el Sl jall g sadll e Aad ke Clielias oo Aldaall Clicladl | gidl Gligle Y
dalall o B S clhan a5 g 303 g el edall ) paal all) Aalall e e

2 ol e JUa oz oall L) (a5 B g danail (3 el iy ) S8

Ll 55 epalinl) gl 88 ¢ 5o colat¥) 388 ¢ oS 3 5 8 (Joi¥)

1 sha Jeinal il Jelill JSa Y 01 alial el o Caand 38 31w o il o3
i A3 e Jase s J e e i o Sladedl] gLl 5 13 AL Sl e i e

el

el s (ol e 1 ad | el iy ) pnal) 811 3 i) 2Ll NORAKER s s

lall L€ 5 Glassbone o saxa: sl b 3 Gy 8

Gl Glagina

s G e iy 3 il 5 il 1y ALl il el e £l e cons

A Al e 45
em S el 48 e ading g3l Aulee zlas of Sl 138 i ) el sl o s - -

gl g gumall g e il el JaiVL g 38 e s Al o gl »)Jz,u\uﬂ)m_;;_m_ R
Aalall A

ot e g Sl S0 5yl ol 8 il ol U ¢ s il 3 -
LIl G B gall i Ui guin Lgmmsas eaali LS 3ball (530 g LG Gy pall e

Gadl A,H1 iYL sl Gl Jeall (o) ela¥ly L) (eil) SSCP -
224 (EUDAMED) Asshall & 3¢als ualal) 3 ,5¥) il 52215 (3 ) (www.noraker.com)
(LA

il g piadl)



Lls 2t i paily dlna s 33a) 5 3 e a5l aada lea b b Sl LS 5 Glassbone osses
sl Salal e i o 13) dmDlal olgfl o5 i () yaninn pibnll (o JA CIDE Al8E, oS pina Gala)
Ll
Ada Galiill g gial) a3
§ 520l unll) Al o sy iy i (1S 3 il 2 Lo Ll 6 il 585 ine
Agiada 25,54 ka2 15 O et sl 550 B
lipaaal sl y Cpariinndl iag 5t (slill chlaall s faally 51l iy Sleadl g i) iny
) 5 s iy il a1
) gl 25+ 0 ) i
0376019113DT731M2
il Eyaad

2023/09

1 030 galie Casnt sl sdial sl LS GB saae p23id ollaall 3 al s e 25ns N
e 2o il Saa) ga ) Gl
g g el L ) 13 2

BG - MHCTPYKUWUU 3A YINIOTPEBA

BuoaKkTUBEH 3amMecTUTEN Ha KOCTHA ThKaH

Onucaxue v nokasaHus

IpaHynute Glassbone ca cuHTETMYEH W BUOCHBMECTUM KOCTEH 3amecTuTen

(6roakTBHO CTBKIO 45S5), KOWTO € NpeAHa3HaueH 3a 3anbiBaHe, PEKOHCTPYKLWS

n/nun yans Ha KOCTHU AedeKTV UMW NPa3HUHW B CKeneTHaTa cuctema.

panynuTe GlassBone ca nokasaHnu 3a ynotpeba B cny4aum cbe 3aryba unu nunca

Ha KOCTHO BELLECTBO 3a KOCTHU fedeKTn OT TpaBMaTuuyeH, natonoruyeH unm

XUPYPrUYECKM MPOM3XOZ, KOrato He Ca MPUNOXUMW UMK HE ca [OCTaTbyHu

aBTONOXHU pelleHNs B OpTONeANsTa, HEBPOXUPYPTUSTA, YepenHoO-NuLEeBo-

YentocTtHata u YHI xupyprvsita npy Bb3pacTHW 1 NeANaTpUYHU NauMeHTu (¢ Terno

Hapg 10 kr):

- ®y3ust UNM PEKOHCTPYKLMS Ha AedopmaLmu 1 AereHepaTnBHIU 3abonsBaHus Ha
rpbBHayHMs cTBNG,

- Dy3nsi NN PEKOHCTPYKLMS Ha filehopMaLy U lereHepaTUBHN KOCTHI NaTonorum
B opTOneausTa,

- 3anbnBaHe M PEKOHCTPYKUMS Ha KOCTHU AedeKTW, MPUUMHEHW OT TyMOpHa
PeseKUMs,, KUCTI U MHGEKUNS 1 B CRy4an Ha NOAHOBSIBaHe Ha npoTeaa,

- 3anbnBaHe cries Xvpyprudecku KocteH pedekt' (goHopcku MecTa cnep
n3BaxpgaHe Ha cobcTBeHa npucagka, ...)

- BanbnBaHe crea U3BaxaaHe Ha xonecteaTtom,

- BanbneaHe 1 PEKOHCTPYKLWS NOPaaV NATONOMM Ha FOPHA YENIOCT U NapOLOHT.

Vanenueto TpsiGea Aa ce M3Mon3sa camo OT KBanuduLMpaHi Xupypan (opToneau,

HEBPOXVPYP3X, NMLEBO-YeroCTHI Xupypan, cToMaTonoan "

OTOPUHONAPWHIOMNO3M), KOUTO Ca OBYYeHM B TeXHWKATE 3a KOCTHa npucaaka

KOUTO Ca NPOYEn HaCTOSLNTE NHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

Ipavynute GlassBone Granules moxe Aa ce u3nonseaT CbIMacHO CrNeAHOTO

PBKOBOACTBO 3a NokasaHusi %
Pa3mep Ha rpaHynure OvakBaH
MpeaHasHave
e 051mm | 1-3mm Monynaumus | excnnoaraum
OHEH XUBOT
Mpb6HaueH X Bb3pacthu u 12 meceua
cTLn6 feua
OpToneaus X Bb3pacTHu 12 meceua
12 meceua
YepenHo- (neanatpuyHa
nuueBo- X Bbapacthu nonynaums)
YeniocTHa feua 9 meceua
xupyprusa (Bb3pacTHa
nonynauus)
YHIr X Bb3pacthu 10 meceua
MpoTtnBonokasaHus

panynu GlassBone He TpsibBa fa ce ynotpebsiBat:

-B cnyyai Ha XpoHW4YHa WNM OCTpa WHeEKuWs, HenekyBaHa C noaxopsiua
Tepanus.

- Mpu NaLMeHTN CbC Cepro3Ha TpaBMa C OTBOPEHM BBHLLIHW paHn B 6nmM3ocT Ao
nedekTa, KOUTO € Bb3MOXKHO A1a Ce MH(EKTUPaT.

- Mpu nauveHT C M3BECTHA aneprusi KbM GUOAKTMBHO CTBKMO MMW HEroBu
cbeTaBku (Ca?*, POs*, Na* n Si (OH)J).

- MpM NALMEHTU CbC ChLIECTBYBALM MEAULMHCKM ChCTOSIHUS UM 3a60oNsBaHus,
KOMTO MOraT fja nonpeyar Ha A06POTO 3apacTBaHe Ha TbkaHuTe.

-B obnbyeHa kocT (crnopea  peHTreHorpadickv  KpUTEpUM, MOCOYBALLM
OCTEOoHekpo3a)

- 3a 3aMsiHa Ha CTPYKTYPW, MOAMOKEHM HA CUTHI MEXaHUYHW HAaTOBapBaHsl.

- Mo Bpeme Ha Texkn 6BEPeYHN U YepHoApPoBHU HpeKLUK.

- CbBMECTHO C fle4eHue, 3a KOETO Ce 3Hae, Ye 3acsira ckeneTa.

- B criyyait Ha He3aLWNT MeHUHrearneH NpoGuB Npu YepenHo-rpbBHaYHa onepaums.

- Mpu HeoHaTONOMMYHO OBrpuXBaHE.

KbM MOMeHTa He pasnonarame ¢ NPOBEAEHN NPOy4YBaHMA C GPeMeHHI KeHn unn

AaHHW, CBbp3aHW ¢ ynotpeGata no Bpeme Ha KbpMmeHe. Kato wmspka 3a

6€30MacHOCT He Ce MpenopbyBa fa ce WUMMnaHTMpart rpaHynu GlassBone no

BpeMme Ha GPeMEHHOCT 1 kKbpmeHe. OCBEH TOBa CE M3NCKBa NpeaynpexaeHne 3a

nauMeHT, flekyBaHn B CrieuManti KIMHUYHM CuTyauuu (Tymop, npoBexaaHa

XMMUOTEpanusi u NbyeTepanus, UMyHoAeULMT ...).

CbcTaB Ha rpaHynu Glassbone

paHynu Glassbone (45S5) ce CbCTOAT camMo OT €fleMeHTH, KOUTO ce cpeluat
ecTecTBeHO B KOCTHaTa TbkaH: 24,5% kanuwes okcug (CaO), 6% dochopeH
nentaokena (P20s), 24,5% Hatpues okeug (NaO) u 45% cunuumes anokcwp
(SiO2).

bM Ha e b nonsu
Mo Bpeme Ha UMNNaHTUpaHeTo, rpaHynuTe GlassBone Bnu3aT B KOHTaKT ¢ kocTTa
1 ¢ GronornyHm TedHocTn. OcBoGoXaABaHETO Ha MOHW MO BpeMe Ha pesopbuusita
e nos3sonM Ha MNOBbpXHOCTTa fa ce obpasyBa cnoi OT kapGOHU3WpaH
XMAPOKCUANaTUT, KOMTO NO CbCTaB U CTPYKTYpa Harnopobsisa MUHepanHata dasa
Ha kocTTa. To3n crnoi npupaBa Ha rpaHynute Glassbone CBOICTBOTO UM Ha
0OCTEeonpoBOANUMOCT 1 Cb3laBa CUMHA XMMUYECKa CBBbP3aHOCT Mexay rpaHynute u
KUBUTE TbKaHu.
3asiBEHOTO KIMHUYHO [EiCTBUE Ce CbCTOM OT 3anbhBaHe, PEKOHCTPYKUMS u/vunn
y3ns Ha KOCTHM AedekTy, 3a 4a Ce NO3BONM Bb3CTaHOBSIBAHE Ha KOCTTa.
OCHOBHUTE CBBP3aHM NON3N Ca HamMarsBaHeTo Ha 3aGoneBaeMoCcTTa Ha MSICTOTO
Ha npucagka nvnu oTcbCTBUETO/HaManNsBaHETO Ha HeobXxoaAMMOCTTa OT B3eMaHe
Ha aBTOMOXHU KOCTHWU I'Ip06IA OT Apyrm Mecta C HamansBaHe Ha Gonkata B
I'prHa‘-iHMil cTbnb, opToneguaTa u YepenHo-NMUeBOo-4entoCTHU NpegHasHayYeHnsa
n orp Ha peuuf loctaTbyHK 3abonsBanus npu ynotpeba B
YHI.
D,DI'ILJ'IHMTe"IHM nonsu kato ﬂD/J,OGpﬂEaHe Ha Ka4yecTBOTO Ha XWBOT CbLO ca
YCTaHOBEHW NpK BCAKO NpeaHasHayYeHne:
- MpbbHayeH cTbn6: HamanseaHe Ha GonkaTta v HamansBaHe Ha AedopmauusaTa
Ha rpbbHaYyHus cTbNG
- OpToneaus Mo-manbk NPOLEHT Ha PpakTypu, No-ManbK NPOLEHT Ha TYMOPHU
peunanBm, NO-Manbk NPOLEHT Ha PeLManB Ha KOCTHA UHAeKLMS
- YepenHo-nuueBo-4eniocTHO npunoxexve: HamansisaHe Ha Gonkata
- YHI™: ®yHkumoHanHo nopobpsisaHe Ha cnyxa
Beuukv  Tean nonav  (OCHOBHM U [OMbIHWTENHM) OKassaT BrMsHWE 3a
I'IOJJOGpSlBaHS Ha Ka4eCTBOTO Ha XWBOT Ha NauueHTuTe.

WHcTpykuum 3a ynotpeGa

- MpoBepeTe cpoka Ha rogHOCT. He u3nonseainte NpoaykTa, ako CPOKbT My e
U3TeKBI.

He u3nonagaiite, ako cTepunHata onakoBka (BbHLIEH 6nmcTep) e nospeaeHa,
OTBOpEHa NPEeXAEBPEMEHHO UMK € U3NOXeHa Ha YCIOBWUS Ha OKOMHaTa cpefa,
Pa3NNYHN OT NOCOYEHNTE.

Mpeau ynotpeba npoBepsiBaiiTe BCSKO M3penue, 3a Aa OTKPUETE BBIMOXKHO
BIlOWIaBaHe Ha KayecTBOTO My. AKO MMa BriOlIaBaHe Ha KayecTBoTo, He
uanonasanTe MMANaHTa.

MpemaxHeTe OT MSICTOTO Ha MUMMNAHTALMS BCUYKA MEKU W/WMW NaTonoruuHn
TbKaHu.

- OtBopeTe BBLHIWHUA Gnuctep (cTepunHa Gapuepa) U u3BajeTe BbTPELUHWs

BnmcTep Ha CTepUNHOTO none.

Cnep kaTo OnepaTUBHOTO MSICTO € NOATOTBEHO, OTBOPETe BbTPELLHUS Gnuctep.

- AKo e HeobxoAMMO, cMeceTe 3amecTUTenNs B CTepunHa 4awa c gpyra cbCTaBka
((bMGIAOJ'IOI'MHeH pasTBOp, aBTONOXHA KOCT OT MACTOTO Ha UMNNaHTupaHe nvnn
KOCT OT Apyro MACTO Ha onepauus, KOCTeH MO3bK wvnu KPbB OT nauueHTa, B
3aBMCUMOCT OT KIMMHUYHUA KOHTEKCT, Xupypruyeckata cneunanHoct wu
npakTukaTa Ha xupypra. OT TepaneBTU4Ha rneaHa Touka HamMa pasnuka mexay
W3MNON3BaHETO Ha Te3n CMecu B cpaBHeHuWe ¢ rpaHynu GlassBone, nanonssanu
CaMOCTOAITENHO, HEe3aBUCUMO OT cuTyauusTa: VI36DPLT 3aB1CK OT NpakTukata
Ha xupypra, 3abonsBaHeTo Ha NauneHTa 1 HarMyHUTE CbCTaBKU.

- He cmecBaiiTe BbB BbTpellHUst GnucTep, CbabpKall, rpaHynuTe, Tbid KaTo

XEeMOCbBMECTUMOCTTA, HUTO CbBMECTUMOCTTa Ha 6nMcTepa C Opyrn CbCTaBKun

He e TecTBaHa.

C nomoLuTa Ha CTepuneH MHCTPYMEHT 3anbnHeTe Aedekta. He nputuckainTe

matepuana B MSCTOTO U He nonueaiite KprTa/EJ’IaI’aTa B NosvumoHupaHata

npucazka.

- Cnep noctassiHe Ha rpaHynu Glassbone ocurypete nbpBUYHOTO 3aTBapsiHe Ha
MeKUTEe  TbKaHu Ha MACTOTO Ha npucagkara. PeaopGMpyeMM wnn
HSpSGOpGMpySMM MeMGpaHl’l CbLLO MOraT Aa ce u3nons3ear 3a 3aTBapsiHe.

- Tosa usgenve e 6esonacHo 3a AMP.

Mpeay " MepKu npu ynotpeba

OmHocHo xupypauyeckama npouedypa

- MNpu ynotpeba Ha rpaHynu GlassBone Tps6Ba aa ce cnassaT obLWmMTe NPUHLMIN
Ha acenTuka v NpunaraHe Ha nekapcTea Ha nauneHTa.

- FpaHynu GlassBone He 3amecTBaT aHTMGMOTMYHATa Tepanus No Bpeme Ha
WHDEKUS.

- Baanmopeiicteneto Ha rpaHynute GlassBone ¢ nekapcTso He e TecTsaHo.
KomBuHaumsaTa Ha KOeTo 1 Aa e nekapcTBeHo BelecTBo ¢ rpaHynn GlassBone
0 BPEME Ha MMNNaHTaLMsiTa e OTFOBOPHOCT Ha Xupypra.

- BopaseTe ¢ rpaHynu GlassBone ¢ nomoLyTa Ha XMpypritiyeH MHCTPYMEHT, 3a Aa
n3berHeTe npobuBaHe Ha XMPYPIUYHUTE PbKaBULN.

- MpenopbyBa ce Mnpean MMNNaHTaUMATa PELMNUEHTHOTO MSCTO fAa ce
BbL3CTaHOBY.

- M3usano 3anbnHete aedekta ¢ rpaHynu Glassbone. MpunaraHe Ha rpaHynu
GlassBone e Bb3MOXHO, ako AedeKTbT MMa AoCTaTbyHa KOCTHa CTeHa.

- N3bsrsaiiTe Aa noctaBaTe rpaHynv M3BbH KOCTHUS AedekT. Ako e Heobxogumo,
M NpemaxHeTe.

- Wabsireaiite AUpeKTeH KOHTaKT Ha rpaHynuTe GlassBone ¢ koxarta.

- Ako ce npuaBMKU/MUrpupa, GUOAKTUBHOTO CTBKIO MOXE [a NPUYMHW U3HOCBaHE
Ha CTaBu1Te 1 1a 3aTPYAHU ABKEHMETO. [penoTBpaTABAHETO Ha ABUKEHNETO 1
MUrpauMsiTa Ha rpaHynuTe € OT CbLIECTBEHO 3HAYeHWe 3a MPaBUIHOTO
chopmupaHe Ha kocTUTe.

- He npunaraiite npekomMepeH HaTuck BbPXy Aedekta. MpeKoMepHUST HaTuck
MOXe A1a floBefie A0 eMBONN3aLMsA Ha Ma3HUHN B KDbBHUS NOTOK.

- M'paHynuTe GlassBone 3ana3ssat o6ema cu, T.e. He Ce CBMBAT UNW pasLumpsieaT.

- MpaHynuTe GlassBone HsiMaT goctaTbyHa MexaHW4Ha 3fpaBuHa Aa uagbpxart
HaToBapBaHusi Npeau a ce e obpasysana TebpAaTa ThkaH. KoraTo ce uanonasa
B TOBAPOHOCUMM 30HM, HaNpUMep npu hpakTypu Ha AOMHa YeniocT, Tpstea Aa
Ce CrasBaT CTaHAaPTHN TEXHUKM 33 BLTPELUHO UM BBHLIHO CTabunnaupaHxe, 3a
[ia ce NOCTUrHe TBBLPAO CTabUNM3NPaHE MO BCUYKN PABHUHU.

- Heobxogumo e paa ce cneagaTt obuvaitHuTe noctnepaTUBHW Npouledypu 3a
neyeHmre 1 pexabunuTauns, CBbP3aHN C KOCTHI NPUCAAKN.

- 3aTBapsHETO Ha XMPYPIMYHOTO MSCTO 3aBMCK OT M3BbPLUEHATa OnepaLms 1 oT
CaMOTO XMPYPr4HO MSCTO (MemOpaHa, WweBoBe W T.H.). 3aAblXWUTENHO e
NOAXOASILLO 3aTBaPsiHE Ha MSICTOTO Ha NpUcaaKaTa (Hanp. C KOPTUKANeH KOCTeH
npo3opeLy, KonareHoBa MembpaHa, MyKo3HO-NEepUocTeHHO Nambo, thacuns unu
MyCKynHo nam6o).

OmHocHo MeduyuHckomo uzdenue

- M'paHynu GlassBone e nagenue, koeTto ce peaopbupa ¢ BpemeTo, 3a a oceoboan
MSICTO Ha peHepupaHaTa KocT. [OHACTOSILEM HE € HanM4HO  KINHWUYHO
npoy4BaHe, KOETO /1a AEMOHCTPUPA MbiHa Pe30pGLIMA Ha rpaHynnTe.

- ToBa u3nenue He ce BTBbPASBA KATO LIUMEHT.

- I'panynuTte Glassbone ca cTepunHo naaenue 3a egHokpaTHa ynotpeba v Hukora
He TpsiGBa Aa ce CTepuUnn3MpaT UnK U3Non3saT NoBTOpHO. MoBTopHaTa ynotpe6a
MOXe A1a 1oBefie /10 3aMbpCABaHE W BrioLLIaBaHe Ha eheKTMBHOCTTa Ha KOCTHUS
3amecTuTen.

Hexenanu edextn

KbM MOMEHTa HsiMa AOKNaABaHW CTPaHW4HM edekTn, CBbP3aHu C U3aenueTo.
Bbnpekn ToBa € Bb3MOXHA HEM3BECTHA aneprusi KbM HSKOSl OT CbCTaBkuTe Ha
npoaykTa. Bb3MOXKHUTE YCHIOKHEHUS ca ObLINTE YCNIOKHEHWs, AbMKalM ce Ha
onepauusTa Unu aHecteausita: MoctnepatusHy cumnTomu (Gorka, 3a4epssiBaHe,
Bb3narneHue, OTOK, XeMaTOMW, CEpOM, NofyBaHe, KbpBeHe, ...), NocTonepaTueHa
WHekums, peumamne/octaTbyHO 3abonsiBaHe, otopes, 6enoapobeH em6onmabm,
BEHO3Ha TpomB03a, M3TMHaHe OT paHaTa, napanu3a Ha HepB UMW NapecTeaus,
MexaHW4Ha HeoCTaTbYHOCT, 3aGaBsiHe Ha KOHCONMAaUMsTa, 3aryba Ha peykuns
Ha cbpakTypaTta, HeycnelHa ¢ysus, dpakTypa, 3aryba Ha KocTHa npucagka,
npOTPy3nsi Ha npucaakata.

Te3u yCnoXHEHWs Ca ChLUNUTE, KOUTO MOraT @ Bb3HWKHAT MPY aBTOMOXHU KOCTHM
npucaaku. BuamoxHUTe HexenaHu edekTn He ca Mo-TEeXKW OT Teau, KOUTO ce
o4aKBaT OT NoAoBHN MPOAYKTM, @Ko MHCTPYKUMMTE Ce CrnasBaT MpaBurnHO oT
KBaNUNLMPaH XMPYPr, KOIMTO € 3an03HaT C TEXHUKUTE 3a NpUcaxaaHe Ha KocT.
Bceku cepnoseH WHUWAEHT, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C rpaHynute GlassBone,
TpsiGBa Aa ce poknagsa Ha NORAKER 1 Ha KOMNETEHTHUSI opraH Ha AbpxasaTa
UneHKa, B KOSITO € YCTAHOBEH NaLMEHTLT UMK XMPYPrbT.

Wndopmauusn 3a nauventa

- MauneHTsbT TpsibBa Aa 6Gbae UHGOPMUPaH OT XuWpypra 3a NOTEHUManHuTe
pUCKOBE W HexenaHu etekTn, CBbP3aHu C UMMNaHTauusTa, U Aa NpefocTasn
CBOETO Cbrnacue c npeanoxeHara npoueaypa.

- XvpyprbT criefiBa Aa yBeAOMV NauveHTa, KOWTo e nonyyaTten Ha Toea usgenuve,
4Ye ycnexbT Ha UMMMAAHTUPAHETO 3aBMCU OT HEeroBOTO NnoBedeHue wn noﬁpo‘ro
cnassaHe Ha MHCTpyKuuuTe 3a cnegonepatueHa XurneHa.

- MaumneHTLT TpsiGBa Aa AOKNaABa Ha CBOSI XUPYPT BCSIKO CbBUTUE, KOETO MOoXe Aa
nonpeYyn Ha NpaBuiIHOTO WHTErpvpaHe Ha MMNNaHTa u ga ce nognara Ha
cneponepaTnBHU KOHTPOSHW Nperneauv.

- Cnen onepauusta MeAUUNHCKUAT eKuUn nonbiBa UMMNNAHTEH KapTOH 3ae4HO C
HeroBuTe NpuUoXeHus U ro NpeaocTaBs Ha nauueHTa. naLLIASHT'bT TpﬂﬁBa Aa
3anasn TO3u KapTOH 3a Uenusa CU XXUBOT. OcseH TOBa ce npenopb4yBa Aa ro
ckaHupa, Korato ce npubepe y Joma.

- PestomeTo 3a GesonacHocT W knuHWYHO AencTeue (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) Ha wuagenueto ce Hamupa Ha yeGcaiita Ha
npoussoauTtens (www.noraker.com) (unu 8 EUDAMED, korato 6bAe Hanu4Ho).

CTepunusauus n onakoska

IpaHynute Glassbone ca usaenve 3a egHokpaTHa ynotpeba, CTepunuanpaHu ¢
rama obnbuBaHe (cTepunHa Gapuepa, ocurypeHa OT BbHWeEH 6GnucTep).
CTepl’IJ‘IHOCTTa € rapaHTupaHa Ao u3TM4yaHe Ha CpoKa Ha rogHoCT, ako cTepunHaTta
Bapuepa He e oTBapsiHa UM HapyLUeHa.

CbXxpaHeHue 1 N3XBbPIsHe

Vanenusta TpsibBa [a Ce CbXpaHsBaT B TAXHAaTa OPUMMHanHa HeoTBapsHa
ONakoBKa, Ha CyXO M YUCTO MSCTO, 3alMTEHO OT CbHYEBA CBETNMHA M NpU
npenopbuuTenHa Temneparypa mexay 15°C n 25°C.

VI3XBbPNSHETO Ha W3aenveTo Tpsibsa Ja Ce W3BbpLBA B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE pasnopeabu M MpaKkTMKM MpU OTYMTaHe Ha puUcka OT u3naraHe Ha
NaUMeHTUTE Ha NATOreHM 1 OT 3aMbPCSBAHE Ha OTNaAbYHUTE BEPUT.

OcHogex UDI-DI: 0376019113DT731M2
AxkTyanusauus Ha fokymeHTa: 09/2023
1 Mpu xupyprideH kocteH Aedekt GB-G ce nanonssaTt 3a 3anbriBaHe Ha BCsika

KOCTHa KyXuHa Ges NPAKO NoKasaHue u Ges Aa nmar npsiko TepaneBTUYHO ﬂel;iCTBMe
2 Bb3 0CHOBa Ha KIMHWUYHW AaHHU

CS — NAVOD K POUZITi

Bioaktivni kostni nahrada

Popis a indikace

Prostfedek GlassBone Granules je syntetickd a biokompatibilni kostni nahrada

(bioaktivni sklo 45S5) uréena k vypliiovani, rekonstrukci nebo sjednoceni kostnich

defekttl nebo mezer ve skeletalnim systému.

Prostfedek GlassBone Granules je indikovan pfi Ubytku nebo nedostatku kostni

hmoty u kostnich defektd traumatického, patologického nebo chirurgického

puvodu, kdy autologni roztoky nejsou pouZitelné nebo dostateéné v ortopedii,

neurochirurgii, oblicejové a Celistni chirurgii (CMF) a otorinolaryngologické (ORL)

chirurgii u dospélych a détské populace (s hmotnosti vy$si nez 10 kg).

- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich onemocnéni patere,

- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich kostnich patologii v ortopedii,

- Vyplii a rekonstrukce kostnich defektt v dusledku resekce nadord, cyst nebo
infekce a v pfipadé revize protézy,

- Vyplii  po chirurgickém kostnim defektu' (darcovska mista po odbéru
autotransplantatu 3

- Vyplfi po odstranéni cholesteatomu,

- Vyplri a rekonstrukce v dusledku patologii maxily a parodontu.

Aplikovat jej musi kvalifikovani chirurgové (ortopedi, neurochirurgové, chirurgové

obli¢ejové a celistni chirurgie, stomatologové a chirurgové ORL) vySkoleni v

technikach kostnich $tépu a fixace, ktefi si precetli tento navod k pouZiti.

Prostfedek GlassBone Granules Ize pouZivat podle nasledujici indikaéni prirucky?:

Ugel Velikost granuli ! Ocekavana
0,51 mm [ 1-3 mm i Zivotnost

Patef X Dospéli a déti 12 mésicl
Ortopedické X Dospély 12 mésicu
12 mésicu

(détska

CMF X Dospéli a deti | PoPUace)
9 mésicl

(dospéla

populace)

ORL X Dospély 10 mésicl

Kontraindikace

Prostifedek GlassBone Granules by se nemél pouzivat:

- V pfipadé chronické nebo akutni infekce, ktera neni Iéena vhodnou terapii.

- U pacient, ktefi utrpéli zavazné poranéni s otevienymi vnéj$imi ranami v blizkosti
defektu, které by se mohly infikovat.

- U pacientt se znamou alergii na bioaktivni sklo nebo jeho slozky (Ca?*, PO.*, Na*
a Si (OH).).

- U pacientd s jiz existujicimi stavy nebo nemocemi, které mohou narusovat
spravné hojeni tkani.

- V ozarované kosti (podle radiologickych kritérii indikujicich osteonekrézu).

- K nahrazeni konstrukci vystavenych vysokému mechanickému namahani.

- Pfi zavaznych infekcich ledvin a jater.

- Ve spojeni s lébou, o které je znamo, Ze ovliviiuje kostru.

- V pripadé nesesitého meningedlniho porudeni pfi kraniospinalni chirurgii.

- V neonatologii.

Dosud nemame zadné studie provedené u téhotnych Zen ani udaje tykajici se

pouziti béhem kojeni. Z bezpeénostnich divodd se implantace prostfedku

GlassBone Granules nedoporucuje v obdobi téhotenstvi a kojeni. Kromé toho je

nutné upozornéni pro pacienty lé¢ené ve zvlastnich klinickych situacich (nador,

probihajici chemoterapie a radioterapie, imunodeficience ...).

Slozeni prostiedku GlassBone Granules

GlassBone Granules (45S5) se sklada pouze z prvkd, které se pfirozené vyskytuji
v kostni tkani: 24,5 % oxidu vapenatého (CaO), 6 % oxidu fosfore¢ného (P20s),
24,5 % oxidu sodného (Na;0) a 45 % oxidu kiemicitého (SiO2).

Mechanismus Gcinku / funkce / vyhody

Béhem implantace je prostfedek GlassBone Granules v kontaktu s kosti a

biologickymi tekutinami. Uvolfiovani ionti b&hem resorpce umozni vytvoreni

povrchové vrstvy uhli¢itanu hydroxyapatitu, jehoZ sloZeni a struktura jsou podobné

mineraini fazi kosti. Tato vrstva dodava prostfedku Glassbone Granules

osteokondukéni viastnosti a vytvari pevné spojeni mezi granulemi a Zivou tkani.

Narokovany klinicky vykon je vyplfi, rekonstrukce nebo flize kostnich defektl

umoziujici regeneraci kosti.

Hlavnimi souvisejicimi vyhodami jsou snizeni morbidit v misté $tépu nebo

absence/omezeni odbéru autologni kosti v jiném misté se snizenim bolesti v

destinacich patefe, ortopedie a CMF a omezeni recidivujicich/rezidudlnich

onemocnéni v oblasti ORL.

V kazdé z téchto destinaci jsou také identifikovany dal$i pfinosy v oblasti zlepSeni

kvality Zivota:

- Patef: Snizeni bolesti a deformity patefe

- Orto: SniZzena mira zlomenin, snizena mira recidivy nadoru, snizena mira recidivy
infekce kosti

- CMF: Snizeni bolesti

- ORL: Funkéni zlep$eni sluchu

Vsechny tyto vyhody (hlavni i dopliikové) maji vliv na zlepSeni kvality Zivota

pacient(.

Navod k pouziti

Zkontrolujte datum vyprSeni platnosti. Pokud je prekrocena, vyrobek

nepouzivejte.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal (vnéjsi blistr) poSkozen, pfed¢asné otevien

nebo vystaven prostfedi odli§nému od stanovenych podminek.

- Pred pouzitim kazdy zdravotnicky prostfedek zkontrolujte, abyste Zjistili pfipadné
poskozeni. Pokud jsou pfitomny znamky poskozeni, implantat nepouzivejte.

- Odstrarite veskeré mékké nebo patologické tkané z mista implantace.

Oteviete vnéjsi blistr (sterilni bariéru) a odeberte vnitini blistr na sterilnim poli.

Po pripravé mista operace oteviete vnitini blistr.

- V pfipadé potfeby smichejte nahradu ve steriini nadobé s dal$i slozkou

(fyziologickym roztokem, autologni kostni tkani z mista implantace nebo z jiného

operaéniho mista, kostni dfeni nebo krvi pacienta), v zavislosti na klinickém

kontextu, chirurgické specializaci a praxi chirurga. Z terapeutického hlediska neni

Zadny rozdil mezi pouzitim téchto smési ve srovnani s prostfedkem GlassBone

Granules pouzitym samostatné, bez ohledu na situaci: volba zavisi na praxi

chirurga, onemocnéni pacienta a dostupnych slozkach.

Nemichejte do vnitfniho blistru obsahujiciho granule, protoze hemokompatibilita

ani kompatibilita blistru s ostatnimi slozkami nebyla testovana.

S pouzitim sterilniho nastroje vyplrite defekt. Nestlacujte material v misté vpichu

ani neosusujte krev/vihkost v umisténém $tépu.

Po umisténi prostfedku GlassBone Granules zajistéte primarni uzavieni

meékkych tkani na misté Stépu. K uzavéru Ize pouzit také resorbovatelné nebo

neresorbovatelné membrany.

Tento prostfedek je bezpe¢ny pro MR.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni pro pouziti

Pokud jde o chirurgicky zdkrok

- Pfi pouzivani prostfedku GlassBone Granules je tfeba dodrZovat obecné zasady
asepse a medikace pacienta.

- Prostfedek GlassBone Granules nenahrazuje antibiotickou terapii béhem infekce.

- Interakce mezi prostfedkem GlassBone Granules a Iéky nebyla testovana. Za
kombinaci jakéhokoli Iéku s prostiedkem GlassBone Granules béhem implantace
odpovida chirurg.

- Manipulujte s prostfedkem GlassBone Granules pomoci chirurgického nastroje
tak, abyste zabranili propichnuti chirurgickych rukavic.

- Pfed implantaci je vhodné misto pfijemce oSetfit.

- Defekt zcela vypliite prostfedkem GlassBone Granules. Aplikaci prostfedku
GlassBone Granules je mozné provést, pokud ma defekt dostatecnou kostni tkari.

- Vyhnéte se umisténi granuli mimo kostni defekt. V pfipadé potfeby je odstrarite.

- Vyhnéte se pfimému kontaktu prostfedku GlassBone Granules s kuzi.

- Pokud se pohybuje/migruje, miZe bioaktivni sklo zplsobit opotfebeni kloubt a
ovlivnit pohyb. Prevence pohybu a migrace granuli je kli€ova pro spravnou tvorbu
kosti.

- Na defekt nevyvijejte nadmérny tlak. Nadmérny tlak mize zpusobit embolizaci
tuku do krevniho ob&hu.

- Prostfedek GlassBone Granules si zachovava svij objem, to znamena, Ze se
nesrazi ani nerozsifuje.

- Prostfedek GlassBone Granules nema dostate¢nou mechanickou pevnost, aby
vydrzel zatizeni pred vytvorenim tvrdé tkané. PFi pouZiti v oblastech nesoucich
zatéz, jako jsou zlomeniny Gelisti, by mély byt pouzZity standardni techniky vnitfni
nebo vnéjsi stabilizace pro dosazeni pevné stabilizace ve vSech rovinach.

- Je nutné dodrZzovat bézné pooperaéni postupy lécby a rehabilitace spojené s
kostnimi stépy.

- Uzavfeni opera¢niho mista zavisi na provedeném chirurgickém zakroku a na
misté operace (membrana, stehy...). Je povinné zajistit adekvatni uzavieni mista
Stépu (napf. kortikalnim kostnim oknem, kolagenni membranou, sliznicné-
periostalnim lalokem, fascii nebo svalovym lalokem).

Pokud jde o zdravotnicky prostredek

- Prostfedek GlassBone Granules je zdravotnicky prostfedek, ktery se ¢asem
vstfebava a uvolfiuje misto pro regenerovanou kost. V soucasné dobé neni k
dispozici Zadna klinicka studie, ktera by prokazala uplnou resorpci granuli.

- Tento prostiedek netvrdne jako cement.

- Glassbone Granules je sterilni prostfedek na jedno pouZiti a nesmi se nikdy znovu
sterilizovat ani pouZivat. Opakované pouZziti miZe zpusobit kontaminaci a ovlivnit
vlastnosti kostni nahrady.

Nezéadouci uginky

Dosud nebyl hlaSen zadny pfimy vedlej$i ucinek spojeny s timto prostfedkem.

Nicméné je mozna neznama alergie na jednu ze sloZzek prostfedku. Mozné

komplikace jsou celkové komplikace zplsobené operaci nebo anestezii:

Pooperaéni pfiznaky (bolest, zarudnuti, zanét, otok, hematomy, seromy, otok,

krvaceni, ...), pooperaéni infekce, recidiva/rezidudlni onemocnéni, otorea, plicni

embolie, trombdza Zil, prosaknuti rany, ochrnuti nebo paréza nervu, mechanické
selhani, opoZdéni konsolidace, ztrata redukce zlomeniny, selhani fize, zlomenina,
ztrata kostniho $tépu, protruze $tépu.

Tyto komplikace jsou stejné jako ty, které mohou nastat u autolognich kostnich

podobnych prostredkt, pokud kvalifikovany chirurg znaly technik kostnich $tépu
spravné dodrzuje pokyny.

Jakykoli vazny incident, ktery mize nastat v souvislosti s prostfedkem GlassBone
Granules musi byt oznamen spolec¢nosti NORAKER a pfislusnému organu
Glenského statu, ve kterém ma pacient nebo chirurg sidlo.

Informovani pacienta

- Pacient musi byt svym chirurgem informovan o moZznych rizicich a nezadoucich
ucincich implantace a musi s navrhovanym postupem souhlasit.

- Chirurg by mél pacienta, ktery je pfijemcem tohoto prostfedku, informovat, ze
uspéch implantace zavisi na jeho chovani a spravném dodrzovani poopera¢nich
hygienickych pokynu.

- Pacient musi svému chirurgovi nahlasit jakoukoli pfihodu, ktera by mohla ohrozit
spravnou integraci implantatu, a podstoupit pooperacni kontroly.

- Po operaci Iékarsky persondl vypIni kartu implantatu s jeho sloZzkou a preda ji
pacientovi. Tuto si bude muset pacient nechat dozivotné. Také je vhodné si ji pfi
navratu domd naskenovat.

- SSCP (Souhrn bezpeé¢nosti a klinického vykonu) zdravotnického prostfedku bude
k dispozici na webu vyrobce (www.noraker.com) (nebo na EUDAMED v
nejbliz§im mozném terminu).

Sterilizace a baleni

Glassbone Granules je jednorazovy prostfedek, sterilizovany gama zarenim

(sterilni bariéra zajisténa vnéjSim blistrem). Sterilita je zaru¢ena do data spotteby,

pokud nebyla sterilni bariéra oteviena nebo poskozena.

Skladovani a likvidace

Prostfedky musi byt skladovany v puvodnich neotevienych obalech, na suchém,
Cistém misté, chranéném pred pfimym slunecnim zafenim a pfi doporucené teploté
mezi 15°Ca 25°C.

Likvidace prostfedku musi byt provedena v souladu s mistnimi predpisy a
zvyklostmi, pfi¢emz hrozi riziko vystaveni uZivatell a pacientd patogenim a
kontaminace odpadniho obvodu.

Zakladni UDI-DI: 0376019113DT731M2

Aktualizace dokumentu: Fijen 2023

1 U chirurgickych kostnich defektl se prostfedek GlassBone Granules pouziva k
vyplnéni jakékoli kostni dutiny bez pfimé indikace a bez pfimého terapeutického
acinku

2 Na zakladé klinickych udaju

DE — GEBRAUCHSANWEISUNG
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Glassbone Granulat ist ein synthetisches, biokompatibles Knochenersatzmaterial

(bioaktives Glas 45S5) zur Auffiillung, Rekonstruktion und/oder Fusion defekter

Knochen und Fehlistellen im Skelettsystem.

GlassBone Granulat ist in der Orthopadie, der Neurochirurgie, der Kiefer- und

Gesichtschirurgie und der HNO-Chirurgie fiir Kinder (mit einem Kérpergewicht tiber

10 kg) und Erwachsene bei Verlust oder Mangel an Knochensubstanz aufgrund

von Knochendefekten traumatischen, pathologischen oder chirurgischen

Ursprungs indiziert, wenn autologe Lésungen nicht anwendbar oder ausreichend

sind:

- Fusion oder Wiederaufbau von Fehlbildungen und degenerativen Krankheiten der
Wirbelsaule,

- Fusion oder Wiederaufbau von
Knochenerkrankungen in der Orthopéadie,

- Auffiillung und Wiederaufbau von Knochendefekten aufgrund der Entfernung von
Tumoren, Zysten oder von Infektionen, und im Fall von prothetischen Revisionen,

- Auffilllung nach einem chirurgischen Knochendefekt' (auf Seiten des Spenders
nach Entfernung eines Autotransplantats ...),

- Auffilllung nach der Entfernung von Cholesteatomen,

- Auffiillung und Wiederaufbau aufgrund von Erkrankungen des Oberkiefers und
des Zahnhalteapparats.

Die Anwendung muss durch einen qualifizierten, in Knochentransplantations- und

Fixierungstechniken geschulten Chirurgen (Orthopade, Neurochirurg, Kiefer- und

Gesichts-Chirurg, Stomatologe oder HNO-Chirurg) nach Lektire der

Gebrauchsanweisung erfolgen.

GlassBone Granulat dient zum Einsatz gemaR dem folgenden Indikationsleitfaden?:

Fehlbildungen und degenerativen

Ei bereich - Zielgruppe Erwartbare
0,5-1 mm 1-3 mm Leb:
Wirbelséule X Erwachsene | 15 ponate
u. Kinder
Orthopédi X Erwachsene 12 Monate
12 Monate
Kiefer- und X Erwachsene (Kinder)
Gesichts-Ch. u. Kinder 9 Monate
(Erwachsene)
HNO X Erwachsene 10 Monate

Gegenanzeigen

In den folgenden Fallen sollte GlassBone Granulat nicht eingesetzt werden:

- Im Falle einer chronischen oder akuten Infektion, die nicht mit einer geeigneten
Therapie behandelt wird.

- Bei Patienten, die ein schweres Trauma erlitten und in der Nahe des Defekts
offene &uRere Wunden haben, die sich infizieren kénnten.

- Bei Patienten mit einer bekannten Allergie gegen bioaktives Glas oder seine
Bestandteile (Ca?*, PO.*, Na* und Si (OH),).

- Bei Patienten mit Vorerkrankungen, die eine ordnungsgemaRe Gewebeheilung
beeintréchtigen kénnen.

- Bei bestrahlten Knochen (nach radiologischen Kriterien, die auf eine
Osteonekrose hinweisen).

- Zum Ersatz von Strukturen, die hohen mechanischen Belastungen ausgesetzt
sind.

- Bei schweren Nieren- und Leberinfektionen.

- In Verbindung mit Behandlungen, von denen bekannt ist, dass sie das Skelett
beeintréachtigen.

- Bei einem unverschlossenen Meningenriss in der kraniospinalen Chirurgie.

- In der Neonatologie.

Bislang liegen keine Studien (iber den Einsatz bei schwangeren Frauen oder Daten
tber die Anwendung wahrend der Stillzeit vor. Als SicherheitsmaRnahme wird die
Implantation von GlassBone Granulat wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
nicht empfohlen. Dariiber hinaus ist bei Patienten, deren Behandlung unter
besonderen klinischen Umstanden erfolgt (Tumor, laufende Chemo- bzw.
Strahlentherapie, Immundefizienz ...) eine Warnung erforderlich.

von Granulat
Glassbone Granulat (45S5) setzt sich aus Elementen zusammen, die nattirlich im
Knochen vorkommen: 24,5 % Kalziumkarbonat (CaO), 6 % Phosphorpentoxid
(P20s), 24,5 % Natriumoxid (Na;O) und 45 % Siliziumdioxid (SiOz).

Wirkungsweise / Leistung / Vorteile

Bei der Implantation ist Glassbone Granulat in Kontakt mit Knochen und

Korperflissigkeiten. Die Freisetzung von lonen wahrend der Resorption ermdglicht

die Bildung einer Schicht aus karbonisiertem Hydroxylapatit, deren

Zusammensetzung und Struktur der mineralischen Phase des Knochens ahnelt.

Diese Schicht verleint dem Glassbone Granulat seine osteokonduktiven

Eigenschaften und bildet eine starke Verbindung zwischen dem Granulat und dem

Gewebe.

Die beanspruchte klinische Leistung besteht in der Auffiillung, Rekonstruktion

und/oder Fusion von Knochendefekten zur Regeneration des Knochens.

Die wichtigsten damit verbundenen Vorteile sind die Reduktion von Morbiditat an

der Transplantatstelle und/oder Verzicht auf/Verringerung der Entnahme von

korpereigenem Knochen, weniger Schmerzen bei Wirbelsaule-, orthopadischen-

und kiefer- und gesichtschirurgischen Eingriffen und eine Begrenzung der

rezidivierenden/residualen Erkrankungen bei HNO-Eingriffen.

Zudem lassen sich bei den unterschiedlichen Anwendungen zusétzliche Vorteile

mit einer Steigerung der Lebensqualitat identifizieren:

- Wirbelsaule: Weniger Schmerzen und Wirbelséulendeformationen

- Orthopadie:  Verringerung der  Frakturrate sowie der
Knocheninfektion-Rezidivrate

- Kiefer- und Gesichts-Ch.: Weniger Schmerzen

- HNO: Verbesserung des funktionalen Horvermogens

All diese (Haupt- und Zusatz-) Vorteile wirken sich auf die Steigerung der

Patientenlebensqualitét aus.

Tumor-  und

Gebrauchsanweisung

- Verfallsdatum priifen. Das Produkt nicht einsetzen, wenn das Verfallsdatum
(berschritten ist.

- Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung (duRerer Blister) beschadigt ist,
vorzeitig gedffnet wurde oder anderen als den angegebenen
Umgebungsbedingungen ausgesetzt war.

- Das Produkt vor dem Einsatz auf Beeintrachtigungen prifen. Liegen
Beeintréchtigungen vor, darf das Implantat nicht eingesetzt werden.

- Die Implantationsstelle von samtlichem weichen und/oder pathologischen
Gewebe befreien.

- Den &uReren Blister (Sterilbarriere) 6ffnen und den inneren Blister auf dem
Sterilfeld entnehmen.

- Wenn die Operationsstelle vorbereitet ist, den inneren Blister 6ffnen.

- Das Ersatzmaterial ggf. in einem sterilen Gefa® mit einem weiteren Bestandteil
(Kochsalzserum, autologer Knochen vom Implantationsort und/oder von einem
anderen Operationsort, Knochenmark und/oder Patientenblut, je nach
klinischem Kontext, chirurgischem Fachgebiet und chirurgischer Praxis)
mischen. Vom therapeutischen Standpunkt aus besteht unter keinen Umstanden
ein Unterschied zwischen dem Einsatz solcher Mischungen und reinem
GlassBone Granulat. Diesbeziigliche Entscheidungen basieren auf der
chirurgischen Praxis, der vorliegenden Erkrankung und den verfiigbaren
Bestandteilen.

- Granulatmischungen nicht im inneren Blister herstellen, da weder die
Hamokompatibilititt noch die Kompatibilitat des Blisters mit anderen
Bestandteilen gepriift wurde.

- Den Defekt unter Einsatz eines sterilen Instruments auffiillen. Das Material nicht
am Einsatzort verdichten und Blut/Feuchtigkeit am positionierten Transplantat
nicht abtupfen.

- Nach der Platzierung des Glassbone Granulats den primaren Verschluss des

Weichgewebes am Transplantationsort gewahrleisten. Beim Verschluss kénnen

auch resorbierbare und nicht resorbierbare Membranen zum Einsatz kommen.

Das Produkt ist MR-sicher.

ar und

In Bezug auf das chirurgische Verfahren

- Beim Einsatz von Glassbone Granulat die allgemeinen Grundsatze fiir Asepsis
und Patientenmedikation beachten.

- GlassBone Granulat ist kein Ersatz fiir eine antibiotische Therapie bei Infektionen.

- GlassBone Granulat wurde nicht auf Wechselwirkungen mit Medikamenten
gepriift. Die Kombination jeglicher medikamentéser Substanzen mit Glassbone
Granulat wahrend der Implantation liegt in der Verantwortung des Chirurgen.

- Glassbone Granulat mit einem chirurgischen Instrument handhaben, um ein
Durchstechen der Handschuhe zu vermeiden.

- Es ist ratsam, die Empfangerstelle vor der Implantation zu beleben.

- Den Defekt vollstandig mit Glassbone Granulat auffillen. Der Einsatz von
GlassBone Granulat setzt voraus, dass am Defekt ausreichende Knochenwand
vorhanden ist.

- Die Platzierung des Granulats auBerhalb des Knochendefekts vermeiden. Dieses
gegebenenfalls entfernen.

- Den direkten Kontakt des GlassBone Granulats mit der Haut vermeiden.

- Ein Verrutschen bzw. Wandern kann zur Abnutzung von Gelenken fiihren und die
Beweglichkeit beeintrachtigen. Zur geeigneten Knochenbildung ist die
Vorbeugung gegen ein Verrutschen oder Wandern des Granulats unerlasslich.

- Keinen (ibermaRigen Druck auf den Defekt ausiiben. UbermaRiger Druck kann zu
einer Embolisation von Fett im Blutkreislauf fiihren.

- GlassBone Granulat behalt sein Volumen bei, d. h. es schrumpft nicht und dehnt
sich nicht aus.

- Vor der Bildung des Knochengewebes verfligt Glassbone Granulat nicht tber die
mechanische Festigkeit, um Belastungen standzuhalten. Beim Einsatz in unter
Belastung stehenden Bereichen, wie z. B. bei Unterkieferfrakturen, die géangigen
internen oder externen Stabilisierungstechniken fiir eine in allen Ebenen starre
Stabilisierung nutzen.

- Die fir Knochentransplantate (blichen postoperativen Behandlungs- und
Rehabilitationsverfahren einhalten.

- Die Operationsstelle je nach dem durchgefiihrten Eingriff und der betreffenden
Korperstelle verschlieRen (Membran, Nahte usw.). Der ordnungsgeméaRe
Verschluss der Transplantationsstelle ist unerldsslich (z. B. mit kortikalem
Knochenfenster, Kollagenmembran, Schleimhaut-Periost-Lappen, Faszien- oder
Muskellappen).

In Bezug auf das Medizinprodukt

- Glassbone Granulat ist ein Produkt, das nach und nach absorbiert wird, um dem
regenerierten Knochen Raum zu bieten. Derzeit liegt keine klinische Studie vor,
die eine vollstédndige Resorption des Granulats belegt.

- Dieses Material hértet nicht wie Zement aus.

- Glassbone Granulat ist ein steriles Einwegprodukt und darf niemals erneut

sterilisiert oder wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung kann

Verunreinigungen hervorrufen und die Leistung des Knochenersatzmaterials

beeintrachtigen.

fiir die A

Unerwiinschte Wirkungen

Bislang wurden keine direkt mit dem Produkt in Zusammenhang stehenden
Nebenwirkungen gemeldet. Unbekannte Allergien gegen einen der Bestandteile
des Produkts sind jedoch maéglich. Bei den méglichen Komplikationen handelt es
sich um allgemeine chirurgische oder anasthesiebedingte Komplikationen:
Postoperative Symptome (Schmerzen, Rétungen, Entziindungen, Odeme,
Hamatome, Serome, Schwellungen, Blutungen ...), postoperative Infektionen,
rezidivierende/residuale Erkrankungen, Otorrhoe, Lungenembolie,
Venenthrombose, Wundleckage, Nervenldhmung oder Parésthesie, mechanisches
Versagen, verzdgerte Konsolidierung, verminderte Frakturreposition, Versagen der
Fusion, Fraktur, Verlust des Knochentransplantats, Protuberanz des Transplantats.
Bei den Komplikationen handelt es sich um jene, die auch bei autologen
Knochentransplantationen  auftreten kénnen.  Beim Einsatz  gemaR
Gebrauchsanweisung durch einen qualifizierten, in
Knochentransplantationstechniken geiibten Chirurgen Ubersteigt die Schwere
méglicher unerwiinschter Wirkungen jene von dhnlichen Produkten nicht.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit Glassbone Granulat
muss NORAKER und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der
Patient bzw. der Chirurg seinen Wohnsitz hat, gemeldet werden.

Patienteninformation

- Der Patient muss vom Chirurgen tiber die moglichen Risiken und unerwiinschten
Wirkungen der Implantation aufgeklart werden und sein Einverstandnis zum
Eingriff geben.

- Der Chirurg muss den Patienten, bei dem das Produkt angewendet wird, darauf
hinweisen, dass der Erfolg der Implantation auch vom Verhalten des Patienten
und von der Einhaltung der postoperativen Hygienevorschriften abhangig ist.

- Der Patient muss seinem Chirurgen alle Vorfdlle melden, die die
ordnungsgemaRe Integration des Implantats beeintrachtigen kénnten, und sich
postoperativen Kontrolluntersuchungen unterziehen.

- Nach der Operation wird vom medizinischen Personal eine Implantatkarte mit der
Broschiire ausgefilllt und dem Patienten ausgehandigt. Der Patient muss diese
Unterlage ein Leben lang aufbewahren. Es empfiehlt sich, die Unterlage bei der
Entlassung einzuscannen.

- Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) des
Produkts ist der Website des Herstellers (www.noraker.com) (oder ab
Verfligbarkeit auf EUDAMED) zu entnehmen.

Sterilitdt und Verpackung

Glassbone Granulat ist ein durch Gamma-Bestrahlung sterilisiertes Einwegprodukt
(Sterilbarriere durch &uReren Blister gewahrleistet). Bei ungeéffneter und
unbeschéadigter Sterilbarriere ist die Sterilitat bis zum Verfallsdatum gewahrleistet.

Lagerung und Entsorgung

Das Produkt in der ungedffneten Originalverpackung trocken, sauber und vor
Sonnenlicht geschitzt bei einer empfohlenen Temperatur zwischen 15 °C und
25 °C lagern.

Die Entsorgung des Produkts muss gemaR den értlichen Vorschriften erfolgen. Es
besteht das Risiko, dass Anwender und Patienten Krankheitserregern ausgesetzt
werden und der Abfallkreislauf kontaminiert wird.

Eindeutige Produktkennung (UDI-DI): 0376019113DT731M2
Stand: 09/2023

1 Bei chirurgischen Knochendefekten dient GlassBone Granulat zur Auffiillung von
Knochenfehlstellen ohne direkte Indikation und ohne direkten therapeutischen
Eigeneffekt

2 Basierend auf klinischen Daten

EL — OAHTIEZ XPHZHZ

Blogvepyd UTTOKATACTATO OCTGOV

Mepiypagn kai evaEigelg

To Glassbone Granules (Kokkia Glassbone) gival éva ouvBeTiké Kai BlooupBatd

TIPOIGV UTTOKATAOTAONG 00TOU (Blogvepyr] UaAog 45S5), TTou TIpoopiIgeTal yia TNV

TARpWON, TNV avacuoTaan A/kal TN aUVTNEn OOTIKWY EATTWHATWY 1} KEVWY OTO

OKEAETIKG oUOTNUA.

To GlassBone Granules evdeikvuTal € TTEPITITWON ATIWAEING 1} EAAEIYNG OOTIKAG

ouciag yia OOTIKG €EAATTWHATA  TPAUMATIKAG, TIABOAOYIKAG 1 XEIPOUPYIKAG

TpoéAeuong, 6tav Ta autéAoya SiaAUpata Sev eival EQapUOTIUa i ETTAPKH oTnV

0opBoTIEDIKN, VEUPOXEIPOUPYIKHA, KPQVIOyvaBoTTpOCWITIKY (CMF) Kai

wropivoAapuyyoroyikr (ENT) xeipoupyikr o€ evAAIKEG kai TTaudid (Gvw Twv 10 kg):

- Z0vTngn fj avacuoTaon SUCHOPPILV KAl EKPUAICTIKWV VOOWYV TNG OTTOVOUAIKAG
aTiAng

- Z0vTnNgn 1 avacUoTaon SUCHOPQPIWY Kal EKPUAICTIKWY OCTIKWY TTaBoAOYIWV TNV
opBoTredIKN

- MAfpwon Kai avaoUoTaon OOCTIKWY GAAOIWOEWY HETE amd aQaipeon OyKwv,
KUOTEWV 1} PETG aTTO AOIMWEN Kal OF TTEPITITWOEIG avaBEWPNONG TTPOCHBETIKWV
ETTEURAOEWY

- MAipwon petd améd ootk aAhoiwon' Adyw XEIPOUPYIKAG eTTEPRaoNS (BEoeig
£VBEONG PETE ATTO ATTOUAKPUVOT) QUTOPOOXEUNATOG, ...)

- MAfpwon PETA aTTé ATTOUAKPUVOT XOAOOTEATWHATOG

- MAfpwon kai avacUoTtaon Adyw TraBoAoyiwv Tou 0oToU TNG Avw yvaBou 1 Tou
TepIOdOVTioU

Mpémel va xpnolhoTrolEiTal o  €IBIKEUPEVOUG  XEIpoupyous  (opBoTredikoug,

VEUPOXEIPOUPYOUS,  yVOBOTTPOOWTTIKOUG  XEIPOUPYOUG,  OTOHATOAGYOUG  Kail

WTOPIVOAGPUYYOAOYOUG)  TTOU  €XOUV  eKTTQIOEUTER  OTIG  TEXVIKEG  OOTIKAG

HETAPOOXEUONG KAl KABAAWONG Kal £xouv dlaBdoel auTég TIg 0dnyieg Xpriong.

To GlassBone Granules ptropei va xpnoipotroindei oUpgwva pe Tov akdAoubo

0dnyo evdeitewv?:

MéyeBog KOKKiwV Avopevopev
Mpoopiopdg 0.5-1 mm 1-3mm MAnBuouég n Eldp’KEIG
’ Jwiig
ZwovBuAiki EVAAIKEG kal .
oTAAN TG 12 priveg
OpBoTredikn X EviAikeg 12 priveg
12 prve
Kpuvmvvae’orr EvAAKeg kai (1'r(’11|g|(1)g
POCWITIKNA X A .
(CMF) TTadIq 9 ancg
(evAAIKES)
QropivoAapuy
YoAoyikn X EviAikeg 10 priveg
(ENT)
Avrevdeieig

To GlassBone Granules Sev Ba TTpETTEl va XpNOIHOTIOIEITAI:

- Ze TEPITTTWON Xpoviag 1 ogeiag AoipwEng TTou dev QVTIUETWTTICETAN WE TV
Kat@AANAn Bepartreia.

- Z& 00Beveig TTOU €XOUV UTTOOTEI COBAPO TPAUNATIOUO HE QVOIXTE ESWTEPIKG
Tpaupara kovTd oTnv aAAoiwon, Ta otroia gival TBavé va JoAuvBouv.

- L& aoBeveig pe yvwaTr alepyia aTn Bloevepyn Ualo fi oTa ouoTartika Tng (Ca?,
PO.*, Na* kai Si (OH)s).

- Z& aoBeveig Pe TTPOUTIAPXOUCES TTABAOEIG 1) VOOO TTOU PTTOPET VA ETTNPEGOOUV TN
OWOTH ETTOUAWGCN TWV I0TWV.

- 270 aKTIVOBOANPEVO 00TO (CUHPWVA HE AKTIVOAOYIKG KPITAPIC TTOU UTTOBEIKVUOUV
00TEOVEKPWON).

-MNa TV avrikatdotaon JOHWY  TIOU  UTTOKEIVIAL OF  UWNAEG  UNXAVIKEG
KATOTTOVACEIG.

- Katd 1 Sicipkeia coBapwV VEPPIKWY KAl NTTATIKWV ACIMWEEWV.

- Z€ OUVOUOONO e pIa BEPQTTEID TTOU Eival YVWOTO OTI ETTNPEALEI TOV OKEAETO.

- Z& TIEPITITWON UNVIYYIKAG PAENG XWPIG par, € XEIPOUPYIK ETTEURATT Kpaviou-
oTTOVOUAIKAG OTAANG.

- Z& EQAPUOYEG VEOYVOAOYiaG.

Méxpr onuepa, dev dloBEToupe Kapia YEAETN TTou va €xel Sie§axBei o€ €ykueg

Yuvaikeg r) Sedopéva OxeTIKA PE TN Xpron Kard Tn didpkela Tou BnAacpol. Qg pérpo

aoc@aAeiog, n eupuTeuon Tou GlassBone Granules dev ouvioTatal Kard TIG

TEPIGBOUG KUNONG Kal yalouxiag. EmimAéov, amaiteitar Trpoeidotroinon éoov

agopd Toug aobeveig Trou utoBdAAovTal ot Bepatreia yia EIBIKEG KAIVIKEG

KATAOTAOEIG  (OYKOG,  OUVEXICOMEVN  XNMEIOBepaTteia  kal  akTIivoBepareia,

AVOOOQVETTAPKEI ...).

ZU0vBeon Tou Glassbone Granules

To Glassbone Granules (45S5) amoTeAeital J6vO OTTO OTOIXEIO TTOU UTTGPXOUV
QUOIKG OTOV 0OTIKO 10TO: 24,5% 0&eidio Tou aoBeaTiou (Ca0), 6% TevTogeidio Tou
Qwopopou (P20s), 24,5% oeidio Tou varpiou (Naz0) kai 45% B10&eidio Tou TTupITiou
(SiOy).

Mnxaviopég 8pdong/Amodoon/O@éAn

Kard tnv epguteuot) Tou, To Glassbone Granules épxetal o€ €TTagr pe 0OTA Kai
BioAoyika uypd. H atmeAeuBépwon 16VTwy Kard Thv amoppd@non €TTPETTEN TOV
OXNUATIOPO €VOG OTPWHATOG avBpakoUxou udpofuatraritn oTnv ETMIPAVEIA, TOU
oTToiou N oUVBEDN Kai N Sor €ival TTAPOUOIES PE TNV OPUKTH @Aan Tou 0oToU. AuTd
T0 OTPWHA TTPoodidel oTo Glassbone Granules TNV 0oTEOAYWYIKK TOU 1IBIGTATA Kal
dnuIoUPYET piat IoXUPT) XNMIKA CUVOEDTT PETAGU TWV KOKKWYV Kal ToU {WvTa 10ToU.

H 1oxupigopevn kAR amddoon gival n TARPWOn, N avakatackeur f/kain ouvingn
OOTIKWYV EAATTWHATWY TTOU ETITPETTOUV TNV avayévvnon Tou ooToU.

Ta kUpia ouvagr) o@éAn eival o TTEPIOPICUOG TNG voonpdTnTag Tng B€éong Tou
HooxeupaTog f/kal n amoucia/peiwan Tng delypatoAnyiag autéhoyou ooTol ot
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GA\O Onpeio, pE PEIWON TOU TTGVOU OTOUG TIPOOPIGHOUG OTTOVOUAIKAG
oTAANG, 0pBOTIEDIKAG Kal kpavioyvaBotrpoowTikrg (CMF) kai TTepIopIoud
UTTOTPOTTIAOUCAG/UTTOAEITTOHEVNG vooou aTov
wTopivoAapuyyoroyiknig (ENT).
Emiong, o€ kaBe Tpoopiopd evromifovial TIPOoBeTa oQEAN pE BeATiwon Tng
Tr016TNTAG JWAG:
- Z1TovOUAIKA OTAAN: MEPIOPIOCUOG TOU TTOVOU Kall TIEPIOPITUAG TNG TTAPAUOPPWONG
NG oTTOVOUAIKAG OTAANG
- OpBoTedikr: Mewpévog puBPOg KATAYHATOG, WEIWWEVOG PUBUOG UTTOTPOTTAG
BGYKOU, PEIWPEVOG PUBOG UTTOTPOTTAG OOTIKAG AoipwENg
- KpavioyvaBompoowikr (CMF): Mepiopiopdg Tou Tévou
- QropivoAapuyyoroyikri (ENT): Aeiroupyikr BeAtiwon Tng akorg
OAa autd Ta opéAN (KUpia kal TTpOoBeTa) eTTNPEAGOUV TN BeATiwoN TG TTOIGTNTAG
Cwnig TwV aoBeVwV.

O3nyigg xpriong

EAéygre TNV nuepounvia ARgng. Mn XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV O€ TIEPITTITWON

utréppaong.

Mn xpnoipoTroieiTe GV N oTeipa cuoKeuaaia (eEwTepikr cuakeuaaia blister) éxer

uTTOOTEl {NMId, EXEI QVOIXTET TIPOWPA ) £XEI EKTEBET O€ TIEPIBANAOVTIKEG CUVBIKEG

BIAPOPETIKEG ATTO AUTEG TTOU KaBopigovTal.

EAéygre kGBe TTPOidV TTPIV ATTd TN XPROT, YIA TOV EVTIOTIIOUS TUXOV aAAoiwong.

Edv utrdpyel ahAoiwon, Un XPNOIUOTIOINCETE TO EUPUTEUHA.

- ATropakpUveTe 6Aoug Toug paAakoUg r/kal TTaBoAoyIKoug 10ToUg aTrd TO Onueio
EUPUTEUONG.

- AvoiTe TNV €wTEPIKRA CUTKeUaTia blister (oTeipog PPaypog) kal TOTTOBETAOTE TNV

EOWTEPIKA ouokeuaaia blister oo oTeipo Tredio.

MOAIG TTPOETOINACTET TO XEIPOUPYIKO TTEDIO, AVOIETE TNV ECWTEPIKF TUOKEUATIT

blister.

Edv eival amapaitnto, avopi§Te TO UTTOKATACTATO OF €VO QTTOOTEIPWHEVO

KUTTEAAO e éva dAAo ouoTaTikG (0pdg alaroUxou SIAAUMATOG, AUTOAOYO 0OTO

aTmo 1o onyeio egpUTEVONG /KAl ATT6 GAAO 00TO TOU XEIPOUPYIKOU TTEdiou, JUEAGG

TWV 00TWV f/kal aipa Tou aoBevoug), avaloya pe To KAIVIKO TTAaiolo, Tn

XEIPOUPYIKA EIBIKOTNTA KOl TNV EWTIEIPIA TOU XEIPOUPYOU. ATIO BepATTEUTIKR

armoyn, dev UTTAPXE! SIOPOPG WETAGU TNG XPAONG QUTWY TwV HEYPATWY o€

ouykplon Pe Tn Xprion Tou GlassBone Granules até pévo Tou, avegdptnta amé

TNV KaTaoTaon: n €mAoyn e§apTartal atmé Ty EPTTEIPIA TOU XEIpoupyoU, Tn vOoo

Tou aoBevoug Kal Ta JlaBécipa ouaTaTIKA.

- Mnv TpaypaTtoTroIEiTe Pign oTnNV E0WTEPIKA ouoKeuaaia blister TTou TepIExel Ta
KOKKial, KaBuwg Sev éxel eEAeyxBei n oupBaTOTNTA AiJaTOG OUTE N CUKBATOTNTA TNG
oguokeuaoiag blister ye dGAAa cuoTaTika.

- Me Xprion ommooTEIpWUEVOU  Opyavou, OUNTIANPWOTE TO eAdTTwua. Mn
OUNTTIECETE TO UNIKO OTNV TTEPIOXT KOl PN OKOUTTICETE TO aipa/Tnv uypacia oTo
TOTTOBETNEVO POOXEUHA.

- Metd v Tomobétnon Tou Glassbone Granules, Siac@alioTe T0 apxIkO KAEiTIHO

TWV HAAGKWY I0TWY 0T B£0M Tou HOOXEUPATOG. Mot TO KAEIOIWO, PTTOPOUV ETTIONG

Va XPNOIHOTIOINBoUV ATTOPPOPAGILES ) U ATTOPPOPICIUEG HEUPBPAVEG.

To mpoidv eival ao@aAég yia Xprion ot TTEPIBAAAOV HayvNTIKOU GUVTOVIGHOU

(MR).

Mp: IS Kal TTPOQ

Ooov aopd 1 X<IPOUPYIKN ETTE

- Kata T xprion Tou Glassbone Granules, TTpETTEl va TNPOUVTAI Of YEVIKEG OPXEG
NG aonyiag Kal TNG QapHAKEUTIKAG aywyng Tou acBevoug.

- To GlassBone Granules dev utrokaBIoTd TN Bepartreia Pe avTIBIOTIKA KAt Tn
Sidipkela TNG HOAUVONG.

- Aev €xel eheyxBei n aMnAemidpaon pe 1o GlassBone Granules. O ouvduaopég
OTIOINOONTIOTE YAPHOKEUTIKIG ougiag We To Glassbone Granules kard n Sidpkeia
TNG EPPUTEUTNG Eival EUBUVN TOU XEIPOUPYOU.

- Xeipioteite 70 Glassbone Granules pe €va XEIPOUPYIKO Opyavo, WOTE va
aTTOPEUXBET N BIATPNON TWV XEIPOUPYIKWV YAVTIWV.

- ZuvioTaTal n avavéwaon Tng B€ong SEKTN TIPIV atTé TNV ERPUTEUOT.

- ZupTrAnpwoTe TTARpwG To eAdTTwua pe Glassbone Granules. H epappoyri Tou
GlassBone Granules ival duvarr v 10 EAGTTWHA £XEI ETTAPKEG OOTIKO TOIXWHA.

- ATTOQUYETE TNV TOTTOBETNON KOKKiWV EKTAG TOU OOTIKOU EAATTWHATOS. AQAIPEDTE
Ta €av XpeIGdeTal.

- ATro@uyete TNV apeon emaer) Tou GlassBone Granules pe 1o déppa.

- Eav n Biogvepyr) Uahog peTakivnBei/ueTavaoTeUoel, PTTopEi va TTpokaAéoel pBopd
TWV apBPWOEWV Kal va TTapepTTodioel Ty Kivnon. H TpdAnyn Tng Kivnong kai ng
HETAVAOTEUONG TWV KOKKIWV Eival amrapaitnTn yia ToV owoTé oXNUATIoNd 0oToU.

- Mnv epappdlete utrepPBOAIKR TTiEaT 0TO EAGTTWHA. H UTTEPBOAIKR TTiETT PTTOPEI VO
TTPOKAAEDE! EPBOAN TOU AITTOUG OTNV KUKAOPOpIa TOU QiJaTog.

- To GlassBone Granules Siatnpei Tov 6yko Tou, dnAadr Sev CUPPIKVWVETal OUTE
SiaoTéAAETaL.

- To Glassbone Granules dev €xel €TTAPKK UNXQVIKH QVTOXHA WOTE VA QVTEEE Eva
@OopTiO TIPIV OXNMATIOTEF O OOTIKOG I0TOG. OTaV XPNOIPOTIOIEITAI OF PEPOUCEG
TIEPIOXES OTTWG KATAYHOTA KATW YVaBou, Ba TTPETTEI VA XPNOIOTTOIOUVTAI TUTTIKEG
TEXVIKEG EOWTEPIKAG 1} EEWTEPIKIG OTABEPOTTOINONG, YIG TNV ETTTEUEN AKAPTITNG
oTaBepoTroinong o€ 6Aa Ta emiTeda.

- Eival amapaitnto va akoAouBolvTal ol guviBelg WETEYXEIPNTIKEG Bladikaaieg
BepaTTeiog Kal ATTOKATACTAONG TTOU OXETICOVTal UE T OOTIKA HOOXEUNATA.

- To KA€gioIHO TOU XEIPOUPYIKOU TTEDIOU EEAPTATAI ATTO TN XEIPOUPYIKA ETTEPRACT TTOU
TTPAYPATOTIOIEITAI KOl OTTO TO XEIPOUPYIKO TTEdIO (HEUPPAVES, pappaTa, K.ATT). To
ETTAPKEG KAEIOINO TNG BEONG TOU WOOXEUHOTOG E€ival UTTOXPEWTIKG (TI.X. HE
TTapdBupo  PAoIdoUG 0aToU, WEUPPAvVN KOoAAayovou, Kpnuvo BAevvoydvou-
TIEPIGOTEOU, TTEPITOVI 1} PUIKO KPNUVO).

Ooov agopd 10 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOISV

- To Glassbone Granules gival éva Tpoiév TTOU aTTOpPOPATAl PE TNV TTEPOJO TOU
XPOVOU 0dnywvTag o€ €va avayevvnuévo ooTd. Ei Tou apévTog, Sev utrapxel
SiaBéaiun KAIVIKY) HEAETN TTOU KATASEIKVUEN TTARPN ATTOPPOPNON TWV KOKKIWV.

- AuTO TO TTPOIGV SeV OKANPAIVE! OTTWG TO TOIMEVTO.

- To Glassbone Granules gival éva amooTEIpwWHEVO TIPOIOV piag Xprong kai dev
TIPETTEl  va  ETTAVATIOOTEIPWVETAI [ va  emmavayxpnoiygotoisital  moté.  H
ETTAVOXPNOIPOTIOINCN HTIOPEl va TIPOKGAECEl €TTIHOAUVON Kal pEiwon Tng
aTmréd00nG TOU UTTOKATACTATOU 00TOU.

TIPOOPICHS

S yia Tn xprion

AvemB0unTES EVEPYEIES

Méxpl onuepa, dev EXEl aVOPEPBET QVETIBUUNTN EVEPYEID TTOU VO OXETICETAI GETT
UE To TTPOi6V. QOTOC0, UTTOPET VA EPPAVIOTED pia AyvwaoTn aAAepyia o€ éva atmod Ta
ouoTaTIKG Tou TTPOidVTOG. MBavEg ETTITTAOKEG €ival O YEVIKEG ETTITTAOKEG Adyw
XEIPOUPYIKAG €TEURaoNG 1 avaiodnoiag: METEYXEIPNTIKG CUNPTITWHATA (TTOVOG,
£pUBPATNTA, PAEYHOVH, 0IBNHA, AIPOATWHATA, OPWSES UYPO, 0idNA, aidoppayia, ...),
METEYXEIPNTIK  AOipWEN,  UTTOTPOTNIAGJOUCA/UTTOAEITTOEVN  vOOO,  WTOppOIa,
TIveupovikly  €UBOAR , @AEBIkA BpdpPwaon, Blappory Tpadparog, Tapeon f
TrapaloBnoia VEUPWY, PNXAVIKHA aoToxia, KaBuaoTépnon oTnv evoTroinon, aTTWAEIR
TTEPIOPIOUOU TOU KATAYHATOG, atroTuxia oUvTngng, KAarayua, armwAeia ooTIKoU
HOOXEUHATOG, ETTAPUA TOU HOOXEUUATOG.

AUTEG 01 ETTITTAOKEG €ival iDIEG JE QUTEG TTOU PTTOPET VA EPPAVIOTOUV PE T AUTOAOYQ
00TIKG pooxeupaTa. Ta mBava avemBuunTa cupBavta dev ival o coBapd amméd
QUTG TTOU QVaPEVOVTal YIa TTapOHoIa TTPoIGVTa, EQOTOV akoAouBoUvTal CwoTd ol
odnyieg T EKTTAISEUPEVO XEIPOUPYO TTOU Eivall EEOIKEIWPEVOG HE TIG TEXVIKEG
OOTIKAG HETAPOOXEUONG.

Kabe ooPapd mepioTarikd Tou ptropei va oupBei oe oxéon pe To Glassbone
Granules Tpémel va avagépetal otnv NORAKER kai oTnv apuédia apxri Tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNHEVOG O AOBEVAG I} O XEIPOUPYOG.

MAnpogopieg yia Tov aoBevii

- O aoBevAG TTPETTEI VO EVNUEPWOET ATTO TOV XEIPOUPYO OXETIKA WE TOug TBavolg
KIVOUVOUG Kal TIG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TNG EUPUTEUCNG KAl VO OCUPPWVHOEI PE
TNV TIPOTEIVOpEVN ETTEURAON.

- O xe1poupy6g Ba TIPETTEI VA EVNPEPWITE] TOV aoBevr Trou gival o ARTITRG auToU Tou
TIPOIGVTOG OTI N ETTITUXIC TNG EPPUTEUTNG EGOPTATAI ATTO TN CUMTTEPIPOPE TOU Kal
TNV KaAf] CUPHOPPWON HE TIG HETEYXEIPNTIKEG OBNYIES UYIEIVAG.

- O aoBeviG TIPETTEI VO QVAPEPEI OTOV XEIPOUPYO OTTOIODATIOTE CUNBAV UTTOPET va
Béo€l o€ KivOUVO Tn OWOTH EVOWNATWON TOU EPPUTEUPATOG Kal va UTTOBANBE o€
HETEYXEIPNTIKOUG EAEYXOUG.

- Metd TNV emépBacn, CUPTTANPWVETAI OTTO TO IOTPIKG TTPOCWTIIKG MIa KEpTa
ePQUTEDPATOG WE TN Brikn TNG kai divetal oTov aoBevry. O aoBevrig Ba TTPETTel va
KpatAoel TNV KapTa yia pia {wr. Emiong, ouviotdral n odpwor) Tng étav
ETTIOTPEYETE OTO OTTITI.

- H TepiAnyn Twv XapakTNPIOTIKWY CGOQAAEING Kal Twv KAVIKWY €mMISOoEWY
(MXAKE) Tou TpoidvTog eival SIaBETiun OToV IOTOTOTIO TOU KATOOKEUAOTH
(www.noraker.com) (fj otnv EUDAMED p6AiG gival SiaBéoiun).

ATrooTEipwon Kal CUTKEVATia

To Glassbone Granules eival éva Tpoidv piag Xpriong, OTTOOTEIPWHEVO UE
OKTIVOBOAID  yappa  (OTEipog  @paypdg Tou  €OOQOAIlETal  OTTO  EGWTEPIKA
ouokeuaaia blister). H oTeipdtnta eivar eyyunpévn péxpr TV nuepounvia AEng,
£QOOOV 0 OTEIPOG PPAYHOG Sev £xel avoIXBEi 1 UTTOOTET NpId.

ATrobrikeuan Kai aéppiyn

Ta TpoidvTa TTPETTEI va QUAGCTOVTAI 0TV OaPXIK TOUG KAEIOTH OUOKEUaaTia, ot
KaBapd, oTeEyVO XWPO, HAKPIG amd To AUECO NAIOKG Qwg KAl O CUVIOTWHEVN
Beppokpacia petagu 15 °C kai 25 °C.

H améppiyn Tou TIPOoIGVTOG Ba TTPETTEI VA TIPAYHATOTTOIEITAl CUMQWVA HE TOUG
TOTNKOUG KAVOVIOHOUG Kal TIPOKTIKEG, WE KivOUVO va ekTeBOUV OI XPHOTEG Kal Ol
aobeveig ot TTaBoyova Kal va HOAUVOET To KUKAwPG atroBARTWY.

Baogiké UDI-DI: 0376019113DT731M2
Evnuépwon gyypagou: 09/2023

1000V agopd Ta XEIPOUPYIKA 00TIKG eEAATTWaTA, TO GB-G XpnoiyoTolgital yia Tnv
TTARPWON OTTOIACDATIOTE OOTIKAG KOIAGTNTAG XWPIG GUEST £VBEIEN Kal XWPIG va EXE
aTTd HOVO TOU GUETO BEPATTEUTIKO ATTOTEAEOUO

2 Baoel kKAIVIKWY dedopévwv

ES - INSTRUCCIONES DE USO

Sustituto 6seo bioactivo

Descripcion e indicaciones

Los granulos GlassBone son un sustituto dseo sintético y biocompatible (vidrio

bioactivo 45S5), que se han disefiado para el relleno, la reconstruccion y/o la fusién

de los defectos 6seos o espacios en el sistema esquelético.

Los granulos GlassBone estan indicados en caso de pérdida o ausencia de

sustancia 6sea para tratar defectos dseos de naturaleza traumatica, patologica o

quirargica cuando las soluciones autélogas no son validas o suficientes en

ortopedia, neurocirugia, cirugia craneo-maxilofacial (CMF) y otorrinolaringologia

(ORL) en nifios (de mas de 10 kg) y adultos.

- Fusién o reconstruccion de deformidades y enfermedades degenerativas de
columna.

- Fusion o reconstrucciéon de deformidades y patologias dseas degenerativas en
ortopedia.

- Relleno y reconstruccion de defectos ¢seos derivados de la reseccion de
tumores, quistes o infecciones y en caso de revisién prostética.

- Relleno tras defecto ¢seo quirirgico' (zonas donantes tras la extraccion del
autoinjerto, etc.).

- Relleno tras la extirpacion de colesteatoma.

- Relleno y reconstruccion por patologias maxilares y periodontales.

Deben ser aplicados por cirujanos cualificados (ortopedas, neurocirujanos,

cirujanos maxilofaciales, estomatélogos y otorrinolaringdlogos), formados en

técnicas de fijacion e injerto 6seos, que hayan leido estas instrucciones de uso.

Los granulos GlassBone pueden utilizarse de acuerdo con las siguientes

indicaciones®:

Tamaiio de los o
Destino granulos Pobl. Xlrg\a/i:ral
0,5-1 mm 1-3 mm
Columna X Ad\ﬂtos y 12 meses
vertebral nifios
Ortopedia X Adultos 12 meses
12 meses
(poblacion
CMF X Adgltos y pediatrica)
nifios 9 meses
(poblacion
adulta)
ORL X Adultos 10 meses

Contraindicaciones

Los granulos GlassBone no deben utilizarse en los siguientes casos:

- En caso de infeccion crénica o aguda no tratada con la terapia adecuada.

- En pacientes que hayan sufrido traumatismos graves con heridas externas
abiertas susceptibles de infectarse en el area cercana al defecto.

- En pacientes que presentan una alergia conocida al vidrio bioactivo o sus
componentes [Ca?*, PO.*, Na*y Si (OH)s).

- En pacientes que presentan trastornos o enfermedades preexistentes que
puedan interferir en la correcta cicatrizacion de los tejidos.

-En el hueso sometido a radiacién (conforme a los criterios radiolégicos
indicadores de osteonecrosis).

- Para reemplazar estructuras sometidas a un alto nivel de estrés mecanico.

- Durante infecciones renales y hepaticas graves.

- Conjuntamente con un tratamiento que se sabe que afecta al esqueleto.

- En caso de apertura sin sutura de las meninges en la cirugia craneo-espinal.

- En el servicio de neonatologia.

Hasta la fecha, no se han realizado estudios en mujeres embarazadas ni existen

datos relacionados con su uso durante la lactancia. Como medida de seguridad,

no se recomienda implantar los granulos GlassBone durante el embarazo o la

lactancia. Asimismo, se requiere una advertencia para los pacientes tratados en

situaciones clinicas especiales (tumor, tratamiento de quimioterapia y radioterapia

en curso, inmunodeficiencia, etc.).

Composicion de los granulos GlassBone

Los granulos GlassBone (45S5) estan formados Unicamente por elementos que se
encuentran de forma natural en el tejido dseo: 24,5 % de oxido de calcio (CaO), 6
% de pentéxido de difésforo (P2Os), 24,5 % de 6xido de sodio (Na;O) y un 45 % de
dioxido de silicio (SiO2).

. . de accié : . e

Durante su implantacién, los granulos GlassBone entran en contacto con el hueso

y los fluidos biolégicos. La liberacion de iones durante la reabsorcion permitira la

formacién en la superficie de una capa de hidroxiapatita carbonatada cuya

composicion y estructura son similares a la fase mineral del hueso. Esta capa

otorga a los granulos GlassBone sus propiedades osteoconductoras y crea una

unién solida entre los granulos y los tejidos vivos.

El funcionamiento clinico previsto es el relleno, la reconstruccion y/o la fusion de

los defectos dseos para permitir la regeneracion del hueso.

Los principales beneficios que ofrecen los granulos son una reduccion de la

morbilidad en el lugar del injerto y/o la ausencia/disminucion de la toma de

muestras de hueso autélogo en otra localizacion, con una reduccion del dolor en

los destinos de columna vertebral, ortopedia y CMF y de la recaida/enfermedad

residual en el destino de ORL.

También se han identificado beneficios adicionales en cuanto a la calidad de vida

en cada destino:

- Columna vertebral: Reduccién del dolor y de la deformidad de la columna
vertebral

- Orto: Reduccion de la tasa de fracturas, reducciéon de la tasa de recaidas
tumorales, reduccién de la tasa de recaidas de infecciones 6seas

- CMF: Reduccién del dolor

- ORL: Mejoria de la funcion auditiva

Todos estos beneficios (principales y adicionales) influyen en la mejora de la

calidad de vida de los pacientes.

Instrucciones de uso

Comprobar la fecha de caducidad. No utilizar si el producto la ha superado.

No utilizar si el envase estéril (blister externo) estd dafiado, abierto
prematuramente o expuesto a condiciones ambientales distintas de las
especificadas.

- Comprobar cada producto antes de su uso para detectar cualquier posible
deterioro. Si ese fuera el caso, no utilizar el implante.

Retirar todo el tejido blando y/o patolégico de la zona de implantacion.

- Abrir el blister exterior (barrera estéril) y extraer el blister interior sobre el campo
estéril.

Una vez preparada la zona quirdrgica, abrir el blister interior.

- En caso necesario, mezclar el sustituto en un vaso estéril con otro componente
(suero salino, hueso autélogo de la zona de implantacion y/o de otra zona de
intervencion, médula dsea y/o sangre del paciente, segun el contexto clinico, la
especialidad quirtrgica y la practica del cirujano. Desde un punto de vista
terapéutico, no hay ninguna diferencia entre utilizar estas mezclas o los granulos
GlassBone solos, independientemente de la situacion: la eleccion depende de
la practica del cirujano, de la enfermedad del paciente y de los componentes
disponibles.

- No mezclar los granulos en el blister interior que contiene los granulos, ya que
no se ha comprobado la hemocompatibilidad ni la compatibilidad del blister con
otros componentes.

- Con un instrumento estéril, rellenar el defecto. No comprimir el material en la
zona ni secar la sangre/humedad en el injerto colocado.

- Una vez colocados los granulos GlassBone, proceder al cierre primario de los
tejidos blandos en el lugar del injerto. Para realizar el cierre también pueden
utilizarse membranas reabsorbibles o no reabsorbibles.

- Este producto es seguro para realizar una resonancia magnética.

Advertencias y precauciones de uso

En relacién con el procedimiento quirdrgico

- Al utilizar los granulos GlassBone deben respetarse los principios generales de
asepsia y la medicacion del paciente.

- Los granulos GlassBone no sustituyen a ningdn tratamiento de antibioticoterapia
durante la infeccién.

-No se ha evaluado la posible interaccion de los granulos GlassBone con
medicamentos. La combinacién de cualquier sustancia farmacolégica con los
granulos GlassBone durante la implantacion sera responsabilidad del cirujano.

- Manipular los granulos GlassBone con un instrumento quirdrgico para evitar que
se perforen los guantes.

- Se recomienda reanimar la zona receptora antes de la implantacion.

- Rellenar completamente el defecto con los granulos GlassBone. La aplicacion de
los granulos GlassBone es posible si el defecto tiene una pared dsea suficiente.

- Evitar colocar los granulos fuera del defecto 6seo. Retirarlos si es necesario.

- Evitar el contacto directo de los granulos GlassBone con la piel.

- Si se mueven o migran, el vidrio bioactivo puede causar el desgaste de las
articulaciones e interferir en su movimiento. Prevenir el movimiento y la migracion
de granulos es esencial para garantizar una formacion ésea adecuada.

- No ejercer una presion excesiva sobre el defecto. Una presién excesiva puede
provocar la embolizacion de la grasa en el torrente sanguineo.

- Los granulos GlassBone mantienen su volumen, es decir, no se contraen ni se
expanden.

- Los granulos GlassBone no tienen una fuerza mecanica suficiente para soportar
carga antes de que se forme el tejido duro. Al usarlos en zonas que soportan
cargas, como en fracturas de mandibula, deberan seguirse técnicas estandar de
estabilizacion interna o externa para lograr una estabilizacion rigida en todos los
planos.

- Es necesario respetar los procedimientos posoperatorios habituales de
tratamiento y rehabilitacion asociados a los injertos dseos.

- El cierre de la zona intervenida depende de la cirugia llevada a cabo y de la propia
zona intervenida (membrana, suturas, etc.). Es obligatorio utilizar un cierre
adecuado en el lugar del injerto (por ejemplo, con una ventana de hueso cortical,
una membrana de colageno, un colgajo de mucosa-periostio, una fascia o un
colgajo muscular).

En rela con el producto sanitario

- Los granulos GlassBone son un producto que se reabsorbe con el paso del
tiempo para dejar sitio al hueso regenerado. Actualmente no se dispone de
ningun estudio clinico en el que se constate que los granulos se reabsorben
totalmente.

- Este producto no se endurece como el cemento.

- Los granulos GlassBone son un producto estéril desechable y nunca deben
reesterilizarse ni reutilizarse. Su reutilizacion puede provocar contaminacion y
afectar al funcionamiento del sustituto éseo.

Efectos adversos

Hasta la fecha no se han documentado efectos secundarios relacionados con el
producto. Sin embargo, podria producirse una alergia desconocida a alguno de los
componentes del producto. Las posibles complicaciones son las generales debidas
a la cirugia o la anestesia: sintomas posoperatorios (dolor, enrojecimiento,
inflamacion, edema, hematomas, seroma, hinchazén, hemorragia, etc.), infeccién
posoperatoria, recaida/enfermedad residual, otorrea, embolia pulmonar, trombosis
venosa, derrame de la herida, pardlisis nerviosa o parestesia, fallo mecanico,
retraso en la consolidacion, pérdida de reduccion de la fractura, fallo de la fusion,
fractura, pérdida del injerto dseo, protrusion del injerto.

Estas complicaciones son las mismas que se producen con injertos 6seos
autdlogos. Los posibles efectos adversos no son mas graves que los que cabe
esperar en productos similares si un cirujano cualificado y familiarizado con las
técnicas de injerto 6seo sigue correctamente las instrucciones.

Cualquier incidente grave que pudiera ocurrir en relacion con los granulos
GlassBone debera notificarse a NORAKER y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que el paciente o el cirujano tienen su domicilio.

Informacion para el paciente

- El cirujano debe informar al paciente de los posibles riesgos y efectos adversos
relacionados con la implantacion, y el paciente ha de dar su consentimiento para
la intervencion propuesta.

- El cirujano debe informar al paciente receptor de este producto de que el éxito de
la implantacién depende de su comportamiento y del buen cumplimiento de las
instrucciones de higiene posoperatoria.

- El paciente debe informar a su cirujano de cualquier incidente que pudiera
comprometer la correcta integracion del implante, y debe someterse a los
controles posoperatorios.

- Tras la cirugia, el personal médico rellenard una tarjeta de implante con
informacion y se la entregara al paciente, quien debera conservarla de por vida.
Ademas, se recomienda escanearla al volver a casa.

- ElI SSCP (Resumen de seguridad y funcionamiento clinico) del producto esta
disponible en el sitio web del fabricante (www.noraker.com) (o en EUDAMED en
cuanto esté disponible).

Esterilizacion y envasado

Los granulos GlassBone son un producto de un solo uso, que ha sido esterilizado
mediante radiacion gamma (el blister externo garantiza una barrera estéril). La
esterilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad si la proteccion estéril no
se ha abierto o dafiado.

y
Los productos deben almacenarse en su envase original sin abrir, en un lugar
limpio y seco, protegidos de la luz solar y a una temperatura recomendada de entre
15°Cy25°C.
La eliminacion del producto debe llevarse a cabo de conformidad con la normativa
y las practicas locales, a riesgo de exponer a usuarios y pacientes a patégenos y
de contaminar el circuito de residuos.

UDI-DI basico: 0376019113DT731M2

Actualizacién del documento: 09/2023

1 En el caso de los defectos éseos quirtirgicos, los granulos GB se utilizan para
rellenar cualquier cavidad ésea sin una indicacién directa y sin tener un efecto
terapéutico directo por si mismos.

2 Basado en datos clinicos.

FR — INSTRUCTION D’UTILISATION

Substitut osseux bioactif

Description et indications

GlassBone Granules est un substitut osseux synthétique et biocompatible (verre
bioactif 45S5), destiné au comblement, a la reconstruction et/ou a la fusion de
défauts osseux ou de lacunes dans le systéme squelettique.

GlassBone Granules est indiqué en cas de perte ou manque de substance osseuse
dans des défauts osseux d'origine traumatique, pathologique ou chirurgicale
lorsque les solutions autologues ne sont pas applicables ou suffisantes en chirurgie
orthopédique, neurochirurgie, cranio-maxillo-faciale (CMF) et oto-rhino-
laryngologie (ORL) dans les populations adulte et pédiatrique (plus de 10 kg) :

- Fusion ou reconstruction dues a des déformations et dégénérescences de la
colonne vertébrale,

- Fusion ou reconstruction dues a des déformations et dégénérescences osseuses
en orthopédie,

- Comblement et reconstruction des défauts osseux dus a la résection de tumeurs,
kystes ou infections et en cas de révision de prothése,

- Comblement des défauts osseux d'origine chirurgicale' (sites donneurs aprés
prélevement d'autogreffe, ...),

- Comblement aprés I'ablation du cholestéatome,

- Comblement et reconstruction suite & des pathologies de la machoire et du
parodonte.

Il doit étre utilisé par des chirurgiens qualifiés (orthopédistes, neurochirurgiens,

chirurgiens maxillo-faciaux, stomatologues et oto-rhino-laryngologistes) formés aux

techniques de greffe osseuse et de fixation et ayant pris connaissance de la

présente notice d'utilisation.

GlassBone Granules peut étre utilisés selon le guide d’indication suivant®;

b Taille de granules Durée de vie
0.5-1mm [ 1-3mm i prévue
Rachis x Adultes & 12 mois
Enfants

Orthopédique X Adultes 12 mois

12 months

Adultes & (enfants)

CMF X Enfants 9 months
(adultes
ORL X Adultes 10 mois

Contre-indications

GlassBone Granules ne doit pas étre utilisé :

- En cas d'infection chronique ou aigué non traitée par une thérapie adaptée

- Chez les patients ayant subi des traumatismes graves avec des plaies externes
ouvertes prés du défaut, susceptibles de s’infecter.

- Chez les patients présentant une allergie connue au verre bioactif ou a ses
constituants (Ca?*, PO,*, Na* et Si (OH)s).

- Chez les patients présentant des conditions ou une maladie préexistante risquant
d'interférer avec la bonne cicatrisation des tissus

- Dans l'os irradié (selon des critéres radiologiques indiquant une ostéonécrose)

- Pour remplacer des structures soumises a de fortes contraintes mécaniques

- En cas d'infections rénales et hépatiques séveres.

- Conjointement avec la prise de traitement connu pour affecter le squelette.

- En cas de bréche méningée non suturée en chirurgie cranio-rachidienne.

- En service de néonatalogie

Nous ne disposons, a ce jour, d'aucune étude conduite chez la femme enceinte ni

de données relatives a I'utilisation pendant I'allaitement. Par mesure de sécurité,

limplantation de GlassBone Granules est déconseillée pendant les périodes de

grossesse et d'allaitement. De plus, une mise en garde est nécessaire pour les

patients traités dans des situations cliniques particuliéres (tumeur, chimiothérapie

et radiothérapie en cours, immunodéficience...)

Composition de
GlassBone Granules (45S5) est constitué uniquement d’éléments naturellement
présents dans le tissu osseux: 45 wt% de silice (SiOz), 24.5 wt% d'oxyde de calcium
(Ca0), 24.5 wt% d’'oxyde de sodium (Na.0) et 6 wt% de pentoxyde de phosphore
(P20s).

Mécanisme d’action / Performance / Bénéfices

Lors de son implantation, GlassBone Granules est en contact avec I'os et les fluides

biologiques. La libération d'ions lors de la résorption va permettre la formation en

surface d'une couche d’hydroxyapatite carbonatée, dont la composition et la

structure s’apparentent a la phase minérale de l'os. Cette couche confére aux

granules leur propriété d’ostéoconduction et permet de créer un lien fort entre les

granules et les tissus vivants.

Les performances cliniques revendiquées sont le comblement, la reconstruction

et/ou la fusion des défauts osseux permettant la régénération de I'os.

Les principaux bénéfices associés sont la réduction de la morbidité au site de greffe

et/ou I'absence/diminution du prélévement d’os autologue dans d’autres sites avec

une diminution de la douleur dans les destinations de la colonne vertébrale,

orthopédique et CMF et une limitation de la maladie récidivante/résiduelle dans la

destination ORL.

Des avantages supplémentaires avec I'amélioration de la qualité de vie sont

également identifiés dans chaque destination :

- Rachis : Réduction de la douleur et réduction de la déformation de la colonne
vertébrale

- Orthopédie : Réduction du taux de fracture, réduction du taux de récidive de la
tumeur, réduction du taux de récidive de I'infection osseuse

- CMF : Réduction de la douleur

- ORL : Amélioration fonctionnelle de I'audition

Tous ces bénéfices (principaux et supplémentaires) influencent I'amélioration de la

qualité de vie des patients.

Instructions d’utilisation

- GlassBone Granules ne posséde pas une résistance mécanique suffisante pour
supporter une mise en charge avant que le tissu osseux ne soit formé. En cas
d'utilisation dans des zones porteuses telles que les fractures de la mandibule,
les techniques de stabilisation internes ou externes standard doivent étre suivies
pour obtenir une stabilisation rigide dans tous les plans.

- Il est nécessaire de suivre les procédures usuelles de traitement post-opératoires
et de réhabilitation associées aux greffes osseuses.

- La fermeture du site opératoire dépend de l'intervention pratiquée et du site
chirurgical (membrane, sutures, etc.). Une fermeture adéquate du site de greffe
est obligatoire (p. ex., avec fenétre osseuse corticale, membrane de collagéne,
lambeau muqueux-périoste, fascia ou lambeau musculaire).

Par rapport au dispositif médical

- GlassBone Granules est un dispositif qui se résorbe avec le temps pour laisser

place a un os régénéré. Il n'y a actuellement aucune étude clinique disponible qui

démontre une résorption compléte des granules.

- Ce dispositif ne durcit pas comme un ciment.

- GlassBone Granules est un dispositif stérile a usage unique et ne doit jamais étre

re-stérilisé ou réutilisé. La réutilisation peut entrainer une contamination et une

altération des performances des substituts osseux.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire lié directement au dispositif n'a été reporté a ce jour.
Cependant, une allergie non connue a I'un des constituants du produit pourrait se
présenter. Les complications possibles sont les complications générales dues a la
chirurgie ou l'anesthésie : symptémes post-chirurgicaux (douleurs, rougeurs,
inflammation, cedémes, hématomes, sérome, gonflement, saignement, ...),
infection  post-opératoire, récidive/maladie résiduelle, otorrhée, embolie
pulmonaire, thrombose veineuse, plaie exsudative, paralysie nerveuse ou
paresthésie, défaillance mécanique, retard de consolidation, perte de réduction de
fracture, échec de fusion, fracture, perte de greffe osseuse, protubérance du
greffon.

Ces complications sont les mémes que celles qui peuvent survenir avec une greffe
osseuse autologue. L'effet indésirable éventuel n'est pas plus grave que ceux
attendus de produits similaires si les instructions sont suivies correctement par un
chirurgien qualifié et familier avec les techniques de greffe osseuse.

Tout incident grave qui pourrait survenir en lien avec GlassBone Granules doit étre
notifi¢ & NORAKER et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel le
patient ou le chirurgien est établi.

Information aux patients

- Le patient doit étre informé par son chirurgien des risques et des effets
indésirables potentiels lors de [limplantation et donner son accord sur
l'intervention proposée.

- Le chirurgien devra informer le patient destinataire de ce dispositif que la réussite
de l'implantation dépend de son comportement et du bon respect des consignes
d’hygiéne post-opératoires.

- Le patient doit signaler a son chirurgien tout événement pouvant compromettre la
bonne intégration de I'implant et se soumettre a des contréles postopératoires.

- Apreés la chirurgie, une carte d'implant accompagnée de son fascicule est remplie
par le personnel soignant et remise au patient. Il devra la conserver a vie. Aussi,
il est conseillé de le scanner lors du retour a domicile.

-Le RCSPC (Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances
Cliniques) du dispositif est disponible sur le site internet du fabricant
(www.noraker.com) (ou sur EUDAMED dés que disponible).

Stérilisation et
GlassBone Granules est un dispositif a usage unique, stérilisé par irradiation
gamma (barriére stérile assurée par le blister externe). La stérilité est garantie
jusqu'a la date de péremption si la barriére stérile n'a pas été ouverte ou
endommageée.

Conservation et élimination

Les dispositifs doivent étre conservés dans leur emballage d’origine non ouvert
dans un endroit propre et sec, a I'abri de la lumiére directe du soleil et & une
température recommandée comprise entre 15°C et 25°C.

L’élimination du dispositif doit étre réalisée en conformité avec les réglementations
et pratiques locales, au risque d’exposer les utilisateurs et les patients a des agents
pathogénes et de contaminer le circuit de déchets.

UDI-DI de base: 0376019113DT731M2
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1 Pour les défauts osseux chirurgicaux, le GB-G est utilisé pour remplir n'importe
quelle cavité osseuse sans indication directe et sans avoir de traitement direct eux-

mémes
2 Basé sur les données cliniques

HR - UPUTE ZA UPOTREBU

Bioaktivni kostani

- Vérifier la date de péremption. Ne pas utiliser le produit si celle-ci est dé

- Ne pas utiliser si 'emballage stérile (blister externe) est endommagé, ouvert
prématurément ou exposé a des conditions environnementales autres que celles
spécifiées. Vérifiez chaque dispositif avant utilisation en vue de détecter toute
détérioration. Si tel est le cas, ne pas utiliser I'implant.

- Eliminer tous les tissus mous et/ou pathologiques du site d'implantation.

- Ouvrez le blister externe (barriére stérile) et retirez le blister interne sur le champ
stérile.

- Une fois le site chirurgical préparé, ouvrez le blister interne.

- Si nécessaire, mélanger le substitut dans une cupule stérile avec un autre
constituant (sérum salin, os autologue du site d'implantation et/ou d’'un autre os
du site opératoire, moelle osseuse et/ou sang du patient), en fonction du contexte
clinique, de la spécialité chirurgicale et de la pratique du chirurgien. D’un point de
vue thérapeutique, il n'y a pas de différence entre I'utilisation de ces mélanges
par rapport & GlassBone Granules utilisé seul quelle que soit la situation : le choix
dépend de la pratique du chirurgien, de la maladie du patient, et des constituants
disponibles.

-Ne pas mélanger dans le blister interne contenant les granules car
’'hémocompatibilité ni la compatibilité du blister avec d’autres constituants n’ont
pas été testées.

- A l'aide d'un instrument stérile, comblez le défaut. Ne comprimez pas le substitut
dans le site et n'épongez pas le sang/'humidité dans le greffon positionné.

- Aprés la mise en place de GlassBone Granules, assurez-vous de la fermeture
primaire des tissus mous au site de greffe. Des membranes résorbables ou non
résorbables peuvent également étre utilisées pour la fermeture.

- Ce dispositif est sans danger pour les IRM (« MR-safe »).

Auverti: et pl d’emploi

Par rapport a la procédure chirurgicale

- Les principes généraux de I'asepsie et de la médication du patient doivent étre
respectés lors de I'utilisation de GlassBone Granules.

- GlassBone Granules ne remplace pas le traitement antibiotique lors d'infection.

- L'interaction de GlassBone Granules avec les médicaments n'a pas été testée.
La combinaison de toute substance médicamenteuse avec GlassBone Granules
pendant 'implantation est de la responsabilité du chirurgien.

- Manipulez GlassBone Granules avec un instrument chirurgical pour éviter de
percer les gants chirurgicaux.

- Il est conseillé de raviver le site receveur avant 'implantation.

- Remplissez complétement le défaut avec GlassBone Granules. Il est possible
d’effectuer I'application de GlassBone Granules si le défaut a une paroi osseuse
suffisante.

- Evitez de placer les granules a I'extérieur du défaut osseux. Les retirer le cas
échéant.

- Evitez le contact direct de GlassBone Granules avec la peau.

- S'il se déplace/migre, le verre bioactif peut provoquer 'usure des articulations et
interférer avec le mouvement. La prévention du mouvement et de la migration des
granules est essentielle a la bonne formation des os.

- N'exercez pas de pression excessive sur le défaut. Une pression excessive
pourrait provoquer une embolie de graisse dans la circulation sanguine.

- GlassBone Granules maintient son volume, c’est-a-dire qu'il ne rétrécit pas ou ne
se dilate pas.

Opisii

Granule GlassBone je sinteticki, resorptivni, biokompatibilni i bioaktivni kostani

nadomjestak (bioaktivno staklo 45S5) namijenjen za ispunjavanje, rekonstrukciju

i/ili spajanje kostanih defekata ili praznina u ko$tanom sustavu.

Granule GlassBone indicirane su u slu¢aju gubitka ili nedostatka kostanog tkiva

zbog kostanih defekata traumatskog, patolo$kog ili kirurSkog nastanka, kad se ne

mogu primijeniti autologna rieSenja ili kad ona nisu dostatna kod ortopedskih

kirurSkih zahvata, neurokirurSkih zahvata te kraniomaksilofacijalnih (CMF) i

otorinolaringoloskih (ENT) kirurSkih zahvata u odraslih i pedijatrijskoj populaciji

(vide od 10 kg):

- spajanje ili rekonstrukcija deformiteta i degenerativnih bolesti kraljeZnice,

- spajanje ili rekonstrukcija deformiteta i degenerativnih patologija kostiju u
ortopediji,

- ispunjavanje ili rekonstrukcija kostanih defekata uzrokovanih tumorima, cistama
ili infekcijama te u slu¢aju revizije proteze,

- ispunjavanje kostanog defekta nakon kirurskog zahvata' (mjesto primanja nakon
uklanjanja autotransplantata...),

- ispunjavanje nakon uklanjanja kolesteatoma,

- ispunjavanje i rekonstrukcija zbog patologija maksile i periodonta.

Smiju ih upotrebljavati kvalificirani kirurzi (ortopedski kirurzi, neurokirurzi,

maksilofacijalni kirurzi, stomatolozi i otorinolaringolozi) koji su obuceni za

presadivanje kostiju i njihovu fiksaciju te koji su progitali ove upute za upotrebu.

Granule GlassBone mogu se upotrebljavati u skladu sa sljede¢im indikacijskim

vodigem?:

- u slucaju proboja mozdane ovojnice koji nije na mjestu koStanog Sava kod
operacije kraljeznice/lubanje,

- u neonatologiji.

Trenutacno ne postoje istrazivanja na trudnicama ni podaci o upotrebi tijekom
dojenja. Kao mjera predostroznosti ne preporucuje se ugradnja granula GlassBone
tijekom trudnoce i dojenja. Osim toga, potrebno je upozorenje za pacijente koji se
lijeGe u posebnim klinickim situacijama (tumor, kemoterapija i zracenje u tijeku,
imunodeficijencija...).

Sastav granula GlassBone

Granule GlassBone (45S5) sastoje se od elemenata koji su prirodno prisutni u
kostanom tkivu: 24,5 % kalcijeva oksida (CaO), 6 % fosforovog pentoksida (P-Os),
24,5 % natrijeva oksida (Na;O) i 45 % silicijeva dioksida (SiO).

Mehanizam djelovanja / djelovanje / koristi

Tijekom ugradnje granule GlassBone u dodiru su s kosti i bioloSkim teku¢inama.

Otpustanje iona tijekom resorpcije omogucuje da se na povrsini stvori sloj

karboniziranog hidroksiapatita, &iji su sastav i struktura sli¢ni mineralnoj fazi kosti.

Taj sloj daje granulama GlassBone osteokonduktivno svojstvo i stvara snazne

kemijske spone izmedu granula i Zivog tkiva.

Proizvodac tvrdi da je klinicki u¢inkovita u ispunjavanju, rekonstrukciji i/ili spajanju

kostanih defekata, ¢ime omogucuje regeneraciju kosti.

Glavne povezane koristi su smanjenje morbiditeta na mjestu presatka i/ili

odsutnost/smanjenje uzorkovanja autologne kosti na drugom mjestu uz smanjenje

boli u podrucjima kraljeznice, ortopedije i kraniomaksilofacijalne regije te

ogranicenje recidivne/rezidualne bolesti u podrucju otorinolaringologije.

Dodatne koristi uz pobolj$anje kvalitete Zivota takoder su utvrdene u svakom

podrucju:

- kraljeZnica: smanjenje boli i smanjenje deformiteta kraljezZnice,

- ortopedija: smanjena stopa loma, smanjena stopa recidiva tumora, smanjena
stopa ponovne pojave infekcije kosti,

- CMF: smanjenje boli,

- otorinolaringologija: funkcionalno pobolj$anje sluha.

Sve ove koristi (glavne i dodatne) utje€u na pobolj$anje kvalitete Zivota pacijenata.

Upute za upotrebu
- Provjerite rok trajanja. Nemojte upotrebljavati proizvod ako mu je istekao rok
trajanja.
Nemojte upotrebljavati ako je steriino pakiranje (vanjski blister) oste¢eno,
prerano otvoreno ili izloZzeno uvjetima okoline koji nisu navedeni.
Provjerite svaki proizvod prije upotrebe kako biste utvrdili ima li na njemu
ostecenja. Ako postoji ostecenje, nemojte upotrebljavati implantat.
Uklonite sva meka i/ili patolo$ka tkiva s mjesta implantacije.
Otvorite vanjski blister (sterilnu barijeru) i uklonite unutarnji blister na sterilnu
povrsinu.
Nakon $to se pripremi mjesto zahvata, otvorite unutarnji blister.
Ako je potrebno, pomijeSajte nadomjestak u sterilnoj ¢asici s drugim sastojkom
(fizioloska otopina seruma, autologna kost s mjesta implantacije i/ili s drugog
mjesta operativnog zahvata, kostana srz ifili krv pacijenta, ovisno o klinickom
kontekstu, kirurskoj specijalnosti i praksi kirurga. S terapeutskog gledista, nema
razlike izmedu upotrebe ovih mjeSavina u usporedbi s granulama GlassBone
koje se upotrebljavaju same bez obzira na situaciju: izbor ovisi o praksi kirurga,
bolesti pacijenta i dostupnim sastojcima.

Nemojte mijeSati u unutarnji blister koji sadrzava granule jer nije ispitana

hemokompatibilnost niti kompatibilnost blistera s drugim sastojcima.

Ispunite defekt koristeci se sterilnim instrumentom. Nemojte pritiskati materijal na

mjestu niti upijati krv/vlagu u postavljenom presatku.

- Nakon postavljanja granula GlassBone osigurajte primarno zatvaranje mekih
tkiva na mjestu presatka. Resorptivne ili neresorptivne membrane mogu se
takoder upotrijebiti za zatvaranje.

- Ovaj je proizvod siguran za snimanje MR-om.

Upozorenja i mjere opreza kod upotrebe

Kod kirurskog zahvata

- Kod upotrebe granula GlassBone moraju se postovati opéa nacela asepse i
primjene lijekova u pacijenta.

- Granule GlassBone nisu zamjena za terapiju antibiotikom za vrijeme infekcije.

- Interakcija granula GlassBone s lijekom nije ispitana. Kirurg je odgovoran za
kombiniranje bilo kojeg lijeka i granula GlassBone za vrijeme implantacije.

- Granulama GlassBone rukujte kirurskim instrumentom kako biste izbjegli buenje
kirurskih rukavica.

- Savjetuje se da se mjesto primanja obradi prije implantacije.

- Ispunite defekt u potpunost s granulama GlassBone. Moguce je izvesti primjenu
granula GlassBone ako defekt ima dovoljnu kostanu stijenku.

- Izbjegavajte stavljanje granula izvan kostanog defekta. Uklonite ih ako je to
potrebno.

- Izbjegavaijte izravan kontakt granula GlassBone s kozom.

- Ako se pomakne, bioaktivno staklo moze prouzrogiti troSenje zglobova i ometati
kretanje. Sprieavanje pomicanja granula bitno je za pravilno formiranje kosti.

- Nemojte prekomjerno pritiskati defekt. Prekomjeran pritisak moZe prouzrogiti
masnu emboliju u krvotoku.

- Granule GlassBone sadrZavaju volumen, odnosno ne skupljaju se niti se Sire.

- Granule GlassBone nisu dovoljno mehanicki ¢vrste da bi podnijele opterecenje
prije nego $to se stvori tvrdo kostano tkivo. Kad se upotrebljava na mjestima koja
su pod opterecenjem, kao $to su prijelomi mandibule, trebaju se slijediti
standardne tehnike vanjske i unutarnje stabilizacije kako bi se postigla dobra
stabilizacija na svim mjestima.

- Potrebno je slijediti uobi¢ajene postoperativne postupke lijecenja i rehabilitacije
povezane s ko$tanim presacima.

- Zatvaranje mjesta operativnog zahvata ovisi o kirurskom zahvatu i mjestu zahvata
(membrana, $avovi itd.). Odgovarajuce zatvaranje mjesta presatka je obavezno
(npr. kortikalnim prozorom kosti, kolagenom membranom, mukozno-periostalnim
reznjem, fascijom ili mi§i¢nim reznjem).

Kod medicinskog proizvoda

- Granule GlassBone proizvod je koji se s vremenom resorbira kako bi ustupio
mjesto regeneriranoj kosti. Trenutaéno ne postoje klinicke studije koje potvrduju
potpunu resorpciju granula.

- Ovaj se proizvod ne stvrdnjava poput cementa.

- Granule GlassBone je sterilan jednokratni proizvod i nikad se ne smiju ponovno
sterilizirati niti upotrijebiti. Ponovna uporaba moZe prouzroditi kontaminaciju i
slabije djelovanje kostanog nadomjeska.

Stetni uéin
Do sada nije prijavljena nijedna nuspojava koja je izravno povezana s proizvodom.
No, moguca je nepoznata alergija na neki od sastojaka proizvoda. Moguce su opée
komplikacije uzrokovane zahvatom ili anestezijom: postoperativni simptomi (bol,
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Kontraindikacije

Granule GlassBone ne bi se smjele upotrebljavati:

- u slu¢aju kroni¢ne ili akutne infekcije koja nije primjereno lijecena,

- u pacijenata s ozbiljnim ozljedama s otvorenim vanjskim ozlijedama blizu defekta
koje bi se mogle inficirati,

- u pacijenata koji znaju da su alergi¢ni na bioaktivno staklo ili njegove sastavnice
(Ca?, POs*, Na* i Si (OH)a).

- u pacijenata s postoje¢im stanjima ili bolestima koji mogu omesti dobro
zacjeljivanje tkiva,

- kod ozracenih kostiju (u skladu s radioloskim kriterijima koji ukazuju na
osteonekrozu),

- za zamjenu struktura koje su podloZne velikom mehani¢kom opterecenju,

- kod ozbiljnih infekcija bubrega i jetre,

- zajedno s terapijom za koju je poznato da utjece na kostur,

crvenilo, upala, edem, hematomi, serom, oticanje, krvarenje itd.), postoperativna
infekcija, recidiv / rezidualna bolest, otoreja, pluéna embolija, venska tromboza,
curenje iz rane, paraliza Zivca ili parestezija, mehanicko ostec¢enje, zakasnjelo
stvrdnjavanje, gubitak repozicije prijeloma, neuspjelo spajanje, prijelom, gubitak
kostanog presatka, protruzija presatka.

Te su komplikacije iste kao i komplikacije koje se mogu javiti kod ugradivanja
autologne kosti. Moguéi Stetni dogadaj nije ozbiljniji od onog koji se ocekuje od
sliénih proizvoda ako kvalificirani kirurg koji je upoznat s tehnikama presadivanja
kosti ispravno slijedi upute.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj povezan s granulama GlassBone mora se prijaviti
proizvodaéu NORAKER i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se pacijent ili
kirurg nalaze.

Informacije za pacijente

- Kirurg mora obavijestiti pacijenta o potencijalnim rizicima i nuspojavama
implantacije te se pacijent mora sloZiti s predloZenim postupkom.

- Kirurg mora obavijestiti pacijenta koji prima ovaj proizvod da uspjeh implantacije
ovisi i 0 njegovu ponasanju i pridrzavanju postoperativnih higijenskih uputa.

- Pacijent mora obavijestiti kirurga o svim dogadajima koji bi mogli kompromitirati
pravilnu integraciju implantata te mora i¢i na postoperativne preglede.

- Nakon zahvata medicinsko osoblje ispunjava iskaznicu implantata i zajedno s
fasciklom je daje pacijentu. Pacijent je mora Suvati do kraja Zivota. Preporucuje
se i da se iskaznica skenira nakon povratka kuci.

- Sazetak o sigurnosnoj i Kklinickoj ucinkovitosti proizvoda dostupan je na
internetskoj stranici proizvodaca (www.noraker.com) (ili na Eudamedu ¢&im
sazetak bude dostupan).



Sterilizacija i pakiranje

Granule GlassBone su proizvod za jednokratnu upotrebu, steriliziran gama
zraCenjem (sterilna barijera osigurana vanjskim blisterom). Sterilnost je zajamcena
do isteka roka trajanja ako sterilna barijera nije otvorena ili o$tecena.

Skladistenje i zbrinjavanje

Proizvod se mora skladistiti u njegovu originalnom i neotvorenom pakiranju na
Gistom i suhom mjestu podalje od izravne sunceve svjetlosti i na preporucenoj
temperaturi izmedu 15 °C i 25 °C.

Zbrinjavanje proizvoda treba se provesti u skladu s lokalnim propisima i praksama
kako bi se izbjegao rizik od izlaganja korisnika i pacijenata patogenima i
kontaminiranja sustava za zbrinjavanje otpada.

Osnovni UDI-DI: 0376019113DT731M2
d 09/2023

je azuriranje

1 Za kirurski kostani defekt, GB-G upotrebljava se za punjenje bilo koje kostane
Supljine bez izravne indikacije i bez izravnog terapeutskog djelovanja
2 Na temelju klini¢kih podataka

IT — ISTRUZIONI PER L'USO

Sostituto osseo bioattivo

Descrizione e indicazioni

GlassBone Granules & un sostituto osseo sintetico e biocompatibile (vetro bioattivo

4585) destinato al riempimento, alla ricostruzione e/o alla fusione di difetti ossei o

di lacune dell'apparato scheletrico.

GlassBone Granules ¢ indicato in caso di perdita o mancanza di sostanza ossea

per difetti di origine traumatica, patologica o chirurgica, quando le soluzioni

autologhe non sono applicabili o sufficienti in ortopedia, neurochirurgia, chirurgia

cranio-maxillo-facciale (CMF) e otorinolaringoiatrica (ORL) nella popolazione

adulta e pediatrica (oltre 10 kg):

- fusione o ricostruzione di deformita e malattie degenerative della colonna
vertebrale;

- fusione o ricostruzione di deformita e patologie ossee degenerative in ambito
ortopedico;

- riempimento e ricostruzione di difetti ossei dovuti a resezione di tumori, cisti o
infezioni e in caso di revisione protesica;

- riempimento dopo un difetto osseo chirurgico’ (siti donatori dopo la rimozione
dell'autotrapianto...);

- riempimento dopo la rimozione di un colesteatoma;

- riempimento e ricostruzione a causa di patologie della mascella e del parodonto.

Deve essere utilizzato da chirurghi qualificati (ortopedici, neurochirurghi, chirurghi

maxillo-facciali, stomatologi e otorinolaringoiatri) specializzati in tecniche di innesto

e fissazione ossea e che abbiano letto le presenti istruzioni per 'uso.

GlassBone Granules pud essere utilizzato in base alle seguenti indicazion

b Gr ia P " Durata di vita
0,5-1 mm 1-3 mm v previ
. Adulti .
Spinale X bambini 12 mesi
Ortopedica X Adulti 12 mesi
12 mesi
(popolazione
Adulti e ediatrica
CMF X bambini i 9 mesi )
(popolazione
adulta)
ORL X Adulti 10 mesi

Controindicazioni

GlassBone Granules non deve essere utilizzato:

- in caso di infezione cronica o acuta non trattata con terapia adeguata;

- nei pazienti che hanno subito gravi traumi con ferite esterne aperte in prossimita
del difetto, che potrebbero infettarsi;

- nei pazienti con allergia nota al vetro bioattivo o ai suoi componenti (Ca?*, PO,%,
Na* e Si (OH)a).

- nei pazienti con condizioni o malattie preesistenti che possono interferire con la
buona guarigione dei tessuti;

- nell'osso irradiato (secondo i criteri radiologici che indicano I'osteonecrosi);

- per sostituire strutture soggette a forti sollecitazioni meccaniche;

- in caso di gravi infezioni renali ed epatiche;

- in concomitanza con un trattamento di nota azione sullo scheletro;

- in caso di breccia meningea non suturata nella chirurgia cranio-spinale;

- in neonatologia.

A oggi non sono disponibili studi condotti su donne in gravidanza o dati relativi

all'uso del prodotto durante I'allattamento. Come misura di sicurezza, l'impianto di

GlassBone Granules non & raccomandato durante i periodi della gravidanza e

dell'allattamento. Inoltre, & necessario segnalare un‘avvertenza per i pazienti trattati

in situazioni cliniche particolari (tumore, chemioterapia e radioterapia in corso,

immunodeficienza...).

Composizione di GlassBone Granules

GlassBone Granules (45S5) & composto soltanto da elementi naturalmente
presenti nel tessuto osseo: 24,5% ossido di calcio (CaO), 6% pentossido di fosforo
(P20s), 24,5% ossido di sodio (Na;0) e 45% diossido di silicio (SiO).

i 1 Benefici

di azione / Pr

Durante l'impianto, GlassBone Granules entra a contatto con I'osso e con i fluidi

biologici. Il rilascio di ioni durante il riassorbimento permettera la formazione in

superficie di uno strato di carbonato-idrossiapatite, la cui composizione e struttura

sono simili alla fase minerale dell'osso. Questo strato conferisce la proprieta di

osteoconduzione a GlassBone Granules e crea un forte legame tra i granuli e il

tessuto vivente.

La prestazione clinica dichiarata ¢ il riempimento, la ricostruzione e/o la fusione di

difetti ossei, processi che consentono la rigenerazione dell'osso.

| principali benefici associati sono la riduzione della morbilita del sito di innesto e/o

I'assenza/diminuzione di prelievo di osso autologo in altri siti con una diminuzione

del dolore nelle destinazioni Spinale, Ortopedica e CMF e una limitazione della

malattia recidivante/residua nella destinazione ORL.

In ciascuna destinazione vengono inoltre identificati ulteriori benefici con un

miglioramento della qualita della vita:

- Spinale: riduzione del dolore e della deformita della colonna vertebrale

- Ortopedica: riduzione del tasso di fratture, riduzione del tasso di recidiva di tumori,
riduzione del tasso di recidiva di infezioni ossee

- CMF: riduzione del dolore

- ORL: miglioramento funzionale dell'udito

Tutti questi benefici (principali e aggiuntivi) influiscono sul miglioramento della

qualita della vita dei pazienti.

Istruzioni per I'uso

Controllare la data di scadenza. Non utilizzare il prodotto scaduto.

Non utilizzare se la confezione sterile (blister esterno) & danneggiata, aperta
prematuramente o esposta a condizioni ambientali diverse da quelle specificate.
Controllare ogni dispositivo prima delluso per individuare eventuali
deterioramenti. In caso di deterioramento, non utilizzare I'impianto.

Rimuovere tutti i tessuti molli e/o patologici dal sito di impianto.

Aprire il blister esterno (barriera sterile) e rimuovere il blister interno sul campo
sterile.

Una volta preparato il sito chirurgico, aprire il blister interno.

Se necessario, miscelare il sostituto in una coppetta sterile con un altro
componente (siero salino, osso autologo dal sito di impianto e/o osso
proveniente da un altro sito operatorio, midollo osseo e/o sangue del paziente, a
seconda del contesto clinico, della specialita chirurgica e della pratica chirurgica).
Da un punto di vista terapeutico, non vi & differenza tra I'uso di queste miscele
rispetto a GlassBone Granules usato da solo in qualsiasi situazione: la scelta
dipende dalla pratica del chirurgo, dalla patologia del paziente e dai componenti
disponibili.

Non miscelare nel blister interno contenente i granuli in quanto non & stata testata
né I'emocompatibilita né la compatibilita del blister con altri componenti.
Riempire il difetto utilizzando uno strumento sterile. Non comprimere il materiale
nel sito di applicazione e non tamponare il sangue/l'umidita nell'innesto
posizionato.

- Dopo l'applicazione di GlassBone Granules, verificare la chiusura primaria dei
tessuti molli nel sito di innesto. Per la chiusura & possibile utilizzare anche
membrane riassorbibili 0 non riassorbibili.

- Questo dispositivo & sicuro per la risonanza magnetica.

Avvertenze e precauzioni per lI'uso

Per quanto concerne la procedura chirurgica

- Quando si utilizza GlassBone Granules, osservare i principi generali di asepsi e
di medicazione del paziente.

- GlassBone Granules non sostituisce la terapia antibiotica in caso di infezione.

- L'interazione di GlassBone Granules con i farmaci non ¢ stata testata. La
combinazione di qualsiasi sostanza farmacologica con GlassBone Granules
durante l'impianto & responsabilita del chirurgo.

- Maneggiare GlassBone Granules con uno strumento chirurgico per evitare di
perforare i guanti chirurgici.

- Si consiglia di rivitalizzare il sito ricevente prima dell'impianto.

- Riempire completamente il difetto con GlassBone Granules. E possibile eseguire
I'applicazione di GlassBone Granules se il difetto presenta una parete ossea
sufficiente.

- Non posizionare i granuli al di fuori del difetto osseo. Se necessario, rimuoverli.

- GlassBone Granules non deve entrare a contatto diretto con la pelle.

- In caso di movimento/migrazione, il vetro bioattivo pud causare l'usura delle
articolazioni e interferire con il movimento. Impedire il movimento e la migrazione
dei granuli & fondamentale per una formazione ossea corretta.

- Non esercitare una pressione eccessiva sul difetto: potrebbe causare
I'embolizzazione del grasso nel flusso sanguigno.

- GlassBone Granules mantiene il proprio volume, vale a dire che non si restringe
e non si espande.

- GlassBone Granules non ha una resistenza meccanica sufficiente a sostenere un
carico prima della formazione del tessuto osseo. Se utilizzato in aree portanti
come le fratture della mandibola, impiegare tecniche di stabilizzazione interna o
esterna standard per ottenere una stabilizzazione rigida in tutti i piani.

- E necessario seguire le consuete procedure post-operatorie di trattamento e
riabilitazione associate agli innesti ossei.

- La chiusura del sito operatorio dipende dall'intervento eseguito e dal sito
chirurgico (membrana, suture ecc.). E obbligatoria una chiusura adeguata del sito
di innesto (ad esempio, con una finestra ossea corticale, una membrana di
collagene, una lembo di mucosa-periostio, una fascia o un lembo muscolare).

Per quanto concerne il dispositivo medico

- GlassBone Granules & un dispositivo che si riassorbe nel tempo per lasciare
spazio all'osso rigenerato. Attualmente non sono disponibili studi clinici che
dimostrino il completo riassorbimento dei granuli.

- Questo dispositivo non si indurisce come il cemento.

- GlassBone Granules € un dispositivo monouso sterile che non deve mai essere
risterilizzato o riutilizzato. Il riutilizzo pud causare una contaminazione e
compromettere le prestazioni dei sostituti ossei.

Effetti avversi

Finora non sono stati segnalati effetti collaterali direttamente correlati al dispositivo.
Tuttavia, potrebbe insorgere un'allergia non nota a uno dei componenti del
prodotto. Le complicanze possibili sono quelle generali dovute all'intervento
chirurgico o all'anestesia: sintomi post-chirurgici (dolore, arrossamento,
infiammazione, edema, ematomi, sieroma, gonfiore, emorragia...), infezione post-
operatoria, recidiva/malattia residua, otorrea, embolia polmonare, trombosi venosa,
perdita dalla ferita, paralisi nervosa o parestesia, insufficienza meccanica, ritardo
nella consolidazione, perdita della riduzione della frattura, mancata riuscita della
fusione, frattura, perdita dell'innesto osseo, protrusione dell'innesto.

Queste complicanze sono le stesse che possono verificarsi con l'innesto osseo
autologo. Gli eventi avversi possibili non sono piu gravi di quelli previsti per prodotti
simili se le istruzioni sono seguite correttamente da un chirurgo qualificato che
abbia familiarita con le tecniche di innesto osseo.

Qualsiasi incidente grave che possa verificarsi in correlazione a GlassBone
Granules deve essere segnalato a NORAKER e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede il paziente o il chirurgo.

Informazioni per il paziente

- Il paziente deve essere informato dal proprio chirurgo riguardo ai potenziali rischi
ed effetti avversi dellimpianto e deve dare il proprio consenso alla procedura
proposta.

- Il chirurgo deve informare il paziente destinatario di questo dispositivo che il
successo dellimpianto dipende dal suo comportamento e dal rispetto delle
istruzioni igieniche post-operatorie.

- Il paziente deve segnalare al proprio chirurgo qualsiasi incidente che potrebbe
compromettere la corretta integrazione dell'impianto e sottoporsi ai controlli post-
operatori.

- Dopo lintervento, il personale medico compila una scheda d'impianto con il
relativo fascicolo e la consegna al paziente, che dovra conservarla per tutta la
vita. Inoltre, & consigliabile eseguirne una scansione al ritorno a casa.

- Il documento SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance ovvero Sintesi
relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica) del dispositivo & disponibile sul
sito web del produttore (www.noraker.com) (o su EUDAMED non appena
disponibile).

Sterilizzazione e confezionamento

GlassBone Granules & un dispositivo monouso, sterilizzato con irradiazione

gamma (barriera sterile garantita dal blister esterno). La sterilita & garantita fino alla

data di scadenza se la barriera sterile non & aperta o danneggiata.

Conservazione e smaltimento

| dispositivi devono essere conservati nella confezione originale non aperta, in un
luogo asciutto e pulito, al riparo dalla luce solare diretta e a una temperatura
consigliata compresa trai 15 °C e i 25 °C.

Lo smaltimento del dispositivo deve essere effettuato in conformita alle normative
e alle pratiche locali, con il rischio di esporre gli utenti e i pazienti ad agenti patogeni
e di contaminare il circuito dei rifiuti.

UDI-DI di base: 0376019113DT731M2
Aggiornamento del documento: 09/2023
1 Per i difetti ossei chirurgici, GB-G viene utilizzato per riempire qualsiasi cavita

ossea senza indicazione diretta e senza avere un effetto terapeutico diretto
2 In base ai dati clinici

LV — LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Bioaktivs kaulu aizstajéjs

Apraksts un indikacijas

Granulas Glassbone Granules ir sintétiska un biologiski saderiga kaulu
sistémas spraugu aizpildidanai, rekonstrukcijai un/vai sintézei.

Granulas Glassbone Granules ir indicétas kaulu vielas zuduma vai trikuma

Paradosts Granulu izmérs Paredzétais
P - <
vieta 0,5-1 mm 1-3 mm Populacija kalpqsanas
laiks
Mugurkauls Pleazgus_le un 12 ménesi
erni
Ortopédija Pieaugusie 12 ménesi
12 ménesi
(bérnu
Seja un zokli X Pieaugusie un | - populacija)
? bérni 9 ménesi
(pieauguso
populacija)
LOR X Pieaugusie 10 ménesi

Kontrindikacijas

Granulas GlassBone Granules nedrikst lietot:

- hroniskas vai akitas infekcijas gadijuma, kas netiek arstéta ar atbilstoSu terapiju;

- pacientiem, kuri guvu$i smagu traumu ar atvértam aréjam bricém defekta
tuvuma, kas var tiks inficétas;

- pacientiem ar zinamu alergiju pret bioaktivo stiklu vai ta sastavdalam (Ca?*, PO,*
, Na* un Si (OH)a).

- pacientiem ar jau eso$am saslim$anam vai slimibam, kas var traucét labai audu
dzi$anai;

- apstarota kaula (saskana ar radiologijas kritérijiem, kuri liecina par osteonekrozi);

- lai nomainitu konstrukcijas, kuras paklautas lielai mehaniskai slodzei;

- smagu nieru un aknu infekciju gadijuma;

- saistiba ar arstésanu, kas ietekmé kaulus;

- nesita meningeala bojajuma gadijuma galvaskausa-mugurkaula operacija;

- neonatologija

Lidz $im mdsu riciba nav pétijumu ar gratniecém vai datu par lietoSanu zidisanas

laika. Drosibas noliikos granulu GlassBone Granules implanté$ana nav ieteicama

grtniecibas un zidiSanas perioda. Turklat, jabridina pacienti, kas arstéjas Tpasos

klTniskos apstaklos (audzéjs, kimijterapija un radioterapija, imandeficits utt.).

Granulas Glassbone Granules (45S5) sastav tikai no elementiem, kas dabiski
atrodami kaulaudos: 24,5% kalcija oksida (CaO), 6% fosfora pentoksida (P-Os),
24,5% natrija oksida (Na:0) un 45% silicija dioksida (SiOz).

Darbibas mehani: I Veiktspéja / leg i

ImplantéSanas laika granulas Glassbone Granules saskaras ar kauliem un

biologiskajiem $kidrumiem. Jonu izdalidanas rezorbcijas laika laus virspusé

izveidoties gazéta hidroksilapatita slanim, kura sastavs un struktira ir lidziga kaula

mineralfazei. Sis slanis pieskir granulam Glassbone Granules to osteokondukfivo

Tpasibu un rada spécigu saiti starp granulam un dzivajiem audiem.

Paredzéta kliniska veiktspéja ir kaulu defektu aizpildiS8ana, rekonstrukcija un/vai

sintéze, kas lauj kaulam atjaunoties.

Galvenie saistitie ieguvumi ir transplantacijas vietas saslim$anu samazinas$anas

un/vai autologo kaulu paraugu nems$anas cita vieta neesamiba/samazinasanas ar

sapju samazinasanos mugurkaula, ortop&dijas un sejas un Zoklu operaciju vietas

un recidivéjosas/rezidualas slimibas LOR operaciju vietas ierobeZzo$ana.

Ka papildu ieguvums tika identificéta arT dzives kvalitates uzlaboSanas katra vieta:

- Mugurkauls: Sapju samazinasanas un mugurkaula deforméacijas samazinasanas

- Ortopédija: Samazinats lizumu bieZums, samazinata audzéju atjauno$anas,
samazinata kaula infekcijas atjauno$anas

- Seja un Zokli: Sapju samazinasanas

- LOR: Funkcionalas dzirdes uzlabo$anas

Visi ieguvumi (gan galvenie, gan papildu) ietekmé pacientu dzives kvalitates

uzlabo$anos.

LietoSanas instrukcija

Parbaudiet deriguma terminu. Nelietojiet produktu, ja termin$ ir parsniegts.
Neizmantojiet, ja sterilais iepakojums (aréjais blisteris) ir bojats, tika priekslaicigi
atvérts vai paklauts tadu vides apstaklu iedarbibai, kuri netika minéti.

- Pirms lietoSanas parbaudiet katru ierici, lai noteiktu iesp&jamos bojajumus. Ja
konstatéjat bojajumus, nelietojiet implantu.

Iznemiet visus mikstos un/vai patologiskos audus no implantésanas vietas.

- Atveriet aréjo blisteri (sterilo barjeru) un nonemiet iek8&jo blisteri sterila lauka.
Kad kirurgiskas manipulacijas vieta ir sagatavota, atveriet iek$&jo blisteri.

- Ja nepiecieS8ams, sajauciet aizstajéju sterild traukd ar citu sastavdalu
(fiziologisko $kidumu, autologo kaulu no implantacijas vietas un/vai cita kaula
operacijas vietas, kaulu smadzeném un/vai pacienta asinim, atkariba no kliniska
konteksta, kirurga specializacijas un kirurga prakses). No terapeitiska skatu
punkta neviena situacija nav starpibas, vai tiek izmantoti Sie maisfjumi vai tikai
granulas GlassBone Granules: izvéle ir atkariga no kirurga prakses, pacienta
slimibas un pieejamam sastavdalam.

Nejauciet iek$&ja blisterT, kura atrodas granulas, jo blistera hemosaderiba vai
saderiba ar citam sastavdalam nav testéta.

Aizpildiet defektu, izmantojot sterilu instrumentu. Nesaspiediet materialu
manipulacijas vieta un nenoslaukiet asinis/mitrumu ievietotaja transplantata.

- Péc granulu Glassbone Granules ievieto$anas primari nodrosiniet miksto audu
nostiprinaSanu transplantacijas vieta. Slégsanai var izmantot arf resorb&josas vai
neresorb&jo$as membranas.

STierice ir drosa MR videé.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietoSana

Saistiba ar kirurdisko procediru

- Lietojot granulas Glassbone Granules, jaievéro visparigie aseptikas un pacienta
arstésanas principi.

- Granulas GlassBone Granules neaizstaj arsté$anu ar antibiotikam infekcijas
gadijuma.

- Granulu GlassBone Granules mijiedarbiba ar zalém netika testéta. Par jebkuru
zalu vielu kombin&$anu ar granuldam Glassbone Granules implantéSanas laika ir
atbildigs kirurgs.

- Veiciet manipulacijas ar granulam Glassbone Granules, izmantojot kirurgisku
instrumentu, lai izvairitos no kirurgisko cimdu caurduranas.

- Pirms implantacijas ir vélams likvidét matinus implantacijas vieta.

- Pilniba aizpildiet defektu ar granulam Glassbone Granules. Granulas GlassBone
Granules var uzklat, ja defektam ir pietiekama kaula siena.

- Izvairieties no granulu ievietoSanas arpus kaula defekta. Ja nepiecieSams,
nonemiet tas.

- |zvairieties no granulu GlassBone Granules tieSas saskares ar adu.

- Ja tas kustas/migré, bioaktivais stikls var izraisit locitavu nodilumu un traucét
kustibam. Kustibu un granulu migracijas novéranai ir batiska nozime pareiza
kaulu veidosana.

- Neizdariet parmérigu spiedienu uz defektu. Parmérigs spiediens var izraisit tauku
emboliju asinsrité.

- Granulas GlassBone Granules saglaba savu apjomu, tas nesartk un neizplesas.

- Granulam Glassbone Granules nav pietiekamas mehaniskas izturibas, lai izturétu
slodzi pirms cieto audu izveido$anas. Piemérojot slodzi neso$ajas zonas,
pieméram, apak$Zokla Iizumu gadijumos, jaizmanto standarta iek$&jas vai aréjas

ilizacijas metodes, lai panaktu stingru stabilizaciju visas plaknés.

gadijuma traumatiskas, patologiskas vai kirurgiskas izcelsmes kaulu iem, ja

nav pieméroti vai pietiekami autologie risinajumi ortopédija, neirokirurgija,

galvaskausa, sejas un Zokla kirurgija un otorinolaringologiskaja (LOR) kirurgija

pieaugusajiem un bérniem (kuru svars parsniedz 10 kg):

- mugurkaula deformaciju un degenerativo slimibu sintézei vai rekonstrukcijai;

- deformaciju un degenerativu kaulu patologiju sintézei vai rekonstrukcijai
ortopédija;

- kaulu defektu aizpildisanai un rekonstrukcijai audz&ju, cistu vai infekcijas
rezekcijas un protezé$anas revizijas gadijuma;

- aizpildidanai péc kirurgiska kaula defekta' (donoru vietas péc autotransplantata
nonemsanas utt.);

- aizpildisanai péc holesteatomas iznemsanas;

- aizpildidanai un rekonstrukcijai augdzokla un periodonta patologiju dél.

Tas lieto kvalificéti kirurgi (ortop&di, neirokirurgi, sejas un Zokla kirurgi, stomatologi

un otorinolaringologi), kas ir apmaciti kaulu transplantacijas un nostiprinaana

tehnikas un ir iepazinusies ar $o lietoSanas instrukciju.

Granulas GlassBone Granules drikst izmantot atbilstosi $adiem indikacijas

noradijumiem?:

- NepiecieSams ievérot standarta pé&coperacijas arstéSanas un ret

otoreja, plaudu embolija, vénu tromboze, Skidruma tecé$ana no briices, nervu
paralize vai parestézija, mehaniska atteice, kavéta sacietéSana, lizumu
samazinaanas zudums, neveiksmiga sintéze, lGzums, kaula transplantata
zudums, transplantata izvirzisanas.

Sis komplikacijas ir tadas pasas ka tas, kas var rasties ar autologiem kaulu
transplantatiem. lespéjamas blakusparadibas nav smagakas par tam, kas
gaidamas, izmantojot [dzigus izstradajumus, ja kvalificéts kirurgs, kas parzina
kaulu transplantacijas metodes, pareizi seko instrukcijam.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas var rasties saistiba ar granulam Glassbone
Granules, ir japazino NORAKER un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
pacients vai kirurgs ir registréts.

Informacija pacientam

- Kirurgam ir jainformé pacients par potencialajiem implantacijas riskiem un
nevélamam blakusparadibam, un pacientam ir japiekrit piedavatajai proceddrai.

- Kirurgam jainformé pacients, kur$ ir §is ierices sanéméjs, ka implantacijas
panakumi ir atkarigi no vina uzvedibas un pécoperacijas higiénas noradijumu
pienacigas ievérosanas.

- Pacientam jazino savam kirurgam par visiem incidentiem, kuri var apdraudét
implanta pareizu integraciju, un javeic pécoperacijas parbaudes.

- Péc operacijas mediciniskais personals aizpilda implanta karti ar tas informativo
bukletu un izsniedz to pacientam. Vinam tas bls jasaglaba visu mazu. Tapat,
atgrieZoties majas, vélams to ieskenét.

- lerices SSCP (droSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums) ir pieejams
razotaja vietné (www.noraker.com) (vai EUDAMED, tiklidz pieejams).

Sterilizacija un iepakojums
Granulas Glassbone Granules ir vienreizéjas lieto$anas ierice, sterilizéta ar gamma
starojumu (sterilu barjeru nodros$ina arégjais blisteris). Sterilitate tiek garantéta Iidz
deriguma termina beigam, ja sterila barjera nav atvérta vai bojata.

Uzglabasana un iznicinasana

lerices jauzglaba neatvérta originalaja iepakojuma tira, sausa vieta, kas ir
aizsargata no tieSiem saules stariem, un ieteicama temperattra no 15 °C lidz 25 °C.
lerices iznicina$ana javeic saskana ar vietéjiem noteikumiem un praksi, nemot véra
risku paklaut lietotajus un pacientus patogénu iedarbibai un piesarnot atkritumus.

Pamata UDI-DI: 0376019113DT731M2

Dokumenta atjauninajums: 09/2023

1 Kirurgiskam kaula defektam GB-G izmanto jebkura kaula dobuma aizpildidanai
bez tieSas indikacijas un pasam sava terapeitiska efekta
2 Pamatojoties uz kiiniskajiem datiem

NL — GEBRUIKSAANWIJZING

Bioactieve botvervanger

Beschrijving en indicaties

Glassbone-korrels zijn een synthetische en biocompatibele botvervanger (bioactief

glas 4585), bedoeld voor het vullen, reconstrueren en/of fuseren van botdefecten

of gaten in het skeletstelsel.

Glassbone-korrels zijn geindiceerd in geval van verlies of tekort aan botsubstantie

bij botdefecten van traumatische, pathologische of chirurgische oorsprong,

wanneer autologe oplossingen niet toepasbaar of voldoende zijn in de orthopedie,

neurochirurgie, craniomaxillofaciale en otorhinolaryngologische chirurgie bij

kinderen en volwassenen (meer dan 10 kg).

- Fusie of reconstructie van misvormingen en degeneratieve ziekten in de
wervelkolom,

- Fusie of reconstructie van misvormingen en degeneratieve botpathologieén in de
orthopedie,

- Opvulling en reconstructie van botdefecten ten gevolge van resectie van tumoren,
cystes of infectie en in geval van revisie van de prothese.

- Opvulling na chirurgisch botdefect' (donorplaatsen na verwijdering van autograft,

- Opvulling na verwijdering van cholesteatoom,

- Opvulling en reconstructie als gevolg van maxilla- en parodontiumpathologieén.
Het product moet worden gebruikt door gekwalificeerde chirurgen (orthopedisten,
maxillofaciale chirurgen, stomatologen en otorhinolaryngologen) die zijn opgeleid
in bottransplantatie- en fixatietechnieken en die deze gebruiksaanwijzing hebben
gelezen.

Glassbone-korrels ~ kunnen  worden  gebruikt volgens de  volgende
indicatiehandleiding:
Korrelgrootte Verwachte
0,5-1 mm 1-3 mm o levensduur
Ruggengraat X Vo;vrvlaksi::ne 12 maanden
Or i X Volwassene 12 maanden
12 maanden
(pediatrische
CMF X Vulwassene populatie)
en kind 9 maanden
(volwassen
populatie)
KNO X Volwassene 10 maanden

Contra-indicaties

Glassbone-korrels mogen niet worden gebruikt:

- In geval van chronische of acute infectie die niet behandeld wordt met geschikte
therapie.

- Bij patiénten die een ernstig trauma hebben opgelopen met open uitwendige
wonden nabij het defect, die geinfecteerd kunnen raken.

- Bij patiénten met een bekende allergie voor bioactief glas of de bestanddelen
daarvan (Ca*, PO,*, Na* en Si (OH)u).

- Bij patiénten met reeds bestaande aandoeningen of ziekte die een goede
weefselgenezing kunnen verstoren.

- In het bestraalde bot (volgens radiologische criteria die osteonecrose aangeven).

- Ter vervanging van constructies die onderhevig zijn aan hoge mechanische
spanningen.

- Tijdens ernstige nier- en leverinfecties.

- In combinatie met een behandeling waarvan bekend is dat deze het skelet
aantast.

- In het geval van een niet-gehechte meningeale breuk bij craniospinale chirurgie.

- Bij neonatologie.

Tot op heden hebben we geen studies uitgevoerd bij zwangere vrouwen of

gegevens met betrekking tot het gebruik tijdens borstvoeding. Uit

veiligheidsoverwegingen wordt het implanteren van Glassbone-korrels niet

aanbevolen tijdens de zwangerschap en borstvoeding. Bovendien is er een

waarschuwing vereist voor patiénten die in bijzondere klinische situaties worden

behandeld (tumor, aan de gang zijnde chemotherapie en bestralingstherapie,

immunodeficiéntie...).

proceddiras, kas saistitas ar kaulu transplantatiem.

- Kirurgiskas manipulacijas vietas slég$ana ir atkariga no veiktas kirurgiskas
procediras un kirurgiskas vietas (membranas, Suves u.tml.). Obligati atbilstosi
jaslédz transplantacijas vieta (piem., ar kortikala kaula logu, kolagéna membranu,
glotadas-kaula pléves |&veri, fascijas vai muskulu léveri).

Saistiba ar medicinas ierici

- Granulas Glassbone Granules ir ierice, kas laika gaita resorbéjas, atbrivojot vietu
atjaunotajam kaulam. Paslaik nav pieejams neviens klinisks pétijums, kas
pieraditu granulu pilnigu rezorbciju.

- STierice nesacieté ka cements.

- Granulas Glassbone Granules ir sterila vienreizéjas lieto$anas ierice, un to
nekada gadijuma nedrikst atkartoti sterilizét vai atkartoti lietot. Atkartota lietosana
var izraisTt piesarnojumu un kaulu aizstajéja darbibas trauc&jumus.

Nevélamas blakusparadibas

Lidz 8im nav zinots par blakusparadibam, kas batu tiei saistitas ar ierici. Tomér
iesp&jama nezinama alergija pret kddu no produkta sastavdalam. lesp&jamas
komplikacijas ir visparéjas komplikacijas operacijas vai anestézijas dél:
pécoperacijas simptomi (sapes, apsartums, iekaisums, tiska, hematomas, seroma,
pietdkums, asino$ana utt.), pécoperacijas infekcija, recidivéjosa/reziduala slimiba,

lling van Glassb korrels
Glassbone-korrels (45S5) bestaan alleen uit elementen die van nature in
botweefsel voorkomen: 24,5% calciumoxide (CaO), 6% fosforpentoxide (P-Os),
24,5% natriumoxide (Na;O) en 45% siliciumdioxide (SiO2).

Werki i I Pr I Voordelen

Tijdens de implantatie komen Glassbone-korrels in contact met bot en biologische
vloeistoffen. De vrijgave van ionen tijdens de resorptie maakt de vorming op het
oppervlak van een laag koolzuurhoudend hydroxyapatiet mogelijk, waarvan de
samenstelling en structuur vergelijkbaar zijn met de minerale fase van bot. Deze
laag verleent Glassbone-korrels hun osteoconductie-eigenschap en creéert een
sterke verbinding tussen de korrels en levend weefsel.

De geclaimde klinische prestatie is het vullen, reconstrueren en/of fuseren van
botdefecten die de regeneratie van het bot mogelijk maken.

De belangrijkste daarmee samenhangende voordelen zijn de vermindering van de
morbiditeit op de transplantaatplaats en/of de afwezigheid/vermindering van
autologe botmonsters op andere plaatsen met een afname van de pijn in de
ruggengraat, orthopedische en CMF-bestemmingen en een beperking van
terugkerende/restziekten op de KNO-bestemming.

Er worden ook extra voordelen met een verbetering van de levenskwaliteit
geidentificeerd op elke bestemming:

- Ruggengraat: Vermindering van pijn en misvormingen van de ruggengraat

- Ortho: Verminderd aantal fracturen, verminderd aantal terugkerende tumors,
verminderd aantal terugkerende botinfecties

- CMF: Vermindering van pijn

- KNO: Functionele gehoorverbetering

Al deze (voornaamste en aanvullende) voordelen beinvioeden de verbetering van

de levenskwaliteit van patiénten.

Gebruiksaanwijzing

Controleer de vervaldatum. Gebruik het product niet als dit vervallen is.

- Niet gebruiken als de steriele verpakking (externe blister) beschadigd is,

voortijdig geopend is of blootgesteld is aan andere omgevingsomstandigheden

dan gespecificeerd.

Controleer elk hulpmiddel voorafgaand aan het gebruik om eventuele

beschadigingen te detecteren. Als dit het geval is, mag u het implantaat niet

gebruiken.

Verwijder al het zachte en/of pathologisch weefsel van de implantatieplaats.

Open de buitenste blisterverpakking (steriele barriére) en verwijder de binnenste

blisterverpakking op het steriele veld.

Nadat de operatieplaats is voorbereid, opent u de binnenste blisterverpakking.

- Meng het vervangingsmiddel zo nodig in een steriele beker met een ander
bestanddeel (zoutserum, autoloog bot van de implantatieplaats en/of bot van een
andere operatieplaats, beenmerg en/of bloed van de patiént, afhankelijk van de
klinische context, de chirurgische specialisatie en de werkwijze van de chirurg.
Vanuit therapeutisch oogpunt is er geen verschil tussen het gebruik van deze
mengsels en het gebruik van alleen Glassbone-korrels, ongeacht de situatie: de
keuze hangt af van de werkwijze van de chirurg, de ziekte van de patiént en de
beschikbare bestanddelen.

- Niet mengen in de binnenblister die het granulaat bevat, aangezien de

hemocompatibiliteit noch de compatibiliteit van de blister met andere

bestanddelen niet is getest.

Vul met een steriel instrument het defect op. Druk het materiaal op de plaats niet

samen of dep het bloed/vocht in het geplaatste transplantaat niet.

- Zorg na plaatsing van Glassbone-korrels voor primaire sluiting van de zachte
weefsels op de transplantatieplaats. Voor de sluiting kunnen ook resorbeerbare
of niet-resorbeerbare membranen worden gebruikt.

- Dit hulpmiddel is MR-veilig.

en 9

Wat de chirurgische ingreep betreft

- Bij het gebruik van Glassbone-korrels moeten de algemene principes van asepsis
en medicatie voor de patiént worden gevolgd.

- Glassbone-korrels zijn geen vervanging voor een behandeling met antibiotica
tijdens infectie.

- Interactie van Glassbone-korrels met het geneesmiddel is niet getest. De
combinatie van een geneesmiddel met Glassbone-korrels tiidens implantatie is de
verantwoordelijkheid van de chirurg.

- Hanteer Glassbone-korrels met een chirurgisch instrument om te voorkomen dat
chirurgische handschoenen worden doorboord.

- Het is raadzaam om de ontvangende plaats véér implantatie te doen herleven.

-Vul het defect volledig op met Glassbone-korrels. Het aanbrengen van
Glassbone-korrels is mogelijk als het defect voldoende botwand heeft.

- Plaats geen korrels buiten het botdefect. Verwijder deze indien nodig.

- Vermijd direct contact van Glassbone-korrels met de huid.

- Als bioactief glas beweegt of migreert, kan het slijtage van gewrichten
veroorzaken en de beweging belemmeren. Het voorkomen van beweging en
migratie van de korrels is essentieel voor een goede botvorming.

- Oefen geen overmatige druk uit op het defect. Overmatige druk kan embolisatie
van vet in de bloedbaan veroorzaken.

- Glassbone-korrels behouden hun volume, d.w.z. dat ze niet krimpen of uitzetten.

- Glassbone-korrels hebben onvoldoende mechanische sterkte om belasting te weerstaan
voordat hard weefsel is gevormd. Bijj gebruik in lastdragende gebieden zoals
onderkaakfracturen, moeten standaard inteme of exteme stabilisatietechnieken worden
gevolgd om rigide stabilisatie in alle viakken te bereiken.

- Het is noodzakelijk om de gebruikelijke postoperatieve behandelings- en
revalidatieprocedures in verband met bottransplantaten te volgen.

- De sluiting van de operatieplaats hangt af van de uitgevoerde ingreep en de
operatieplaats (membraan, hechtingen, etc.). Een adequate sluiting van de
transplantaatplaats is verplicht (bijvoorbeeld met corticaal botvenster,
collageenmembraan, mucosaal-periosteumflap, fascia- of spierflap).

Betreffende het medische hulpmiddel

- Glassbone-korrels zijn een hulpmiddel dat na verloop van tijd resorbeert om
plaats te maken voor geregenereerd bot. Er is momenteel geen klinische studie
beschikbaar die volledige resorptie van de korrels aantoont.

- Dit hulpmiddel hardt niet uit zoals cement.

- Glassbone-korrels zijn een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mogen
nooit opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt. Hergebruik kan leiden tot
verontreiniging en belemmering van de prestatie van de botvervanger.

bij gebruik

Bijwerkingen

Er is tot op heden geen enkele bijwerking gemeld die rechtstreeks verband houdt
met het hulpmiddel. Een onbekende allergie voor een van de bestanddelen van het
product is echter wel mogelijk. Mogelijke complicaties zijn de algemene
complicaties ten gevolge van een operatie of anesthesie: Postoperatieve
symptomen (pijn, roodheid, ontsteking, oedeem, hematomen, seroom, zwelling,
bloeding...), postoperatieve infectie, terugkerende/restziekte, otorroe, longembolie,
veneuze trombose, wondlekkage, zenuwverlamming of paresthesie, mechanisch
falen, vertraging in consolidatie, verlies van fractuurreductie, falen van fusie,
fractuur, verlies van bottransplantaat, uitsteken van het transplantaat.

Deze complicaties zijn dezelfde als die kunnen optreden bij autologe
bottransplantaten. Mogelijke bijwerkingen zijn niet ernstiger dan verwacht wordt bij
vergelijkbare producten, als de instructies correct worden gevolgd door een
gekwalificeerde chirurg die bekend is met bottransplantatietechnieken.

Elk ernstig incident dat zich kan voordoen in verband met Glassbone-korrels moet
worden gemeld aan NORAKER en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar
de patiént of de chirurg is gevestigd.

Patiéntinformatie

- De patiént moet door zijn/haar chirurg worden geinformeerd over de mogelijke
risico's en bijwerkingen van implantatie en moet akkoord gaan met de
voorgestelde ingreep.

- De chirurg dient de patiént die dit hulpmiddel ontvangt, te informeren dat het
succes van de implantatie afhangt van zijn/haar gedrag en van een goede
naleving van de postoperatieve hygiéne-instructies.

- De patiént moet elke gebeurtenis die de juiste integratie van het implantaat in
gevaar kan brengen aan zijn/haar chirurg melden en postoperatieve controles
ondergaan.

- Na de operatie wordt een implantaatkaart met bundel ingevuld door het medische
personeel en aan de patiént gegeven. Hij/zij zal deze voor het leven moeten
bewaren. Ook is het raadzaam deze bij thuiskomst te scannen.

- De SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) van het hulpmiddel is
beschikbaar op de website van de fabrikant (www.noraker.com) (of op
EUDAMED, zodra deze beschikbaar is).

Sterilisatie en verpakking

Glassbone-korrels zijn een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, gesteriliseerd met
gammastraling (steriele barriére verzekerd door externe blister). De steriliteit is
gegarandeerd tot de vervaldatum, mits de steriele barriére niet is geopend of
beschadigd.

Opslag en verwijdering

De hulpmiddelen moeten worden bewaard in hun originele, ongeopende
verpakking, op een schone, droge plaats, uit de buurt van zonlicht en bij een
aanbevolen temperatuur tussen 15 °C en 25 °C.

De verwijdering van het apparaat dient te worden uitgevoerd in overeenstemming
met de lokale voorschriften en praktijken, met het risico gebruikers en patiénten
bloot te stellen aan pathogenen en het afvalcircuit te besmetten.

Basis-UDI-DI: 0376019113DT731M2
Documentupdate: 09/2023
1 Voor chirurgisch botdefect wordt GB-G gebruikt voor het vullen van elke botholte

zonder directe indicatie en zonder zelf een direct therapeutisch middel te hebben
2 Gebaseerd op klinische gegevens

PL — INSTRUKCJA OBSLUGI

Bioaktywny substytut kosci

Opis i wskazania

Granulki Glassbone to syntetyczny i biozgodny wyréb zastepujacy kos¢ (szkio
bioaktywne 45S5), przeznaczony do wypetniania, rekonstrukcji i/lub scalania
ubytkéw kostnych lub szczelin w uktadzie kostnym.

Zastosowanie granulek Glassbone jest wskazane w przypadku utraty lub braku
tkanki kostnej w ubytkach kostnych pochodzenia urazowego, patologicznego lub
chirurgicznego, gdy nie mozna zastosowa¢ rozwigzan autologicznych Ilub
rozwigzania te nie sg wystarczajgce w ortopedii, neurochirurgii, chirurgii
czaszkowo-szczgkowo-twarzowej (CMF) i otorynolaryngologii (ENT) u dorostych i
dzieci (o masie ciata powyzej 10 kg).

- Zespolenie lub rekonstrukcja znieksztatcen i choréb zwyrodnieniowych
kregostupa,

- Zespolenie lub rekonstrukcja znieksztatcen i chorob zwyrodnieniowych kosci w
ortopedii,

- Wypetnienie i rekonstrukcja ubytkéw kostnych spowodowanych wycigciem guza,
torbieli lub zakazeniem oraz w przypadku rewizji protetycznej,

- Wypetnienie ubytkéw kostnych' po zabiegach chirurgicznych (miejsca dawcze po
usunieciu autoprzeszczepu, ...)

- Wypetnianie po usunieciu guza perlistego,

- Wypetnienie i rekonstrukcja patologii szczeki i przyzebia.

Wyréb musi by¢ stosowany przez wykwalifikowanych chirurgéw (ortopedéw,

neurochirurgéw, stomatologéw, chirurgéw szczgkowych, stomatologéw i

laryngologéw) przeszkolonych w zakresie technik transplantacji i nastawiania kosci,

ktoérzy zapoznali sie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Granulki Glassbone mozna stosowa¢ zgodnie z nastepujgcym przewodnikiem

dotyczacym wskazan?

Rozmiar granulek o . Oczekiwana
i 05-Tmm [ 1-3mm i trwato$é
Kregostup X D;;;sg; ! 12 miesigcy
Ortopedyczne X Dorosli 12 miesiecy
12 miesigcy
(populacja
CMF X Dor.os'l.i i pedia.try.czna)
dzieci 9 miesigcy
(populacja
dorostych)
ENT X Dorosli 10 miesiecy

Przeciwwskazania

Granulek Glassbone nie nalezy stosowac:

- w przypadku przewlektego lub ostrego zakazenia, ktére nie zostato poddane
odpowiedniemu leczeniu;

- u pacjentéw, ktorzy doznali powaznego urazu i majg otwarte rany zewnetrzne w
okolicy ubytku, mogace ulec zakazeniu;

- u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na szkto bioaktywne lub jego skfadniki
(Ca?*, PO, Na* i Si (OH)s).

- u pacjentéw z istniejacymi wczesniej schorzeniami lub chorobami, ktore moga
zaburza¢ prawidtowe gojenie si¢ tkanek;

- w napromienianej kosci (zgodnie z kryteriami radiologicznymi wskazujgcymi na
martwice kosci);

- w celu zastgpienia struktur poddawanych duzym obcigzeniom mechanicznym;

- podczas zakazen nerek i watroby o cigzkim przebiegu;

- w potgczeniu z leczeniem, o ktérym wiadomo, ze ma wplyw na uktad kostny;

- w przypadku niezaszycia przerwania opony moézgowej w chirurgii czaszkowo-
kregostupowej;

- u noworodkoéw.

Do chwili obecnej nie dysponujemy zadnymi danymi z badan przeprowadzonych u

kobiet w cigzy ani danymi dotyczacymi stosowania w okresie karmienia piersia. Ze

wzgledéw bezpieczenstwa nie zaleca sie wszczepiania Granulek GlassBone w

okresie cigzy i laktacji. Ponadto, nalezy ostrzec pacjentéw otrzymujacych leczenie

w specjalnych sytuacjach klinicznych (guz, trwajaca chemioterapia i radioterapia,

niedobor odpornosci ...).

Sktad Granulek Glassbone

Granulki Glassbone (45S5) skiadajg sie jedynie z elementdw naturalnie

wystepujgcych w tkance kostnej 24,5% tlenek wapnia (CaO), 6% pentatlenek

fosforanu (P,Os), 24.5% tlenek sodu (Na;O) i 45% ditlenek krzemu (SiOs).
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Podczas wszczepiania Granulki Glassbone majg kontakt z koscig i ptynami
biologicznymi. Uwolnienie jonéw podczas resorpcji umozliwi utworzenie na
powierzchni warstwy hydroksyapatytu weglanowego, ktérego sktad i struktura sg
podobne do fazy mineralnej kosci. Warstwa ta nadaje Granulkom Glassbone
wiasciwosci osteokondukcyjne i umozliwia wytworzenie mocnego potgczenia
migdzy granulkami a zywa tkanka.
Deklarowane dziatanie kliniczne polega na wypetnianiu, rekonstrukgji i/lub scalaniu
ubytkdw kostnych, umozliwiajac regeneracje kosci.
Gtéwnymi powigzanymi korzysciami jest zmniejszenie zachorowalnosci w miejscu
przeszczepu i/lub brak/zmniejszenie pobierania probek kosci autologicznej w
innych miejscach ze zmniejszeniem bélu w przypadku kregostupa, ortopedii i CMF
oraz ograniczenie nawracajgcych/resztkowych choréb w przypadku laryngologii.
W kazdym miejscu docelowym zidentyfikowano réwniez dodatkowe korzysci
zwigzane z poprawg jakosci zycia:
- Kregostup: zmniejszenie bolu i zmniejszenie deformaciji kregostupa
- Ortopedia: zmniejszona czesto$¢ ztaman, zmniejszona czesto$é nawrotéw

nowotworu, zmniejszona czgsto$¢ nawrotow infekcji kosci
- CMF: zmniejszenie bolu
- ENT: funkcjonalna poprawa stuchu

Wszystkie te korzysci (gtéwne i dodatkowe) majg wptyw na poprawe jakosci zycia
pacjentow.

Zalecenia dotyczace uzycia

Sprawdzi¢ termin przydatnosci. Nie uzywa¢ wyrobu po uplywie terminu

przydatnosci.

Nie uzywac, jesli sterylne opakowanie (zewnetrzny blister) jest uszkodzone,

zostato przedwczesnie otwarte lub bylo narazone na dziatanie warunkéw

$rodowiskowych innych niz okreslone.

Przed uzyciem sprawdzi¢ kazdy wyréb w celu wykrycia ewentualnego

uszkodzenia. W takim przypadku nie uzywa¢ wszczepu.

Usuna¢ wszelkie tkanki migkkie i/lub patologiczne z miejsca wszczepiania.

- Otworzy¢ blister zewnetrzny (bariera sterylna) i wyja¢ blister wewnetrzny na

sterylng powierzchnie.

Gdy pole operacyjne zostanie przygotowane, otworzyc¢ blister wewnetrzny.

- W razie potrzeby wymiesza¢ substytut w sterylnym pojemniku z innym
sktadnikiem (sl fizjologiczna, ko$¢ autologiczna z miejsca implantacji i/lub z
innego miejsca operowanego, szpik kostny i/lub krew pacjenta, w zaleznosci od
kontekstu klinicznego, specjalizacji chirurgicznej i praktyki chirurga). Z
terapeutycznego punktu widzenia nie ma réznicy miedzy stosowaniem tych
mieszanek w poréwnaniu z Granulkami GlassBone stosowanymi samodzielnie
niezaleznie od sytuacji: wybor zalezy od praktyki chirurga, choroby pacjenta i
dostepnych skfadnikow.

- Nie miesza¢ w wewnetrznym blistrze zawierajgcym granulki, poniewaz nie
badano hemokompatybilnosci ani kompatybilno$ci blistra z innymi sktadnikami.

- Wypetni¢ ubytek przy uzyciu sterylnego instrumentu. Nie ubija¢ materiatu w

ubytku, ani nie osusza¢ krwi/ptynu w umieszczonym w ubytku wypetnieniu.

Po umieszczeniu Granulek Glassbone w ubytku, upewnic sig, ze tkanka miekka

W miejscu wypetnienia zostata pierwotnie zeszyta. Do zszycia rany mozna uzyé

takze resorbowalnych lub nieresorbowalnych bton.

Ten wyrob jest bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR safe).

$rodki znosci dotyczay

Dotyczy zabiequ chirurgicznego

- Podczas stosowania Granulek Glassbone przestrzega¢ ogolnych zasad
aseptycznych i przyjmowania lekéw przez pacjentow.

- Granulki GlassBone nie zastgpujg leczenia antybiotykami podczas infekcji.

- Nie badano interakcji Granulek GlassBone z lekiem. Za taczenie jakiejkolwiek
substancji leczniczej z Granulkami Glassbone podczas wszczepiania odpowiada
chirurg.
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- Granulki Glassbone nalezy obstugiwa¢ przy uzyciu instrumentu
chirurgicznego, aby unikngé przebicia rekawic chirurgicznych.
- Przed wszczepieniem zaleca si¢ przygotowanie miejsca biorczego.

- Catkowicie wypetni¢ ubytek Granulkami Glassbone. Mozliwe jest zastosowanie
Granulek GlassBone, jesli ubytek ma wystarczajaca $ciane kostng.

- Unika¢ aplikowania granulek poza ubytkiem kostnym. Jesli tak sie stanie, nadmiar
granulek usungg.

- Unika¢ bezposredniego kontaktu Granulek GlassBone ze skora.

- Szkto bioaktywne umieszczone poza miejscem wszczepienia, przemieszczajgce
sig lub migrujace, moze powodowaé zuzycie stawow i utrudnia¢ poruszanie sie.
Unieruchomienie i uniemozliwienie migracji granulek jest niezwykle wazne dla
procesu prawidtowego tworzenia sig tkanki kostnej.

- Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na ubytek. Nadmierny nacisk moze
spowodowac¢ zator tluszczu w krwiobiegu.

- Granulki GlassBone zachowujg swojg objeto$¢, co oznacza, Ze nie kurcza si¢ ani
nie rozszerzajg.

- Granulki Glassbone nie majg wystarczajgcej wytrzymatosci mechanicznej, aby
wytrzymaé obcigzenie przed uformowaniem sig tkanki twardej. W przypadku
stosowania w miejscach obcigzen, takich jak zlamania Zzuchwy, stosowac
standardowe techniki stabilizacji wewnetrznej lub zewnetrznej w celu uzyskania
sztywnej stabilizacji we wszystkich ptaszczyznach.

- Koniecznie przestrzega¢ standardowych pooperacyjnych procedur leczenia i
rehabilitacji zwigzanych z przeszczepami kostnymi.

- Sposob zamkniecia operowanego miejsca zalezy od rodzaju zabiegu i samego
operowanego miejsca (btona, szwy itp.). Konieczne jest odpowiednie zamknigcie
miejsca przeszczepu (np. za pomocg okna kosci korowej, btony kolagenowej,
plata $luzéwkowo-okostnowego, powiezi lub ptata migsniowego).

O wyrobie medycznym

- Granulki Glassbone to wyréb, ktory z czasem ulega resorpcji, tworzac miejsce dla
zregenerowanej kosci. Nie zostato do tej pory przeprowadzone badanie kliniczne
wykazujgce petng resorpcje granulek.

- Wyréb nie twardnieje, jak cement.

- Granulki Glassbone to sterylny, przeznaczony do jednorazowego zastosowania,
wyréb, ktérego nie wolno ponownie sterylizowaé, ani ponownie stosowac.
Ponowne zastosowanie moze spowodowa¢ skazenie oraz spadek wydajnosci
wyrobu zastepujgcego kosé.

Dziatania niepozadane

Do tej pory nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych
bezposrednio z wyrobem. Istnieje jednak moZliwo$¢ wystgpienia nieznanego
uczulenia na jeden ze skiadnikow produktu. Mozliwe powiktania to ogéine
powiktania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym lub znieczuleniem: Objawy
pooperacyjne (bdl, zaczerwienienie, stan zapalny, obrzek, krwiak, surowiczak,
obrzek, krwawienie, ...), zakazenie pooperacyjne, nawrét/choroba resztkowa,
wyciek z ucha, zatorowos$¢ ptucna, zakrzepica zyt, wyciek z rany, porazenie nerwu
lub parestezje, niewydolno$¢ mechaniczna, opdznienie zageszczania, utrata
redukcji ztamania, nieudane zespolenie, ztamanie, utrata przeszczepu kostnego,
guzowato$¢ przeszczepu.

Powyzsze powiktania sg takie same jak te, ktére moga wystapi¢ w przypadku
autologicznych przeszczepéw kostnych. Mozliwe dziatania niepozadane nie sg
powazniejsze niz dziatania spodziewane w przypadku podobnych produktow, jesli
instrukcje sg przestrzegane prawidiowo przez wykwalifikowanego chirurga
zaznajomionego z technikami przeszczepu kosci.

O kazdym powaznym zdarzeniu, ktére moze wystapi¢ w zwigzku ze stosowaniem
Granulek Glassbone, nalezy powiadomi¢ firme NORAKER oraz odpowiedni organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa pacjent lub chirurg.

Informacje dla pacjentow

- Chirurg musi poinformowa¢ pacjenta o potencjalnym ryzyku i dziataniach
niepozadanych zwigzanych z wszczepieniem, a pacjent musi wyrazi¢ zgode na
proponowany zabieg.

- Chirurg powinien poinformowac pacjenta, ktéremu zostanie wszczepiony wyréb o
tym, ze powodzenie zabiegu zaleze¢ bedzie od zachowania pacjenta, oraz jego
stosowania si¢ po zabiegu do instrukcji dotyczacych higieny.

- Pacjent musi zgtasza¢ chirurgowi wszelkie zdarzenia, ktére mogg zagrazac
prawidtowemu przyjeciu przeszczepu, i poddawac sie kontroli pooperacyjnej.

- Po zabiegu personel medyczny wypetnia kartg przeszczepu z jego zeszytem i
przekazuje pacjentowi. Pacjent musi je zachowa¢ na cate zycie. Po powrocie do
domu zaleca sie réwniez zeskanowanie tych dokumentéw.

- Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
wyrobu jest dostgpne na stronie internetowej producenta (www.noraker.com) (lub
na stronie EUDAMED, gdy tylko bedzie dostepne).

Sterylizacja i pakowanie

Granulki Glassbone to wyrdb jednorazowego uzytku, wysterylizowany za pomocg
promieniowania gamma (sterylng barierg zapewnia zewnetrzny blister). Sterylnos¢
jest zagwarantowana do terminu waznosci, jezeli bariera sterylna nie zostata
otwarta lub uszkodzona.

Przechowywanie i utylizacja

Wyroby przechowywaé¢ w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu, w czystym i
suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego, w zalecanej temperaturze od 15°C
do 25°C.

Usuwanie wyrobu przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami i stosowang
praktyka, nie narazajgc uzytkownikéw i pacjentéw na kontakt z patogenami oraz
zanieczyszczenie obiegu odpadow.

Kod Basic UDI-DI: 0376019113DT731M2
Aktualizacja dokumentu: 09/2023

1 W przypadku ubytkéw kostnych po zabiegach chirurgicznych GB-G stosuje sig
do wypetnienia wszelkich ubytkéw kostnych bez bezposredniego wskazania i bez
koniecznos$ci zastosowania bezposredniego leczenia

2 Na podstawie danych klinicznych

PT - INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Substituto de osso bioativo

Descrigédo e indicagoes

Os Granulos GlassBone sdo um dispositivo substituto de osso biocompativel e

sintético (vidro bioativo 45S5), que serve para preenchimento, reconstrugéo e/ou

fuséo de defeitos ou falhas 6sseas no sistema esquelético.

Os Granulos GlassBone s&o indicados em caso de perda ou de falta de substancia

ossea para defeitos 6sseos de origem traumatica, patoldgica ou cirurgica quando

as solugdes autdlogas ndo sdo aplicaveis ou suficientes em ortopedia,

neurocirurgia, cirurgia craniomaxilofacial e de otorrinolaringologia em populagédo

adulta e pediatrica (mais de 10 kg).

- Fusao ou reconstrugdo de deformidades e doengas degenerativas na coluna,

- Fusao ou reconstrugéo de deformidades e patologias dsseas degenerativas em
ortopedia,

- Preenchimento e reconstrugdo de defeitos 6sseos devido a ressecgdo de
tumores, quistos ou infegdo, e no caso de revisdo prostética,

- Preenchimento apos defeito 6sseo cirtrgico’ (locais de doador apés remogao de
autoenxerto, trepanagio...),

- Preenchimento apos remogéo de colesteatoma,

- Preenchimento e reconstrugao devido a patologias da maxila e do periodonto.

Tem de ser utilizado por cirurgides qualificados (ortopedistas, neurocirurgioes,

cirurgides maxilofaciais, estomatologistas e otorrinolaringologistas) com formagao

em enxertos dsseos e técnicas de fixagcdo que tenham lido estas instrucdes de

utilizagéo.

Os Granulos GlassBone podem ser utilizados de acordo com o seguinte guia de

indicagdes?

Tamanho dos o
Destino granulos Populaga Vida util
0,5-1 mm 1-3 mm prevista
Coluna Adultos e
X N 12 meses
vertebral criangas
Ortopédica X Adultos 12 meses
12 meses
(populagéo
CMF X Ad.ultos e pediatrica)
criangas 9 meses
(populagao
adulta)
ENT X Adultos 10 meses

Contraindicagoes

Os Gréanulos GlassBone ndo devem ser utilizados:

- No caso de infegdo crénica ou aguda nao tratada com terapéutica apropriada

- Em doentes que tenham sofrido traumatismo grave com feridas externas abertas
proximas do defeito, que possam ficar infetadas.

- Em doentes com alergia conhecida a vidro bioativo ou aos seus constituintes
(Ca?*, PO, Na* e Si (OH)u).

- Em doentes com condi¢des ou doengas preexistentes, isso podera interferir com
a cicatrizagdo correta dos tecidos

- No osso irradiado (segundo critérios radiolégicos que indicam osteonecrose)

- Para substituir estruturas sujeitas a altos desgastes mecanicos

- Durante infegdes renais e hepaticas graves.

- Em conjunto com um tratamento que se sabe afetar o esqueleto.

- No caso de falha meningea na cirurgia cranioespinhal.

- No servigo de neonatologia

Até a data nao dispomos de quaisquer estudos realizados em gravidas nem dados

relacionados com a utilizagdo durante a amamentagdo. Como medida de

seguranga, a implantagao de Granulos GlassBone nao é recomendada durante os

periodos de gravidez e amamentagdo. Além disso, € necessario um aviso aos

doentes tratados em situagdes clinicas especificas (tumor, quimioterapia continua

e radioterapia, imunodeficiéncia...).

Composicao dos Gra
Os Granulos GlassBone (45S5) consistem apenas em elementos naturalmente
encontrados no tecido ésseo: 24,5% de ¢éxido de calcio (Ca0), 6% pentoxido de

fésforo (P20s), 24,5% 6xido de sédio (Na;0) e 45% didxido de silicone (SiOy).
. de aca -

Durante a sua implantagéo, os Granulos GlassBone entram em contacto com osso
e fluidos biolégicos. A libertagédo de ides durante a reabsorgao permitira a formagéo
superficial de uma camada de hidroxiapatita carbonatada, cuja composicédo e
estrutura s&o similares a fase mineral do osso. Esta camada confere aos Gréanulos
Glassbone a sua propriedade de osteocondug&o e cria uma ligagéo forte entre os
granulos e o tecido vivo.
O desempenho clinico anunciado é o enchimento, a reconstru¢éo e/ou a fusao de
defeitos 6sseos, permitindo a regeneragéo do osso.
Os principais beneficios associados séo a redugdo da morbidade local do enxerto
e/ou a auséncia/diminuigdo da amostragem de osso autélogo noutro local com uma
diminuigdo na dor na coluna, destinos CMF e ortopédicos, e uma limitagéo da
doenga recorrente/residual em destino ENT.
Beneficios adicionais com melhoria da qualidade de vida sdo igualmente
identificados em cada destino:
- Coluna vertebral: Redugéo da cor e redugdo da deformidade da coluna
- Orto: Taxa reduzida de fratura, taxa reduzida de recorréncia de tumor, taxa

reduzida de recorréncia de infegdo dssea
- CMF: Redugéo da dor
- ENT: Melhoria da audigéo funcional

Todos estes beneficios (principais e adicionais) influenciam a melhoria da
qualidade de vida dos doentes.

Instrugées de utilizagao

- Verifique a data de validade. N&o utilizar o produto apds essa data.

- Nao utilizar se a embalagem esterilizada (bolsa externa) estiver danificada, tiver
sido aberta prematuramente ou exposta a condi¢gdes ambientais que ndo as
especificadas.

Verifique cada dispositivo antes da utilizagdo a fim de detetar qualquer
deterioragao. Se for o caso, néo utilizar o implante.

- Elimine quaisquer tecidos moles e/ou patolégicos do local de implantagéo.

- Abra a bolsa externa (barreira estéril) e retire a bolsa interior no campo estéril.
Assim que o local cirtrgico tiver sido preparado, abra a bolsa interna.

- Se necessario, misture o substituto num copo esterilizado com outro constituinte
(soro salino, osso autélogo do local de implantagéo e/ou de outro osso do local
da operagdo, medula dssea e/ou sangue do doente, dependendo do contexto
clinico, especialidade cirirgica e pratica cirurgica. Do ponto de vista terapéutico,
nao existe diferenca entre a utilizagdo destas misturas comparativamente aos
Granulos GlassBone utilizados singularmente em qualquer situagéo: a escolha
depende da pratica cirlrgica, da doenga do doente e dos constituintes
disponiveis.

N&o misture na bolsa interna que contém os granulos, uma vez que a
hemocompatibilidade e a compatibilidade da bolsa com outros constituintes ndo
foram testadas.

Com um instrumento esterilizado, preencha o defeito. Ndo comprima o material
no local nem seque o sangue/humidade no enxerto posicionado.

- Apos a colocagdo dos Granulos Glassbone, verifique o fecho primario dos
tecidos moles no local do enxerto. As membranas reabsorviveis ou nao
reabsorviveis podem igualmente ser utilizadas para o fecho.

Este dispositivo é seguro para RM.

Adverténcias e precaugées de

Relativamente a procedimento rgico

- Os principios gerais de assepsia e a medicagdo do doente devem ser tidos em
conta aquando da utilizagdo de Granulos Glassbone.

- Os Granulos GlassBone néo substituem o tratamento terapéutico antibiético
durante a infegéo.

- A interagdo dos Granulos GlassBone com o medicamento ndo foi testada. A
combinagado de qualquer substancia farmacolégica com os Granulos GlassBone
durante a implantagéo é da responsabilidade do cirurgido.

- Manuseie os Granulos GlassBone com um instrumento cirirgico para evitar
perfurar as luvas cirurgicas.

- E aconselhavel aparar o local do recipiente antes da implantagéo.

- Encha na totalidade o defeito com Granulos GlassBone. E possivel realizar a
aplicagdo dos Granulos GlassBone se o defeito tiver parede dssea suficiente.

- Evitar colocar granulos fora do defeito 6sseo. Remova-os, se necessario.

- Evite o contacto direto dos Granulos GlassBone com a pele.

- Se se mover ou migrar, o vidro bioativo pode causar desgaste das articulagoes e
interferir com o movimento. A prevengdo do movimento e migragao de granulos
é essencial para uma formagao adequada de osso.

- Nao aplicar pressdo excessiva no defeito. A pressdo excessiva podera causar
embolizagdo de gordura na corrente sanguinea.

- Os Granulos GlassBone mantém o seu volume, ou seja, ndo encolhem nem
expandem.

- Os Granulos GlassBone néo tém forca mecanica suficiente para suportar uma
carga antes de se formar tecido ésseo. Quando usados em zonas sujeitas a carga
como, por exemplo, as fraturas da mandibula, devem ser seguidas técnicas de
estabilizagdo interna ou externa para obter estabilizagdo rigida em todos os
planos.

-E necessario seguir os procedimentos pos-operatérios de tratamento e
reabilitagdo associados a enxertos 6sseos.

- O fecho do local cirdrgico depende da cirurgia realizada e do local cirdrgico
(membrana, suturas...). Um fecho adequado do local do enxerto é obrigatdrio (por
exemplo, com janela 6ssea cortical, membrana de colagénio, aba mucosal-
periéstea, fascia ou aba de musculo).

Sobre o dispositivo médico

- Os Granulos Glassbone sdo um dispositivo que é reabsorvido ao longo do tempo
para dar espago a formagao de osso regenerado. Atualmente, nao existe estudo
clinico disponivel que demonstre uma reabsorgdo completa dos granulos.

- Este dispositivo ndo endurece como cimento.

- Os Granulos de GlassBone sé@o um dispositivo descartavel esterilizado e nunca
devem ser reesterilizados ou reutilizados. A reutilizagdo podera causar
contaminag&o e incapacidade de desempenho do substituto dsseo.

Efeitos adversos

Até a data néo foram relatados efeitos secundarios relacionados com o dispositivo.
Contudo, pode ocorrer uma alergia desconhecida a um dos constituintes do
produto. As possiveis complicagdes sdo as complicagdes gerais devido a cirurgia
ou anestesia: Sintomas pos-cirtrgicos (dor, vermelhidao, inflamagdo, edema,
hematomas, seroma, inchago, hemorragia...), infe¢do poés-operatéria, doenga
recorrente/residual, otorreia, embolia pulmonar, trombose venosa, fuga de ferida,
paralisia do nervo ou parestesia, falha mecanica, atraso na consolidagao, perda de
redugéo de fratura, falha de fus&o, fratura, perda de enxerto ésseo, protrusao de
enxerto.

Estas complicagbes sdo as mesmas que podem ocorrer com enxertos 6sseos
autélogos. Um possivel evento adverso nao € mais grave do que os esperados de
produtos similares se as instrugdes forem seguidas corretamente por um cirurgidao
qualificado familiarizado com técnicas de enxerto 6sseo.

Qualquer incidente grave que possa ocorrer relacionado com os Granulos
GlassBone tem de ser notificado @ NORAKER e a autoridade competente do
Estado-Membro no qual o doente ou cirurgido esteja estabelecido.

Informagoes para o doente

- O doente tem de ser informado pelo seu cirurgido sobre os potenciais riscos e
efeitos adversos relacionados com a implantagéo e dar o seu consentimento para
o procedimento proposto.

- O cirurgido devera informar o doente que vai receber este dispositivo de que o
sucesso da implantagdo depende do seu comportamento e do seguimento
adequado das instrugdes de higiene pés-operatéria.

- O doente tem de comunicar ao seu cirurgido qualquer incidente que possa
comprometer a correta integragéo do implante e ser submetido a controlos pds-
operatorios.

- Ap6s a cirurgia, € preenchido pela equipa médica um cartdo de implante com o
seu fasciculo, que é entregue ao doente. Este tera de o guardar para sempre.
Além disso, é aconselhavel que o digitalize ao regressar a casa.

- O SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance, Resumo de Desempenho
Clinico e de Seguranga) do dispositivo esta disponivel no website do fabricante
(www.noraker.com) (ou no EUDAMED assim que estiver disponivel).

Esterilizacdo e embalagem

Os Granulos GlassBone sdo um dispositivo de utilizagdo Unica, esterilizado com
irradiagdo gama (barreira estéril assegurada com bolsa externa). A esterilidade é
garantida até a data de validade se a barreira estéril nao tiver sido aberta ou
danificada.

Armazenamento e eliminagao

Os dispositivos tém de ser armazenados na sua embalagem original fechada, num
local limpo e seco, protegido da luz solar direta e a uma temperatura recomendada
de 15°Ca25°C.

A eliminagao do dispositivo devera efetuar-se de acordo com os regulamentos e
praticas locais, sob o risco de expor os utilizadores e os doentes a agentes
patogénicos e contaminar o circuito de recolha de residuos.

UDI-DI Basico: 0376019113DT731M2
Atualizagao do documento: 09/2023

1 Para defeito de osso cirtrgico, o0 GB-G ¢ utilizado para o preenchimento de
qualquer cavidade sem indicagdo direta e sem ter terapéutica propria direta
2 Com base em dados clinicos

RO — INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Substitut osos bioactiv

Descriere si indicatii

Granulele Glassbone reprezinta un dispozitiv de substitut osos biocompatibil (sticla

bioactivé 45S5), destinat umplerii, reconstructiei si/sau fuziunii defectelor osoase

sau golurilor din sistemul scheletic.

Granulele GlassBone sunt indicate in cazul pierderii de substanta osoasa pentru

defecte osoase de origine traumaticd, patologica sau chirurgicald cand solutiile

autologe nu sunt aplicabile sau suficiente in ortopedie, neurochirurgie, interventii

chirurgicale cranio-maxilofaciale (CMF) sau de otorinolaringologie (ORL) 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 in 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 perodontice.

Utilizarea trebuie efectuatd de catre chirurgi calificati (ortopezi, neurochirurgi,

chirurgi maxilofaciali, stomatologi si otorinolaringologi) instruiti in tehnici de grefare

si fixare osoasa care au citit aceste instructiuni de utilizare.

Granulele GlassBone pot i utilizate in conformitate cu urmatorul ghid de indicatii

Dimensiunea Durata de
Destinati granulelor F ti viatd
0,5-1 mm 1-3 mm preconizata

Coloana
vertebrala
Ortopedica X Adulti

X Adulti si copii 12 luni

12 luni
12 luni
(populatia
pediatrica)
9 luni
(populatia
adulta)
10 luni

CMF X Adulti si copil

ORL X Adulti

Contraindicatii

Granulele GlassBone nu trebuie utilizate:

- In cazul infectiilor cronice sau acute netratate cu terapia corespunzétoare

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

- La pacientii cu alergii cunoscute la sticla bioactiva sau componente (Ca?*, PO,*,
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 indic& osteonecroza)

- Pentru nlocuirea structurilor supuse solicitédrilor 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 in chirurgia cranio-spinala.

- In serviciul neonatologic

Pana in prezent, nu am desfasurat niciun studiu la femeile insarcinate sau date

referitoare la utilizare in timpul alaptarii. Ca méasura de siguranta, implantarea

Granulelor GlassBone nu este recomandata in perioadele de sarcin si de lactatie.

Tn plus, este necesar un avertisment pentru pacientii tratati in situatii clinice speciale

(tumora, chimioterapie continua si terapie cu radiatii, imunodeficienta...).

Comporitia Gr:

Granulele Glassbone (45S5) sunt formate doar din elemente care se regésesc in

mod natural in tesutul osos: 24,5% oxid de calciu (CaO), 6% pentoxid de fosfor

(P20s), 24,5% oxid de sodiu (NaO) si 45% dioxid de silicon (SiOz).

Mecanismul de actiune / performanta / benefi
in timpul implantarii, Granulele Glassbone intra in contact cu osul si cu fluidele
biologice. Eliberarea ionilor in timpul resorbtiei va permite formarea la suprafata a
unui strat de hidroxiapatica carbonatatd, a carei compozitie si strictura sunt similare

cu faza minerala a osului. Stratul confera Granulelor Glassbone proprietatea de

osteoconductie si creeaza o legatura puternica intre granule si tesutul viu.

Performanta clinicd revendicatd o constituie umplerea, reconstructia si/sau

fuziunea defectelor osoase care permite regenerarea osului.

Principalele beneficii asociate sunt reducerea morbiditatii la situsul grefei si/sau

absenta/scéderea esantionérii osoase autologe in alt situs cu o reducere a durerii

in destinatiile de Coloana vertebrala, Ortopedicd si CMF si o limitare a bolilor
recurente/reziduale in destinatia de ORL.

Beneficile suplimentare cu imbunétatirea calitétii vieti sunt de asemenea

identificate in fiecare destinatie:

- Coloana vertebrala: Reducerea durerii si reducerea deformérii coloanei vertebrale

- Ortopedica: Reducerea ratei fracturilor, Reducerea ratei de aparitie a tumorilor,
Reducerea ratei de reaparitie a infectiilor osoase

- CMF: Reducerea durerii

- ORL: Imbunatatirea auzului functional

Toate aceste beneficii (principale si suplimentare) influenteaza imbunétatirea

calitétii vietii pacientilor.

Instructiuni de utilizare

Verificati data de expirare. Nu utilizati produsul daca este expirat.

- Nu utilizati dacd ambalajul steril (blisterul extern) este deteriorat, deschis

prematur sau expus la alte conditii de mediu decat cele specificate.

Pentru a detecta orice deteriorare, verificati fiecare dispozitiv inainte de utilizare.

Daca exista deteriorari, nu utilizati implantul.

Eliminati toate tesuturile moi si/sau patologice de la situsul implantarii.

- Deschideti blisterul exterior (bariera sterila) si indepartati blisterul interior de pe

campul steril.

Dupé ce este pregatit situsul chirurgical, deschideti blisterul interior.

- Dacé este necesar, amestecati substitutul intr-o cupa sterila cu altd componenta
(ser salin, os autolog din situsul implantérii si/sau din alt os al situsului de
operare, maduva osoasa si/sau sangele pacientului, in functie de contextul clinic,
specializarea chirurgicala si practica medicului chirurg. Din punct de vedere
terapeutic, nu exista nicio diferenta intre utilizarea acestor amestecuri comparativ
cu utilizarea exclusiva a Granulelor GlassBone indiferent de situatie: alegerea
depinde de practica medicului chirurg, de boala pacientului si de componentele
disponibile.

- Nu amestecati in blisterul interior care contine granulele, deoarece nu a fost

testatd hemocompatibilitatea si nici compatibilitatea blisterului cu alte

componente.

Umpleti defectul cu ajutorul unui instrument steril. Nu comprimati materialul in

situs si nu transferati sdngele/umezeala in grefa pozitionata.

- Dupa amplasarea Granulelor Glassbone, asigurati inchiderea primard a
tesuturilor moi la situsul grefei. De asemenea, pentru inchidere pot fi utilizate
membranele resorbabile si neresorbabile.

- Acest dispozitiv poate fi utilizat in siguranta in mediul MR.

Avertismente si precautii pentru utilizare

In ceea ce priveste procedura chirurgicald

- Tn momentul utilizarii Granulelor Glassbone trebuie respectate principiile generale
privind asepsia si medicatia pacientului.

- Granulele GlassBone nu inlocuiesc tratamentul prin terapia cu antibiotice in timpul
infectiei.

- Interactiunea Granulelor GlassBone cu medicamentul nu a fost testata.
Responsabilitatea pentru combinatia dintre orice substantd medicamentoasa si
Granulele Glassbone in timpul implantarii fi revine medicului chirurg.

- Manipulati Granulele Glassbone cu un instrument chirurgical pentru a evita
strapungerea manusilor chirurgicale.

- Inainte de implantare, este recomandat s revitalizati situsul destinatarului.

- Umpleti complet defectul cu Granulele Glassbone. Este posibil s& se efectueze
aplicarea Granulelor GlassBone dacéa defectul are un perete osos suficient.

- Evitati amplasarea granulelor in afara defectului osos. Tndepértat,i-le daca este
necesar.

- Evitati contactul direct al Granulelor GlassBone cu pielea.

- Daca acestea se deplaseaza/migreaza, sticla bioactiva poate cauza uzura
articulatiilor si poate interfera cu deplasarea. Prevenirea deplasarii si a migrarii
granulelor este esentiala pentru formarea osoasa corespunzatoare.

- Nu aplicati presiune excesiva pe defect. Presiunea excesiva poate cauza
embolizarea grasimii in fluxul sangvin.

- Granulele GlassBone fsi mentin volumul, ceea ce inseamné ca nu se contracta si
nici nu se dilata.

- Granulele Glassbone nu au suficientd rezistentd mecanica pentru a sustine
sarcina fnainte de formarea tesutului dur. Cand sunt utilizate in zone portante

Eliminarea dispozitivului trebuie efectuatd in conformitate cu reglementarile si
practicile locale, cu riscul de a-i expune pe utilizatori si pe pacienti la agenti patogeni
si de a contamina circuitul deseurilor.

UDI-DI de baza: 0376019113DT731M2

Actualizarea documentului: 09/2023

1 Pentru defectul osos chirurgical, GB-G este utilizat pentru umplerea oricarei
cavitati osoase fara indicatie directa si fara efectuarea unei terapii directe
2 Pe baza datelor clinice

SL - NAVODILA ZA UPORABO

Bioaktivni nadomestek kosti

Opis in indikacije

Zrnca GlassBone so sintetic¢ni in biokompatibilni pripomocek za nadomestilo kosti

(bioaktivno  steklo 45S5), namenjen polnjenju, rekonstrukciji in/ali  fuziji

poskodovanih kosti ali vrzeli v skeletnem sistemu.

Zrnca GlassBone so indicirana za uporabo v primeru izgube ali pomanjkanja kostne

snovi zaradi poskodb kosti travmatskega, patoloskega ali kirur§kega izvora, in sicer

kadar avtologne resitve niso uporabne ali ne zadostujejo v ortopediji, nevrokirurgiji,

kranio-maksilofacialni (KMF) in otorinolaringoloski (ORL) kirurgiji pri odrasli in

pediatriéni populaciji (tezji kot 10 kg):

- fuzija ali rekonstrukcija deformacij in degenerativnih bolezni hrbtenice,

- fuzija ali rekonstrukcija deformacij in degenerativnih kostnih patologij v ortopediji,

- zapolnjevanje in rekonstrukcija poskodb kosti zaradi resekcije tumorjev, cist ali
okuzb in v primeru proteti¢ne revizije,

- zapolnjevanje po kirurSki poskodbi kosti' (donorska mesta po odstranitvi
avtotransplantata itd.),

- zapolnjevanje po odstranitvi holesteatoma,

- zapolnjevanje in rekonstrukcija zaradi patologij maksile in parodonta.

Uporabljajo jo lahko usposobljeni kirurgi (ortopedi, nevrokirurgi, kranio-

maksilofacialni kirurgi, stomatologi in otorinolaringologi), usposobljeni za tehnike

presaditve in fiksacije kosti, ki so prebrali ta navodila za uporabo.

Zrnca GlassBone se lahko uporabljajo v skladu z naslednjimi navodili z

indikacijami?:

- Medsebojno delovanje zrnc GlassBone z zdravili ni bilo preizku$eno. Za
kombinacijo katere koli zdravilne ucinkovine z zrnci GlassBone med vsaditvijo je
odgovoren kirurg.

- Pri uporabi zrnc GlassBone uporabite kirurSki instrument, da preprecite
prebadanje kirurskih rokavic.

- Priporogljivo je, da pred vsaditvijo mesto vsaditve obnovite.

- Mesto poskodbe v celoti zapolnite z zrnci GlassBone. Zrnca GlassBone je
mogoce uporabiti, Ce ima poskodba zadostno kostno steno.

- Izogibajte se nanaSanju zrnc izven obmodja poskodbe kosti. Po potrebi jih
odstranite.

- Izogibajte se neposrednemu stiku zrnc GlassBone s koZo.

- Ce se premikajo/prestavijo, lahko bioaktivno steklo povzrogi obrabo sklepov in
ovira gibanje. Preprec¢evanje gibanja in prestavitev zrnc je bistvenega pomena za
pravilno tvorbo kosti. Na mesto poskodbe ne pritiskajte premoéno. Premocno
pritiskanje lahko povzro¢i embolizacijo mascobe v krvnem obtoku.

- Ne izvajajte prevelikega pritiska na poskodbo. Prevelik pritisk lahko povzroci
embolizacijo mas¢obe v krvnem obtoku.

- Zrnca GlassBone ohranijo svoj volumen, kar pomeni, da se ne skréijo ali razsirijo.

-Zrnca GlassBone nimajo zadostne mehanske trdnosti, da bi prenesla
obremenitev, preden se oblikuje kostno tkivo. Pri uporabi na obremenjenih
obmogjih, kot so zlomi spodnje Celjusti, je treba upostevati standardne tehnike
notranje ali zunanje stabilizacije, da se doseZe togo stabilizacijo v vseh ravninah.

- Upostevati je treba obicajne pooperativne postopke zdravljenja in rehabilitacije,
povezane s kostnimi vsadki.

- Nacin zaprtja mesta kirurS8kega posega je odvisen od opravljenega posega in
samega mesta (membrana, $ivi itd.). Obvezno je ustrezno zaprtje mesta presadka
(npr. s kortikalnim kostnim okencem, kolagensko membrano, mukozno
pokostnico, fascijo ali misi¢nim reznjem).

O medicinskem pripomocku

- Zrnca GlassBone so pripomocek, ki se s¢asoma resorbira, da naredi prostor za
regenerirano kost. Trenutno ni na voljo nobene klini¢ne Studije, ki bi pokazala
popolno resorpcijo zrnc.

- Ta pripomocek se ne strdi kot cement.

- Zrnca GlassBone so sterilen pripomocek za enkratno uporabo in jih nikoli ni
dovoljeno ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko
povzroci kontaminacijo in slab$e delovanje kostnih nadomestkov.

i ucinki

Velikost zrnc Pri¢akovana
Cilj Populacija Zivljenjska
0,5~1mm [ 1-3mm doba
" Odrasli in
Hrbtenica X otroci 12 mesecev
Ortopedija X Odrasli 12 mesecev
12 mesecev
(pediatricna
Odrasli in populacija)
KMF X otroci 9 mesecev
(odrasla
populacija
ORL X Odrasli 10 mesecev

Kontraindikacije

Zrnc GlassBone ni dovoljeno uporabljati:

-V primeru kroni¢ne ali akutne okuzbe, ki ni zdravljena z ustrezno terapijo.

- Pri bolnikih, ki so utrpeli hudo travmo z zunanjimi ranami, odprtimi v bliZini
poskodbe, ki se lahko okuZi.

- Pri bolnikih z znano alergijo na bioaktivno steklo ali njegove sestavine (Ca?*, PO,
. Na* in Si (OH)z).

- Pri bolnikih z obstojecimi stanji ali boleznimi, ki lahko ovirajo dobro celjenje tkiva.

- V obsevani kosti (po radiolokih merilih, ki kaZejo na osteonekrozo).

- Za zamenjavo konstrukcij, izpostavljenih visokim mehanskim obremenitvam.

- Pri hudih okuZzbah ledvic in jeter.

- V povezavi z zdravljenjem, za katerega je znano, da vpliva na okostje.

-V primeru neSivane meningalne poskodbe pri kranio-spinalnem kirur§kem
posegu.

- V neonatologiji.

Do danes $e nimamo $tudij, opravljenih pri nose¢nicah, ali podatkov, povezanih z

uporabo med dojenjem. Kot varnostni ukrep implantacija zrnc GlassBone ni

priporocliiva med nosecnostjo in dojenjem. Poleg tega je potrebno opozorilo za

bolnike, ki se zdravijo v posebnih kliniénih situacijah (tumor, tekoca kemoterapija in

radioterapija, imunska pomanijkljivost itd.).

precum fracturile mandibulare, trebuie urmate tehnicile standard de e
interna sau externa pentru a obtine stabilizarea rigida pe toate planurile.

- Este necesar sa urmati procedurile postoperatorii obisnuite de tratament si de
reabilitare asociate cu grefele osoase.

- Inchiderea situsului operatoriu depinde de interventia chirurgicala efectuata si de
situsul chirurgical (membrand, suturi etc.). Este obligatorie o inchidere adecvata
a situsului grefei (de ex., cu fereastra osului cortical, membrana de colagen,
lamboul mucoperiostal, fascia sau lamboul muscular).

in ceea ce priveste dispozitivul medical

- Granulele Glassbone reprezintd un dispozitiv care se resoarbe in timp pentru a
face loc osului regenerat. In prezent nu existd niciun studiu clinic care s
demonstreze resorbtia completé a granulelor.

- Acest dispozitiv nu se intareste precum cimentul.

- Granulele Glassbone reprezinta un dispozitiv steril de unica folosinta si nu trebuie
niciodata resterilizate sau reutilizate. Reutilizarea poate cauza contaminarea si
afectarea performantei substitutului osos.

Efecte adverse

Pana in prezent, nu au fost asociat niciun fel de efect advers direct cu dispozitivul.
Cu toate acestea, poate fi posibila aparitia unei alergii necunoscute la una dintre
componentele produsului. Complicatiile posibile reprezintd complicatiile generale
cauzate de interventia chirurgicala sau de anestezie: Simptome postchirurgicale
(durere, roseata, inflamatie, edem, hematoame, serom, umflaturi, sangeréri, ...),
infectie postoperatorie, boald recurenta/reziduald, otoree, embolie pulmonara,
trombozé 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 greférii osoase
autologe. Evenimentul advers posibil nu este mai sever decat cele care se asteapta
de la produse similare dacé instructiunile sunt urmate in mod corect de cétre un
medic chirurg calificat, familiarizat cu tehnicile de grefare osoasa.

Orice incident grav care poate aparea in legatura cu Granulele Glassbone trebuie
adus la cunostinta NORAKER si a autoritétii competente din Statul membru in care
este stabilit pacientul sau medicul chirurg.

Informatiile despre pacient

- Pacientul trebuie informat de catre medicul chirurg cu privire la potentialele riscuri
si efecte adverse ale implantérii si trebuie sa fie de acord cu procedura propusa.

- Medicul chirurg trebuie sa informeze pacientul cu privire la identitatea
destinatarului dispozitivului, despre faptul c& succesul implantarii depinde de
comportamentul acestuia si de respectarea instructiunilor de igiena
postoperatorie.

- Pacientul trebuie sa raporteze cétre medicul chirurg orice incident care ar putea
compromite integrarea corespunzétoare a implantului si ar putea fi supus unor
verificari postoperatorii.

- Dupa interventia chirurgicala, este completata o fisa cu fascicula acestuia de catre
personalul medical, care este predata pacientului. Acesta va trebui sa o pastreze
pe viatd. De asemenea, este recomandat s& o scanati cand reveniti acasa.

- SSCP (rezumatul performantei de sigurantd si clinice) pentru dispozitiv este
disponibil pe site-ul web al producatorului (www.noraker.com) (sau pe
EUDAMED, cat mai curand posibil).

Sterilizarea si ambalarea

Granulele Glassbone reprezinta un dispozitiv de unicé folosinta, sterilizat cu radiatii
gama (bariera sterild asigurata de blisterul extern). Sterilitatea este garantata pana
la data de expirare, daca bariera sterila nu a fost deschisa sau deteriorata.

Depozitare si eliminare

Dispozitivul trebuie depozitat in ambalajul original nedeschis intr-un loc curat si
uscat, ferit de lumina directd a soarelui si la o temperaturé recomandaté cuprinsa
intre 15 °C i 25 °C.

zrne
Zrnca GlassBone (45S5) so sestavljena samo iz elementov, ki jih naravno najdemo
v kostnem tkivu: 45 uteZznih % silicijievega dioksida (SiO,), 24,5 uteznih %
kalcijevega oksida (CaO), 24,5 uteZnih % natrijevega oksida (NaO) in 6 uteznih %
fosforjevega pentoksida (P2Os).

j prednosti

Med implantacijo so zrnca GlassBone v stiku s kostmi in bioloskimi teko¢inami.

Spro$¢anje ionov med resorpcijo bo omogocilo povrsinsko tvorbo plasti

karbonatnega hidroksiapatita, katerega sestava in struktura sta podobni mineralni

fazi kosti. Ta plast daje zrncem GlassBone lastnost osteokondukcije in ustvarja

mocno povezavo med zrnci in Zivim tkivom.

Zahtevana klinicna ucinkovitost je zapolnjevanje, rekonstrukcija in/ali fuzije

poskodb kosti, kar omogoci regeneracijo kosti.

Glavne povezane koristi so zmanj$anje obolevnosti na mestu presadka in/ali

odsotnost/zmanj$anje avtolognega vzoréenja kosti na drugem mestu z

zmanj$anjem bole¢ine v hrbtenici, namembnem ortopedskem ter kranio-

maksilofacialnem (KMF) namembnem poloZaju in omejitvijo ponovitve/rezidualne

bolezni v namembnem poloZaju ORL.

Dodatne koristi z izbolj$anjem kakovosti Zivijenja so opredeljene tudi v vsakem

namembnem poloZaju:

- Hrbtenica: Zmanj$anje bolecine in zmanj$anje deformacije hrbtenice

- Ortopedija: Zmanj$ana stopnja zlomov, zmanj$ana stopnja ponovitve tumorja,
zmanj$ana stopnja ponovitve okuzbe kosti

- KMF: Zmanj$anje bolecine

- ORL: Izbolj$anje funkcionalnega sluha

Vse te koristi (glavne in dodatne) vplivajo na izbolj$anje kakovosti Zivljenja bolnikov.

Navodila za uporabo

- Preverite datum izteka roka uporabnosti. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je datum
potekel.

Ne uporabite, ¢e je sterilna ovojnina (zunanji pretisni omot) poskodovana,
prezgodaj odprta ali izpostavljena drugim okoljskim razmeram, ki niso navedene.
Vsak pripomocek preglejte pred uporabo, da odkrijete morebitne pomanjkljivosti.
V primeru poskodb vsadka ne uporabljajte.

Z mesta za vsaditev odstranite vse mehko in/ali patolosko tkivo.

Odprite zunanji pretisni omot (sterilno pregrado) in odstranite notranji pretisni
omot na sterilnem polju.

Ko je mesto kirurSkega posega pripravljeno, odprite notranji pretisni omot.

Ce je potrebno, zmesajte nadomestek v sterilni skodelici z drugo sestavino (solni
serum, avtologna kost z mesta za vsaditev in/ali kosti z drugega mesta kirurskega
posega, kostni mozeg in/ali bolnikova kri, odvisno od klinicnega konteksta,
posebnosti kirurskega posega in prakse kirurga. S terapevtskega vidika ni
nobene razlike med uporabo teh mesanic v primerjavi s samostojno uporabo zrnc
GlassBone ne glede na situacijo: izbira je odvisna od prakse kirurga, bolnikove
bolezni in razpoloZljivih sestavin.

- Ne meSajte v notranjem pretisnem omotu, ki vsebuje zrnca, ker
hemokompatibilnost ali zdruZljivost pretisnega omota z drugimi sestavinami nista
testirani.

Zapolnite okvaro s sterilnim instrumentom. Ne stiskajte materiala na mestu
vstavljanja in ne izpirajte krvi/vlage v names¢enem presadku.

Po namestitvi zrnc GlassBone zagotovite primarno zaprtje mehkih tkiv na mestu
presadka. Za zaprtje se lahko uporabljajo tudi membrane, ki jih telo absorbira ali
ne.

- Ta pripomocek je varen za MR.

Opozori

O kirurSkem posegu

- Pri uporabi zrnc GlassBone morate upos$tevati splosna nacela asepse in
zdravljenja bolnikov.

- Zrnca GlassBone ne nadomestijo zdravljenja z antibiotiki med okuzbo.

in previ i ukrepi za up

Do zdaj niso porocali 0 nobenem neZelenem ucinku, ki je neposredno povezan s
pripomo&kom. MoZen pa je pojav neznane alergije na eno od sestavin izdelka.
Mozni zapleti so splo$ni zapleti zaradi kirurSkega posega ali anestezije:
Pooperativni simptomi (bolecina, rdecina, vnetje, edem, hematomi, serom, oteklina,
krvavitev itd.), pooperativna okuzba, ponovitev/rezidualna bolezen, otoreja, plju¢na
embolija, venska tromboza, iztekanje iz rane, paraliza Zivca ali parestezija,
mehanska okvara, zamuda pri pritrditvi, izguba redukcije zloma, odpoved fuzije,
zlom, izguba kostnega presadka, izboCenost presadka.

Ti zapleti so enaki tistim, ki se lahko pojavijo pri avtolognih kostnih presadkih. MoZni
neZeleni ucinki niso hujsi od pri¢akovanih pri podobnih izdelkih, ¢e jih ustrezno
uposteva usposobljen kirurg, ki pozna tehnike presajanja kosti.

O vsakem resnem incident, ki se lahko pojavi v povezavi z zrnci GlassBone, je treba
obvestiti druzbo NORAKER in pristojni organ drzave €lanice, v kateri ima bolnik
stalno prebivali$¢e oziroma v kateri je sedez kirurga.

Informacije za bolnika

- Kirurg mora bolnika obvestiti 0 moznih tveganjih in neZelenih ucinkih vsaditve in
bolnik se mora strinjati s predlaganim postopkom.

- Kirurg mora bolnika, ki je prejemnik tega pripomocka, obvestiti, da je uspeh
vsaditve odvisen od njegovega vedenja in vestnega upostevanja navodil za
pooperativno higieno.

- Pacient mora svojemu kirurgu porocati o vsakem dogodki, ki bi lahko ogrozil
pravilno integracijo vsadka, in opraviti pooperativne preglede.

- Po kirurSkem posegu medicinsko osebje izpolni kartico za vsadek s svojimi
podatki o fasciklu in jo preda bolniku. Hraniti jo bo moral do konca Zivljenja. Prav
tako je priporogljivo, da jo ob prihodu domov skenirate.

- Porogilo o varnosti in kliniéni ucinkovitosti (SSCP) pripomocka je na voljo na
spletnem mestu proizvajalca (www.noraker.com) (ali na EUDAMED takoj, ko bo
na voljo).

Sterilizacija in pakiranje

Zrnca GlassBone so pripomocek za enkratno uporabo, steriliziran z obsevanjem
gama (sterilna pregrada, ki jo zagotavlja zunanji pretisni omot). Sterilnost je
zagotovljena do izteka roka uporabnosti, ¢e steriina pregrada ni bila odprta ali
poskodovana.

jevanje in jevanje med odp
Pripomocke shranjujte v originalni neodprti embalazi v ¢istem in suhem prostoru,
stran od neposredne son¢ne svetlobe in pri priporoeni temperaturi med 15 °C in
25°C.
Pripomocek je treba odstraniti med odpadke v skladu z lokalnimi predpisi in
praksami, pri ¢emer obstaja nevarnost, da bodo uporabniki in bolniki izpostavljeni
patogenom in da bo kontaminiran krogotok odpadkov.

Osnovni UDI-DI: 0376019113DT731M2
Posodobitev dokumenta: 09/2023

1 Pri kirurski poskodbi kosti se zrnca GB-G uporabljajo za polnjenje katere koli
kostne votline brez neposredne indikacije in brez neposrednega zdravljenja.
2 Na podlagi kliniénih podatkov.

SR -YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

BuoakTUBHa 3ameHa 3a KOCTU

Onuc v uHaukaumje

GlassBone rpaHyne Cy CUHTETUYKO M BUOKOMNATUBMIHO 3aMEHCKO CPeACTBO 3a

KOCTU (B1MOaKTUBHO CTakno 45S5), HAMEH-EHO 3a UCNYHY, PEKOHCTPYKUM)Y wunn

hyaujy kowTaHnx gedekarta Unm NpasHUHa y CKENETHOM CUCTeMY.

GlassBone rpaHyne cy uHavkosaHe y cny4ajy ryéutka unu HegocTaTka KoliTaHe

CyncTaHue 3a KowTaHe AedekTe TPaymaTcKor, NaToroWKOr WM XUPYPLUKOT

nopekna kaaa ayTororHa peLuera HUCY NIPUMEHTbIBA UMK [I0BOTbHA Y OpTOneamju,

Heypoxupypruju1, kpaHuo makcunodauujanHoj (KM®) u oTOpMHONapUHrOMNOLLKOj

(OPN) xupypryju kof oapacne u aeuunje nonynauuje (TexuHe sehe og 10kg).

- ®yanja wnKM pekoHCTpykuuja AecdopmuteTa U AereHepaTUBHUX 0Gorbera
Ku4meHor cty6a,

- ®y3aja WM pekoHCTpyKuuja AedopmuTeTa W [AereHepaTMBHUX naTonorvja
KOCTHWjy y opToneauju,

- VicnyHa v pekoHCTpyKUMja KoLITaHuX Aedekata ycrea pecekuuje Tymopa, Lmcra
W1 uHdekumja u y cnyyajy npoteTcke pesuauje,

- VicnyHa HakoH xupypLukor gedekta kocTu' (BOHOpCKa MecTa HakoH yknakaka
ayToTpaHcnnaHTara,...),

- VicnyHa HakoH yknareatkea Xxonecreatoma,

- WicnyHa n pekoHcTpyKUmja 36or natonorvja Makcune 1 napoaoHumMjyma.

Mopajy ra npuMerMBaTH KBanMUKOBAHU XMPYP3u (OPTOMEAW, HEypOXWUpyp3u,

makcunodaLmjanii Xupypau, CToMaTornosn 1 OTOPUHONAPUHIONO3n) oGydeHn 3a

TexHuKe npecafyBatba KOCTHjy U chuKcaLmje 1 Koju cy MpouuTani osa ynyTcTea 3a

ynotpeby.
GlassBone rpaHyne ce Mory kKOpuctuTv npema cnegehem Boauyy 3a Haukaumje?:
o BenuuunHa rpaHyna n . OuekuBaHn
0,5-1mm 1-3mm BeK Tpajama
Oppacnu u
Kuumenu cty6 X meua 12 meceum
OpToneauja X Oppacnu 12 meceum
12 meceum
(neawjatpujck
Oppacnu u a nonynauuja)
KMo X Aeua 9 meceun
(ogpacna
nonynauwja
oPn X Oppacnu 10 meceuu
KoHTpaunavkauuje

GlassBone rpaHyne He Tpeba KopucTuTh:



- Y cnyvajy XpoHu4He unu akyTHe uHekuuje koja ce He neun ogrosapajyhom
Tepanujom

- Koa nauujeHaTta koju cy npeTpnenu Teluke Tpayme Ca OTBOPEHUM CrosballbuM
paHama y 6nmanHmn aedekta, koje 61 ce Morne uHULMpaTu.

- Ko nauvjeHata ca nosHaToM aneprujom Ha GMOaKTUBHO CTaKMO UM HEroBe
cacTojke (Ca?*, PO,*, Na* u Si (OH)a).

- Ko naumjeHata ca Beh noctojehum crawvma unu Gornectuma koje mory aa
omeTajy 06po 3apacTare TkuBa

-Y o03payeHoj kOCTU (Mpema paauvomnoLKUM KpUTepujymMuMa Koju ykasyjy Ha
OCTEOHEKpOo3y)

- 3a 3aMeHy KOHCTPYKLMja U3NOXEHMX BUCOKAM MEXaHUUKMM onTepehetsuma

- TokoMm Telkvx UHdekumja 6ybpera u jeTpe.

- Y koMBMHauuju ca TepanujoM 3a Kojy je Mo3HaTo Aa yTuye Ha ckener.

- Y cnyJajy HeLUMBEHOT MEHUHIeanHor NPenoma y KpaHuo-CrnHanHoj Xupypriju.

- Y HEOHaTONOLLKO]j CYX6W.

[o faHac Hemamo HWjeAHO WUCTpaXvBarbe CMpOBEIeHO Ha TpyaHWUaMma vnu

nogatke Koju ce ogHoce Ha ynoTpeby Tokom fojersa. Kao Ge3beaHocHa mepa,

nmnnaHTauvja GlassBone rpaHyna ce He npenopyuyje Tokom nepvoaa TpyaHohe

n pojetba. Mopen Tora, noTpe6HO je ynosopewe 3a NauujeHTe Koju ce neye y

nocebHUM  KNWHUYKMUM  cuTyauujama (Tymop, Tekyha xemuoTepanuja u

paguoTepanuja, UMyHoaeduLmjeHumja ...).

CacraB GlassBone rpaHyna

GlassBone rpaHyne (45S5) ce cacTtoje camo of enemeHaTta Koju ce npupoaHO
Hanase y KowTaHoMm TkuBy: 45 Tex.% cunuuujym auokcupa (SiOz), 24,5 Tex.%
kanuujym okcupa (CaO), 24,5 tex.% Hatpujym okcupa (Na:O) n 6 Tex.%
occopHor neHTokenaa (P20s).

MexaHu3sam aenoBamba / YunHak / MpeaHoctn

Tokom cBoje umnnaHTauuje, GlassBone rpaHyne cy y KOHTakTy ca koctuma v

6uonowkum TeyHocTuma. Ocnobahare joHa Tokom pecopnuuje he omoryhutn

NOBPLUMHCKO hopmMupatbe Crioja kapGoHaTHOT XMApOKCHanaTuTa, Ymju cy cactas n

CTPYKTypa CINU4HU MUHepanHoj dasu koctu. OBaj cnoj Aaje GlassBone rpaHynama

CBOje 0COGUHE OCTEOKOHAYKLMjE W CTBapa CHaXHy Besy uamehy rpaHyna u Xusor

TKMBa.

HaBeaeHn KNMMHUYKM yYMHaK Cy UCNyHA, PEKOHCTPYyKUMja u/unu dyanja KoLwTaHux

AedekaTa koju omoryhasajy pereHepaLyjy KocTu.

naBHe noBesaHe MPeHOCTU Cy CMak-ere MopBuaNTeTa MecTa TpaHcnnaHTaTa

n/vnn ofcycTeo/CMakbetbe Y30pkoBaka ayTONOTHUX KOCTU]y Ha ApYroM MecTy ca

cMarerweM Gona Ha AgecTuHauujama kudimeHor ctyba, oprtoneavje u KM® un

orpaHuyerse pekypeHTHe/peanayanHe Gonectu Ha OPJ1 gectuHaumju.

NonatHe npegHocTM  ca  noGosbluakeM KBanuTeTa kuBoTa Takohe cy

naeHTUKUKOBaHe Ha CBaKoj AeCTUHaLMjU:

- Knumehn cty6: Cmatsetse Gona n cmarere aedopmmuteTa KMUMeHor cTyba

- OpToneauwja: CmateHa cTona npenoma, CMakeHa CTona peuwausa Tymopa,
CcMatbeHa cTona peunansa UHdekUmje KocTujy

- KM®: Cmarsetse 6ona

- OPJ1: ®yHKUMOHanHO noborbluake cryxa

CBe 0Be NPeAHOCTY (TNaBHe 1 A0AATHE) yTUYY Ha NOBOorbLLAkE KBaNMTeTa KUBOTA

nauujenara.

YnytcTBO 3a ynorpedy

- [MNpoBepuTe AaTym ucteka poka Tpajarba. Hemojte KOpMCTUTH Npou3BoA aKo je
OH MpeKopayeH.

- HemojTe KOpPUCTUTU ako je CTEepUnHO nakoBate (Crorballki 6Gnuctep)
owTeheHo, NpepaHo OTBOPEHO UMW U3NOXEHO YCNOBIUMA OKOMNHE APYraumjum
Of1 OHMX HaBEAEHMX.

- TpoBepuTe cBako CPeACTBO MNpe ynotpeGe fAa GUCTe OTKPUNM BUNO KakBo

noropiuarse. AKO j€ NOropLUakse MPUCYTHO, HEMOjTE KOPUCTUTU UMNMAHTAT.

YKMOHUTE CBa Meka U/Unu NaTosoLuKa TKMBa ca MecTa UMnmaHTauje.

- OtBopuTe crnorballku Bnuctep (ctepunHy 6apujepy) v n3saauTe yHyTpalutbu
6nmcTep Ha CTepUnHO norbe.

- HakoH LITO je XVpypLUKO MECTO NPUNPEMIbEHO, OTBOPUTE YHYTpaLLkK BnncTep.

Ako je noTpebHO, NomelLajTe 3aMeHy y CTEPUITHO]j Yallm ca ApYrMM CacTojkoM

(cbvamonowk cepym, ayTOmMorHa KoCT ca MecTa UMMnaHTauuje u/unm KocT ca

[ipyror MecTa onepauuje, KoLTaHa CpX UM KpB NaLujeHTa, y 3aBUCHOCTY of

KIWHUYKOT KOHTEKCTA, XMPYPLUKE CMeuujanHocT U Xvpypluke npakce. Ca

Tepanujcke Tauke rneauwTa, He MOCTOM pasnuka uamehy ynotpebe oBUX

MeluaBuHa y nopefetby ca camocTanHom ynotpeGom GlassBone rpaHyna 6e3

o63unpa Ha cuTyauujy: nabop 3asucu of npakce xvpypra, 6onectn naumjeHTa u

AOCTYMHUX cacTojaka.

HemojTe Mewatn y yHyTpalltby Gnuctep Koju cafpxu rpaHyne jep Huje

UCTTaHa XEMOKOMNATUBMITHOCT HUTW KOMNaTUBUIHOCT BnucTepa ca Apyrum

cacTojumma.

Kopuctehu cTepunHmn MHCTPYMeHT, ucnyHute gecekt. Hemojte komnpecosatu

MaTepujan Ha MecTy Unu ynujatu Kpe/Bnary y NocTaBrbeHOM TpaHCrnaHTaTy.

HakoH nocTaBreama GlassBone rpanyna, o6e3beaute npumapHo 3aTBapatbe

MeKuUX TKMBA Ha MECTy TpaHcnnawTtata. 3a 3aTBapate Ce MOry KOPUCTUTU U

PecopnTMBHe U HEPECOPNTUBHE MeMBpaHe.

OBo cpeacTso je 6e3begHo Ha MP.

Yno3sopetba 1 Mepe onpesa 3a ynotpeby

Yi a U Mepe onpesa 3a ynompe6y

- Mopajy Ce NoLITOBATM ONLITY MPUHLMMM Acence U feyeta nauujeHaTa npunkom
kopuwwhetba GlassBone rpaHyna.

- GlassBone rpaHyne He 3ametbyjy Tepanujy aHTUGMoTULMMa TOKOM MHekuuje.

- UnTepakuumja GlassBone rpaHyna ca nekom Huje TectupaHa. Komburaumja 6uno
Kkoje nekosuTe cyncTaHue ca GlassBone rpaHynama Tokom umnnaHTauuje je
OfIFOBOPHOCT XMpypra.

- PykyjTe GlassBone rpaHynama XxvpypLUKUM UHCTPyMeHTOM Aa Gucte usbernm
npobujatbe XMPYpPLUKUX pykaBuLia.

- Mpe UMNNaHTauuje je NPenopy4rbnBo fja Ce PeBUTanNN3yje MECTO NpUMatksa.

- Y notnyHocT ucnyhute aedekt GlassBone rpaHynama. Moryhe je usspumtn
npumeHy GlassBone rpaHyna ako AedekT uma JOBOSbHO KOLWTaHOr 3uaa.

- WaBeraeajte nocTaBrbake rpaHyna ussaH aedekrta koctu. YKMOHUTE UX ako je
noTpe6Ho.

- N3beraBajTe ampekTaH koHTakT GlassBone rpaHyna ca KooMm.

- Ako ce nomepa/murpupa, GMOaKTUBHO CTakno Moxe Aa u3asoee xabarbe
3rno6oBa 1 fja oMeTa kpeTarbe. CripeyaBatbe kpeTarba U MUrpaLmja rpaHyna je
0[] CyLITUHCKOr 3Havaja 3a NpaBWUNHO opmuparse KocTujy. Hemojte Bplumte
NPEKOMEpHN NpuTUCaK Ha fedekT. pekomMepHU NpUTUCaK MOXe M3a3saTi
emBonmnsaumjy MacTu y KpBOTOKY.

- HemojTe BpLMTM NpekoMepHW MputUcak Ha AedekT. MpekomepHn nputucak
MOXe 13a3BaTv eMGONM3aLmjy MacTit y KPBOTOKY.

- GlassBone rpaHyne ogpxxaBajy CBOjy 3anpemuHy, LITO 3Ha4M Aa ce He CKynrbajy

HATU LMpe.

GlassBone rpaHyne Hemajy [OBOSbHY MexaHWuKy 4BpcTohy [a wusapxe

onTepehetbe npe Hero WTO ce ¢opmupa KowTaHo Tkueo. Kapa ce kopuctu y

nogpyyjuma koja Hoce ontepehetse kao WWITO Cy npenomu maHaubyne, Tpeba

KOPUCTUTM CTaHAAPAHE TEXHUKE YHYTPaLLKE UK Crorballkbe cTabunusauvie Aa

61 ce nocTurna kpyTa crabunusauvja y CBUM paBHUMa.

- HeonxoaHo je nowToBati yoGuuajeHe noctonepaTyeHe npoLeaype feverba 1
pexabunuTtaumje noBesaHe ca KOLWITaHUM TpaHcNNaHTauujama.

- 3aTBapate XMpypLUKOr MecTa 3aBucK of ypaheHe onepauuje U of XUpypLIKOT
MecTa (MemBpaHa, WaBoBw, UTA.). AAeKBaTHO 3aTBapake MecTa TpaHcnnaHTata
je oGaBe3Ho (HNp., Ca KOPTUKANHUM KOLITaHUM MPO30POM, KOMareHoM
MeMBpaHoOM, MYKO3HO-MEPUOCTANHUM  pextreM, dacumjoM unu MUWMhHUM
pextem).

Y ee3u ca meduyuHckum cpedcmeom

- GlassBone rpaHyne cy cpeacteo koje ce BpemMeHoM pecopbyje kako 6um
HanpaBuno MecTa 3a pereHepucaHy KocT. TPeHYTHO He NOCTOjW KIUHWYKa CTyArja
Koja 61 nokasana NoTnyHy pecopruujy rpaHyna.

- OBO CPeACTBO Ce He CTBP/AHbaBa Kao LIEMEHT.

- GlassBone rpaHyne cy cTepunHo cpeacTBo 3a jefHOKpaTHy ynotpeby 1 HW nop
KOJUM OKOMHOCTUMa Ce He CME MOHOBO CTEPUNNCATU WM MOHOBO KOPUCTUTH.
IMoHoBHa ynoTpe6a MoXe Npoy3POKOBaTM KOHTAMUHALMY U HapyLLaBaHse y4uHKa
3aMeHe 3a KOCT.

HexerbeHa pnejcTBa

[o paHac HWUCY NpujaBrbeHa HexerbeHa [ejcTBa Koja Cy AMPEKTHO noBe3aHa ca
oBUM cpeactBoMm. MefyTum, Moxe [ohuM [0 HenosHaTe anepruje Ha jegaH of
cactojaka npoussoga. Moryhe komnnukauuje cy ornwTte Komnnukauuje ycnep
onepauuje Unu aHecTesnje: NOCT-XUPYpPLIKM cumnTomu (Gon, LpBeHuno, ynana,

efemM, XemaToMu, CepoM, OTOK, KpBapewe, ...), noctonepaTuBHa WHdbekuuja,
peunavs/pesnayanHa Gonect, otopeja, nnyhHa emBonuja, BeHcka TpomGoaa,
Uypetse paHe, Napanuaa HepBa UNu NapecTeauja, MexaHNUkn oTkas, Kalllkerse y
KoHconupaumju, ryéutak pegykumje npenoma, Heycnena dysuja, npenom, ryéurtak
KOLITAHOT TPaHCMNaHTaTa, NPoTpyanja TpaHcnnaHTara.

OBe KOMMAMKaLMje Cy UCTE Kao OHE KOje Ce MOTY jaBiUTU KO/ @y TOMOTHNX KOLITaHUX
TpaHcnnaHTtata. Moryhu HexerbeHu gorahaju HUCY 036MIbHUM Of OHUX KOoju ce
04eKyjy Of CIMYHUX NPOM3BO/IA aKO KBANMAMKOBAHM XMPYPT YNO3HAT Ca TeXHMKaMa
npecafuBatba KOCTWjy NPaBUIHO Crieaw oBa ynyTcTea.

Komnanuja NORAKER 1 HaanexHW opraHv gpxase 4YnaHuue y Kojoj ce nauujeHT
WnN XMpYpr Hanase ce Mopajy 06aBeCTUTM O CBAKOM 03GUIbHOM MHLNMAEHTY Koju
ce Moxe gecuTu y Besn ca GlassBone rpaHynama.

Wndopmauuje 3a naumjenta

- Xvpypr Mopa Aa 06aBecT1 CBOr NauMjeHTa 0 MOryiM pU3nLIMMa i HEeXerbeHUM
[1ejCTBMA UMMNNaHTaLvje 1 Aa NauvMjeHT Aa CarnacHOCT 3a NPEANoXeHM 3axear.

- Xupypr Tpeba aa ob6aBecTn naumjeHTa Koju je npumanat oOBor cpeAcTsa fa ycnex
vMnnaHTauvje 3aBACM  Of HHErOBOT MOHalWara M [o6por nowToBaka
NOCTONEPATUBHUX XMIMjEHCKUX YyTCTaBa.

- MaumnjeHT mMopa npujaBuT CBOM XWpYpry CBaku [orafaj Koju Moxe yrposutn
npaBunHy WHTErpauujy MMNNaWTata W noaBprHYTM Ce NoCTonepaTMBHUM
KOHTpOnama.

- Mocre onepauvje, MEANLIMHCKO 0COBIbE MOMyHaBa UMNNAHTALMOHY KapTuLly ca
cacumkiom n aaje nauvjeHty. MNMauujeHT he mopatu Aa je yyBa AOXMBOTHO.
Takohe, Npenopy4rbLUBO je Aa je CkeHupaTe NpUUKom noepatka kyhu.

- Caxetak SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) cpeactsa je
[OCTYNaH Ha MHTEPHET CTpaHWuu npouasohada (www.noraker.com) (Mnu Ha
EUDAMED cuctemy 4um Gyae AOCTYMHO).

Crepunusauuja v nakoBare
GlassBone rpaHyne cy cpefcTBo 3a jeAHOKpaTHy ynotpeby, cTepunucaHo rama
3pavetbem (cTepunHa Gapujepa o6esbefieHa cnorbalkuM  GnMcTepom).
CTepunHocT je 3arapaHToBaHa [0 UCTeKa poka Tpajaka ako ctepunHa 6apujepa
HWje oTBOpeHa unu owTtehexa.

Yysatse 1 ognaramwe

Cpeactsa ce mopajy YyBaTW Yy CBOjOj OPUrMHANHOj HEOTBOPEHO] amBanaxu Ha
UNCTOM, CYBOM MECTy, 3alUTUREHOM O AMPEKTHE CyHYeBE CBETIIOCTU U Ha
npenopy4eHoj Temnepatypu usmehy 15°C n 25°C.

Opnaratse CpeacTBa Mopa Ce M3BPLUIMTU Y CKNafy ca NoKanHUM nponucuma u
NpakcoM, y3 PU3MK Of Wanaraka KOPUCHMKA W naunjeHaTa naToreHuma u
KOHTamMWHaLWje Kpyra oTnana.

OcHosHu UDI-DI: 0376019113DT731M2

Axypupatse fokymeHTa: centembap 2023. roa.

1 3a xupypLukv gedpekt koctu, GB-G ce kopucte 3a ucnyHy 6uno koje kowtaHe
wynrbHe Ge3 AVPEKTHe WHaMKauuje v 6e3 AMPEeKTHe COMCTBEHe Tepanujcke

dyHKumje.
2 Ha 0CHOBY KIMHUYKMX NopaTaka.



