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Conserver au sec

Keep dry

Tenere all'asciutto

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Manténgase seco

Manter seco

[a ce nasu cyxo

Uchovavejte v suchu

Na Siatnpeital oTeyvo

Cuvati na suhom

Droog houden

Trzymaé¢ w suchym miejscu

Hranite na suhem

[pxatu Ha cyBoM

Ula peiiall o Bliad) any

Glabat sausuma

Opbevares tart

Sailytettava kuivana

Tartsa szarazon

Laikykite sausai

Holdes tart

A se pastra uscat

Uchovavajte v suchu

Forvaras torrt

Kuru tutun

Az
)

AN

Conserver a 'abri de la lumiére du soleil

Store away from sunlight

Tenere lontano dalla luce del sole

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener alejado de la luz solar

Manter afastado da luz solar

[a ce nasu o1 cnbHYeBa CBETIMHA

Uchovavejte mimo dosah slunecniho zareni

Na @uAdooeTal pakpid atrd 10 NAIGKS Qwg

Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Uit de buurt van zonlicht houden

Trzymac z dala $wiatta stonecznego

Hranite izven dosega son¢ne svetlobe

[Lpxatv narbe oa cyH4eBe CBeTNocTn

el dxdl e T il e i) ny

Glabat prom no saules gaismas

Opbevares veek fra sollys

Sailytettava auringonvalolta suojattuna

Napfénytél védve tarolandd

Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy

Oppbevares unna sollys

A se feri de lumina soarelui

Skladujte mimo dosahu sineéného svetla

Forvaras borta fr&n solljus

Giines Is1§indan uzakta saklayin

15°C

Limite de température 15-25°C (stockage)

Temperature limit 15-25°C (storage)

Limite di temperatura 15-25 °C (conservazione)

Temperaturgbegrenzung 15-25 °C (Lagerung)

Limite de temperatura 15-25 °C (almacenamiento;

Limite de temperatura 15-25°C (armazenamento)

TemnepatypHa rpaHuua 15-25°C (CbxpaHenve)

Teplotni omezeni 15-25 °C (skladovani)

‘Opio Beppokpaaiag 15-25 °C (amobrjkeuan)

Ogranicenje temperature: 15-25 °C (skladi$tenje)

Temperatuurslimiet 15-25°C (opslag)

Limit temperatury 15-25°C (przechowywanie)

Temperaturna meja 15-25 °C (shranjevanje)

TemnepatypHa rpanuua 15-25°C (dyBatbe)

(GA0) sia ia 2 2515552l A o n

Temperatras ierobeZzojums 15-25°C (uzglabasana)

Temperaturgreense 15-25 °C (opbevaring)

Lampétilarajoitus 15-25 °C (sailytys)

Homérsékleti hatar 15-25 °C (téarolas)

Temperatros riba 15-25 °C (laikymas)

Temperaturgrense 15-25 °C (lagring)

Limita de temperatura 15-25 °C (depozitare)

Teplotny limit 15 — 25 °C (skladovanie)

Temperaturgréns 15-25 °C (férvaring)

Sicaklik sinir 15-25°C (saklama)

Ne pas réutiliser

Do not reuse

Non riutilizzare

Nicht erneut verwenden

No reutilizar
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N&o reutilizar

[a He ce ynoTtpebsiBa NOBTOPHO
Nepouzivejte opakované

Mnv eTTavaxpnaoigoTIolEiTe
Nemojte ponovno upotrebljavati
Niet hergebruiken

Nie uzywaé ponownie

Ponovna uporaba ni dovoljena
He KopuCTUTH NOHOBO

il p1ai) el s Y

Nelietot atkartoti

Ma ikke genbruges

Ei saa kéyttaé uudelleen

Ne hasznélja tjra
Nenaudokite pakartotinai
Skal ikke gjenbrukes

A nu se reutiliza
Nepouzivajte opakovane
Ateranvand inte

Tekrar kullanima uygun degil

Stérile, Irradiation gamma

Sterile, Gamma irradiation

Sterile, irradiazione gamma
Sterilisiert durch Gamma-Bestrahlung
Estéril, radiacion Gamma

Estéril, Irradiacdo gama

CrepunHo, Mama obnbyBaHe

Sterilni, gama zareni

ATooTEIpWHEVO PE akTIVOBOAIa yappa
Sterilizirano gama-zracenjem

Steriel, gammastraling
Produkt sterylny, napromienianie gamma

STERILE|R Sterilno, gama obsevanje

CrepunHo, rama 3payete

Lls i i peilly S

Sterilizéts ar gamma starojumu
Steril, gammabestraling
Steriloitu gammaséteilylla
Steril, gamma-besugérzas

Sterilus, $vitinimas gama spinduliuote
Sterilt, gamma-bestraling

Steril, radiatii gama

Sterilné, oZarovanie gama Ziarenim
Steril, gammastrélning

Steril, Gama Isinlamasi

Ne pas restériliser

Do not resterilize

Non risterilizzare

Nicht erneut sterilisieren

No reesterilizar

Né&o reesterilizar

[a He ce cTepunn3“pa noBTOpHO
Nesterilizujte opakované
MnV ETTAVOTTOOTEIPWVETE
Nemojte ponovno sterilizirati
Niet opnieuw steriliseren
Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne sterilizirajte ponovno

He cTepunucati noHoso

i) pini a2l Y

Nesterilizét atkartoti

M3 ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Ne sterilizalja Gjra
Nesterilizuokite pakartotinai
M3 ikke resteriliseres

A nu se resteriliza
Opatovne nesterilizujte
Omsterilisera inte

Tekrar sterilize etmeyin

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

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

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

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und
Gebrauchsanweisung beachten

No utilizar si el envase esta dafiado. Consultense las instrucciones de

uso.
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes
de utilizacdo
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Na He ce ynoTpebsiBa, ako onakoBkaTa e noBpe/ieHa 1 a ce crieasat
VHCTpyKUuKTe 3a ynotpeGa

Pokud je obal po$kozen, nepouzivejte a prectéte si navod k pouziti

Mn xpnoigotroigite €dv n ouokeuaoia €xel UTTOOTEl gnuIGt  Kai
OUpPBoUAEUBEITE TIG 0BNYiEG XPoNS

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje odteceno; pogledajte upute za
uporabu

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Nie uzywac¢ w razie uszkodzenia opakowania i zapozna¢ si¢ z instrukcjg

obstugi

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

He kopuctute ako je nakosare owteheHo v norneaajte ynyTcTeo 3a
ynotpeby

A3 St e bl 5 gl il Al b il a2 Y
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas instrukciju
Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; tutustu kayttéohjeisiin
Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo
instrukcija
Skal ikke brukes hvis pakken er skadet og se bruksanvisningen
Nu utilizati daca pachetul este deteriorat si consultati instructiunile de
utilizare
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouZitie
Anvand inte om férpackningen &r skadad och konsultera
bruksanvisningen
Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin

Attention Notice d'utilisation

Instruction for Use

Attenzione Istruzioni per I'uso

Vorsicht

Precaucién, Instrucciones de uso

Instrucdes de cuidado de utilizacdo
BHumanne UHCTpykums 3a ynotpe6a
Upozornéni: Navod k pouziti

Mpoooxn, ouuBouleuteite Tig 0dnyieg xpiong

Oprez
Opgelet gebruiksaanwijzing
Przestroga — instrukcja obstugi
I Navodila za uporabo
. Onpes YnyTcTBO 3a ynotpeby

i) Clalad 4

LietoSanas instrukcija
Brugsanvisning
Kéayttéohjeet
Hasznalati utasitas
Naudojimo instrukcija
Bruksanvisning
Instructiuni de utilizare
Navod na pouzitie
Bruksanvisning
Kullanim Talimatlar

Numéro de lot
Batch number
Numero di lotto
Chargenbezeichnung
Cadigo de lote
Numero do lote
Homep Ha naptuaa
Cislo davky
ApiBudg TrapTidag
Broj serije
Partijinummer
Numer partii
Stevilka serije

Bpoj cepuje

Ao ganall 8

Partijas numurs
Batchnummer
Eranumero
Tételszam
Partijos numeris
Batchnummer
Numar lot

Cislo sarze
Batchnummer
Parti numarasi

Date limite d'utilisation
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Use by date

Data di scadenza
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Data de validade
CpoK Ha rogHoCT
Pouzitelné do
Huepopnvia Ajgng
Rok uporabe
Houdbaarheidsdatum
Termin przydatnosci
Datum uporabe
Ynotpebutv Ao gatyma

Agadlall el 5 )5

1zlietot lidz (datums)
Sidste anvendelsesdato
Viimeinen kayttopaiva
Felhasznalhatésagi idé
Panaudojimo terminas
Best fgr-dato

Referinta

Datum spotreby
Anvéand senast

Son kullanma tarihi

Référence
Reference
Riferimento
Bestellnummer/Artikelnummer
Referencia
Referéncia
PedepeHumns
Reference
Avagopd
Ref. oznaka
Referentie
Odnosnik
Reference
Pedeperua

Atsauce
Reference
Luettelonumero
Utalas

Nuoroda
Henvisning
Referinta
Referencia
Referens
Referans

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

en 2017

Device marked CE by the GMED notified body. Placed on the market in

2017

Dispositivo marcato CE dall'organismo notificato GMED. Immesso sul

mercato nel 2017

Produkt mit CE-Kennzeichnung durch die benannte Stelle GMED.

Markteinfiihrung 2017

Producto con marcado CE del organismo notificado GMED.

Comercializado desde 2017

Dispositivo com a marca CE emitida pelo organismo notificado pela

GMED. Lancado no mercado em 2017

Wapenne ¢ EC-3Hak oT GMED HotudmumpaH opraH. ycHato Ha

nasapa ot 2017 r.

C € Zdravotnicky prostfedek s oznagenim EC notifikovanym organem
0459

GMED. Uvedeno na trh v roce 2017
Mpoiév pe orjpavan EC amé tov koivotroinuévo opyavioué GMED.
2017 AiaTéBnKe oTNV ayopd 10 2017
Prijavljeno tijelo GMED oznagilo je proizvod oznakom EC. Stavljeno na
trziSte 2017.
Apparaat EG-gemarkeerd door de GMED-aangemelde instantie. Op de
markt gebracht in 2017
Wyréb oznaczony symbolem WE przez jednostke notyfikowang GMED.
Rok wprowadzenia na rynek: 2017
Pripomocek ES — oznacen s strani priglaSenega organa GMED. Na trg
je bil dan leta 2017
Ypehaj ca osHakom EC of ctpaHe GMED npujaerbeHor Tena. CtasrbeH
Ha TpxuwTe 2017

Tgn U8 O 9! Al Tdlay Saes el GMED ple (3 Gondl (i 7ok i)

2017

lericei ir CE marké&jums, ko veikusi tas pilnvarota iestade GMED.
Laista tirgl 2017. gada
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Enheden er CE meerket af det bemyndigede GMED-organ. Bragt i
omseetning i 2017

GMEDin ilmoitetun laitoksen CE-merkinté. Saatettu markkinoille
vuonna 2017

A GMED bejelentett szervezet altal CE-jeloléssel ellatott eszkoz.
Forgalomba hozva 2017-ben

GMED notifikuotosios jstaigos paZzymétas CE Zenklu. Pateikta rinkai
2017 m.

Utstyr merket CE av det meldte GMED-organet. Lansert pA markedet i
2017

Dispozitiv cu marcajul CE de cétre organismul notificat GMED. Pus pe
piata in 2017

Pomécka oznagena znackou CE notifikovanym organom GMED.
Uvedena na trh v roku 2017.

Enhet CE-mérkt av GMED-anmélt organ. Slapptes ut pA marknaden
2017

GMED onayl kurulus tarafindan CE isaretli malzeme. 2017 yilinda
piyasaya sunuldu

Fabricant
Manufacturer
Produttore
Hersteller
Fabricante
Fabricante
Mpounssoguten
Vyrobce
KaraokeuaoTtig
Proizvoda¢
Fabrikant NORAKER
Producent 60, Avenue Rockefeller
Proizvajalec 69008 Lyon, FRANCE
Mpowuasohay Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
Axbeadll 48,80 Fax : +33 (0)4 72 35 94 37

Razotajs
Producent
Valmistaja
Gyarté
Gamintojas
Produsent
Producator
Vyrobca
Tillverkare
Uretici

Date de fabrication
Manufacturing date
Data di produzione
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacién
Data de fabrico

[ata Ha Npon3BoaCcTBO
Datum vyroby
Hpepounvia karaokeung
Datum proizvodnje
Productiedatum

Data produkcji

Datum proizvodnje
[atym nponsoate

sl gy )8

RaZo$anas datums
Fremstillingsdato
Valmistuspéivéa
Gyartasi datum
Pagaminimo data
Produksjonsdato
Data fabricatiei
Datum vyroby
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Dispositif Medical
Medical Device
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositivo Médico
| M D | MeauumHcko nsgenve
Zdravotnicky prostredek
latpotexvoAoyIKo TTpoidv
Medicinski proizvod
Medisch apparaat
Wyréb medyczny
Medicinski pripomocgek
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MeamLMHCKO CPeacTBo

b e

Medicinas ierice
Medicinsk udstyr
Laakinnallinen laite
Orvostechnikai eszkéz
Medicinos prietaisas
Medisinsk utstyr
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomocka
Medicinteknisk produkt
Tibbi Malzeme

Consulter les instructions d'utilisation
Consult instructions for use
Consultare le istruzioni per 'uso
Siehe Gebrauchsanweisung
Constltense las instrucciones de uso
Consultar as instrucées de utilizagdo
CnepBaiTte MHCTpyKUMUTe 3a ynoTtpeba
Prectéte si navod k pouZiti
ZupBouleuBeiTe TIG 0dnyieg Xprong
Obvezno procitati upute

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
Ravnajte se po navodilih za uporabo
Mornenatv ynyTcTea 3a ynotpeby

A Sl e ol

Skatit lieto$anas instrukciju
Se brugsanvisningen
Tutustu kéyttdohjeisiin
Olvassa el a haszndlati utasitast
Perzitrékite naudojimo instrukcijas
Se bruksanvisningen

Consultati instructiunile de utilizare
Precitajte si névod na pouzitie
Konsultera bruksanvisningen
Kullanim talimatlarina bakin

Volume (cc / cm3)
Volume (cc / cm3)
Volume (cc / cm3)
Volumen (cm?)
Volumen (cm?)
Volume (cc / cm?3)
O6em (cc/ cm3)
Objem (cc/cm3)
‘Oykog (cc/cm3)
Volumen (cc / cm3)
Volume (cc/cm3)

Pojemnos¢ (cc / cm3)

VO L Prostornina (cc/cm3)

3anpemuHa (cc / cm3)

(3 ol i) oal

Tilpums (cc / cm3)
Volumen (cc/cm?)
Tilavuus (cc/cmd)
Térfogat (cc / cm?)
Taris (cc / cm?)
Volum (cc/cm?3)
Volum (cc / cm?)
Objem (cc/cm?)
Volym (cc/icm?)
Hacim (cc/cm?)

Systéme de barriere stérile unique avec emballage de protection
intérieur

Single sterile barrier system with protective packaging inside

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva interna
Einfach-Steril-Barrieresystem mit inliegender Schutzverpackung
Sistema protector estéril tinico con envase de proteccién interno
Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetor no interior
Cuctema C eauHuyHa cTepunHa Gapvepa C BbTpellHa 3aluTHa
onakoBka

Jediny sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvnit

Eviaio oUoTnua oTeipou  @paypol pE ECWTEPIKA TTIPOOTATEUTIKA
ouokevagia

Sustav s jednostrukom steriinom barijerom sa zastitnim unutarnjim
pakiranjem

Enkel steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de
binnenkant

System pojedynczej bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem
ochronnym

Sistem sterilne pregrade z za$¢itno embalaZo v notranjosti
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JeIHOCTPYKN CTEPUNHM cucTeM Bapujepe Ca 3alTUTHAM NakoBaH-em
yHyTpa

Ay 8y ALy pine 538 Gala U

Viena sterila barjersistéma ar aizsargiepakojumu iek§pusé
Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage indeni
Yksinkertainen steriiliestejarjestelma suojaavalla sisapakkauksella
Egyetlen steril zaréréteg, belll védécsomagolassal
Vienkartiné sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote viduje
Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje inni
Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj de protectie in interior
Jednotny sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnltri
Enkelt sterilt barriarsystem med skyddande férpackning inuti
iginde koruyucu ambalaj bulunan tekli steril bariyer sistemi
Identifiant unique de dispositif
Unique Device Identifier
Identificativo univoco del dispositivo
Einmalige Produktkennung
Identificador Gnico del dispositivo (UDI)
Identificador Unico do Dispositivo
YHuKaneH naeHTMnKkaTop Ha M3AenueTo
Jedine¢ny identifikator zafizeni
Movadiko avayvwpIoTIKO TTPOIGVTOg
Jedinstvena identifikacija proizvoda
Unieke apparaat-ID
| | Unikalny identyfikator urzadzenia

U DI Enoli¢ni identifikator naprave

JeVHCTBEH naeHTUdMKaTop cpeacTea

lerices unikalais identifikators
Unik enhedsidentifikator
Yksil6llinen laitetunniste
Egyedi eszkdzazonositd
Unikalus prietaiso identifikatorius
Unik utstyrsidentifikator
Identificator unic al dispozitivului
Jedine¢ny identifikator poméocky
Unik enhetsidentifierare
Benzersiz Malzeme Tanimlayici
Mise a jour du document
Last update
Ultimo aggiornamento
Letzte Uberarbeitung
Ultima actualizacion
Ultima atualizacéo
MocneaHa npomsiHa
Posledni aktualizace
Teheutaia evnpuépwan
Zadnji put revidirano
Laatste update
Ostatnia aktualizacja

2023/08 Zadnja posodobitev

Mocneare axypupatse

3l Jleall e

Syant Al &)l

Pédgjais atjauninajums
Sidste opdatering
Paivitetty viimeksi
Legutébbi frissités
Paskutinis atnaujinimas
Siste oppdatering
Ultima actualizare
Posledna aktualizacia

Senaste uppdatering
Son giincelleme

FR — NOTICE D’UTILISATION - Substitut osseux bioactif

Description et indications

GlassBone Injectable Putty est un substitut osseux synthétique, résorbable, biocompatible et

bioactif (verre bioactif 45S5), destiné au comblement, a la reconstruction et/ou a la fusion de

défauts osseux ou de lacunes du systéme squelettique, en chirurgie orthopédique, rachis,

chirurgie cranio-maxillo-faciale et ORL.

Il 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 orthopédiques, neurochirurgie, craniomaxillofaciale

et oto-rhino-laryngologie, dans les populations adulte et pédiatrique :

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

- Fusion ou reconstruction dues & des déformations et dégénérescences osseuses en
orthopédie
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- Comblement et reconstruction de défauts osseux suite a la résection de tumeurs, de kystes
ou d'infection et en cas de révision de prothése

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

- Comblement apres ablation du cholestéatome

- Comblement et reconstruction suite a des pathologies de la machoire et du parodonte (chez
I'adulte uniquement).

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

cranio-maxillo-facial, stomatologistes et chirurgiens ORL) formés aux techniques de greffe et

de fixation osseuses et ayant pris connaissance de la présente notice d'utilisation.

La radio-opacité de GlassBone Injectable Putty permet de discerner les granules de substitut

osseux a la suite de leur implantation. Au fur et & mesure de la résorption des granules, la

radio-opacité du défaut osseux se rapproche de celle de I'os environnant.

Le biomatériau GlassBone Injectable Putty est une pate non-durcissante, préte a 'emploi.

Contre-indications
GlassBone Injectable Putty 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 ayant une allergie connue au verre bioactif ou & ses constituants (Ca?"
PO,%, Na* et Si(OH)4), au polyéthyléne glycol et/ou au glycérol.
Chez les patients présentant des conditions ou une maladie préexistante risquant d’'interférer
avec la bonne cicatrisation des tissus.
Chez les patients qui ont subi ou vont subir une chimiothérapie ou une radiothérapie sur le
site d'implantation ou & proximité.
- Dans l'os irradié (selon des critéres radiologiques indiquant une ostéonécrose).
Pour remplacer des structures soumises a de fortes contraintes mécaniques.
- Lors d'infections rénales et hépatiques graves.
Conjointement avec la prise de traitement connu pour affecter le squelette.
- En cas de breche méningée non suturée en chirurgie cranio rachidienne.
En service de néonatologie.
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, 'implantation
de GlassBone Injectable Putty est déconseillée pendant les périodes de grossesse et
d’allaitement.

Composition

GlassBone Injectable Putty est une pate injectable composée de granules de verre bioactif
45S5 (69%) mélangés a un liant résorbable combinant polyéthylene glycol (12%) et glycérol
(19%).

Mécanisme d’action / Performance / Bénéfices

Lors de son implantation, GlassBone Injectable Putty est en contact avec I'os et les fluides
biologiques. Les granules bioactifs se composent uniquement d’éléments présents
naturellement dans le tissu osseux (Ca, P, Na, Si, O). Apres implantation, le liant est
rapidement absorbé, ce qui permet la circulation des fluides et la colonisation cellulaire et
vasculaire des espaces interstitiels entre les granules de bioverre.

La résorption du verre bioactif 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 I'os. Cette couche confere 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
de défauts osseux permettant la régénération de I'os.

Les bénéfices associés sont I'absence/diminution de prélevement d’'os autologue, une
diminution de la douleur et une amélioration de la qualité de vie.

Instruction d’utilisation

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

- Ne pas utiliser le dispositif si Iindicateur de température a viré ou si 'emballage stérile est

endommagé.

Procéder a un controle de chaque dispositif avant utilisation en vue de détecter toute

détérioration. Si tel est le cas, ne pas utiliser Iimplant.

- GlassBone Injectable Putty ne nécessite ni mélange, ni humification ni autre préparation
avant son utilisation. Une humidification risquerait de dissoudre le liant prématurément.

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

Ouvrir le sachet externe (barriere stérile) et sortir le sachet interne sur le champ stérile.

Une fois le site chirurgical préparé, ouvrir le sachet interne et retirer I'applicateur.

Dévisser le capuchon a ailettes. Suivant la taille du défaut et a convenance du chirurgien,

'embout peut étre dévissé également.

- Placer l'applicateur au niveau du défaut osseux et appuyer sur le piston pour remplir
doucement le défaut. Eviter le contact direct entre le dispositif d’administration et les tissus
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du patient. S'aider d’un instrument stérile si nécessaire. Le dispositif peut également étre
directement placé dans une cage intervertébrale en chirurgie du rachis.

Remplir entierement le défaut de GlassBone Injectable Putty.

Il est également possible de déposer la pate dans une coupelle stérile puis d’effectuer
l'implantation avec un instrument stérile.

- La fermeture du site opératoire dépend de la chirurgie pratiquée et du site chirurgical
(membrane, points de suture...).

Ce dispositif est IRM-compatible sans conditions (« MR safe »).

Mise en garde et précautions d’emploi

Par rapport a la procédure chirurgicale
Les principes généraux du travail en asepsie et de la médication du patient doivent étre
respectés lors de I'utilisation de GlassBone Injectable Putty. GlassBone Injectable Putty ne
substitue pas un traitement d’antibiothérapie lors d’infection.

- La combinaison de toute substance médicamenteuse avec GlassBone Injectable Putty lors
de 'implantation est de la responsabilité du chirurgien.

- Manipuler GlassBone Injectable Putty avec un instrument chirurgical pour éviter de percer
les gants chirurgicaux.

- Il est conseillé d’aviver le site receveur avant implantation.

- Eviter de placer de la pate en dehors du défaut osseux. La retirer le cas échéant.

- S'il est positionné hors du site d’'implantation, se déplace ou migre, le verre bioactif peut
provoquer I'usure des articulations et géner les mouvements.

- Ne pas exercer de pression excessive sur le défaut. Une pression excessive pourrait
provoquer une embolie de graisse ou de pate dans la circulation sanguine ou entrainer
I'extrusion de la pate hors du site d’'implantation, endommageant les tissus environnants.

- GlassBone Injectable Putty 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 régions porteuses telles que des fractures de la mandibule, les techniques de
stabilisation interne ou externe standard doivent étre utilisées pour obtenir une stabilisation
rigide dans tous les plans.

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

Par rapport au dispositif médical
GlassBone Injectable Putty est un dispositif qui se résorbe avec le temps pour laisser place
a un os régénéré. Le liant se résorbe en quelques jours. Concernant les granules, aucune
étude clinique disponible a I'heure actuelle ne démontre une résorption compléte.

- GlassBone Injectable Putty est une pate non-durcissante, préte a I'emploi.

- GlassBone Injectable Putty est un dispositif stérile & usage unique et ne doit en aucun cas
étre restérilisé ou réutilisé. Une réutilisation peut provoquer une contamination et une
altération des performances du substitut osseux.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire lié directement au dispositif n'a été reporté a ce jour. Cependant, une
allergie non connue a l'un des constituants du produit pourrait se présenter. Un retard de
consolidation ou un échec de la fusion pourraient également survenir selon le métabolisme du
patient.

Les complications possibles sont les complications générales dues a la chirurgie ou
I'anesthésie : symptdémes post chirurgicaux (douleurs, rougeurs, inflammation, cedémes,
hématomes, sérome, gonflement...), infection post opératoire, retard de consolidation, perte
de réduction de la fracture, échec de la fusion, fracture, perte de greffe osseuse, protubérance
du greffon. Ces complications sont les mémes que celles qui peuvent survenir dans le cas de
greffe osseuse autologue.

Tout incident grave qui pourrait survenir en lien avec GlassBone Injectable Putty doit étre notifié
a NORAKER et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel le patient ou le chirurgien
est établi.

Information au patient
- Le patient doit étre informé, par le chirurgien, des risques et effets indésirables potentiels

lors de I'implantation et donner son accord sur l'intervention proposée.
- Le chirurgien devra informer le patient destinataire de ce dispositif que la réussite de
I'implantation dépend également de son comportement et du bon respect des instructions
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 contrdles postopératoires.
- Aprés 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
la 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).
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Stérilisation et conditionnement

Dispositif stérile emballé sous double-sachets scellés et stérilisé par rayonnement gamma
(barriére stérile assurée par sachet externe). La stérilité est garantie jusqu’a la date limite
d'utilisation, si la barriére stérile n’a pas été ouverte ou endommagée. La re-stérilisation est
interdite.

Conservation et élimination

Les dispositifs doivent étre conservés dans leur emballage d’origine non ouvert, dans un endroit
sec, propre, a 'abri des rayons du soleil et a une température recommandée entre 15°C et
25°C.

L’élimination du dispositif (emballage, seringue, pate restante) doit étre réalisée en conformité
avec les réglementations et pratiques locales, au risque d’exposer les utilisateurs et les patients
aux agents pathogénes et de contaminer le circuit de déchets.

UDI-DI de base : 0376019113DT735MA
Mise & jour du document : 08/2023

—INSTRUCTIONS FOR USE - Bioactive Bone substitute

Description and indications
GlassBone Injectable Putty is a synthetic, resorbable, biocompatible and bioactive substitute
device (bioactive glass 45S5), intended for the filling, reconstruction and / or fusion of bone
defects or gaps of the skeletal system, in orthopedic surgery, spine, cranio-maxillofacial surgery
and ENT.
It 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 and otorhinolaryngology surgery in children and
adult population:
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, trepanation,...)
- Filling after removal of cholesteatoma
- Filling and reconstruction due to maxilla and periodontium pathologies (in adult only).
It must be applied by qualified surgeons (orthopedists, neurosurgeons, cranio-maxillofacial
surgeons, stomatologists and ENT surgeons) trained in bone grafting and fixation techniques
and who have read these instructions for use.
The radio-opacity of GlassBone Injectable Putty makes it possible to discern bone substitute
granules following their implantation. As the granules resorb, the radio-opacity of the bone
defect approaches that of the surrounding bone.
GlassBone Injectable Putty biomaterial is a non-hardening paste, ready to use.

Contraindications

GlassBone Injectable Putty should not be used:

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

In patients who have suffered severe trauma with open external wounds near the defect,

which are likely to become infected.

In patients with a known allergy to bioactive glass or its constituents (Ca*, POs>, Na* and

Si (OH)a), polyethylene glycol and / or glycerol.

In patients with pre-existing conditions or disease that may interfere with proper tissue

healing.

In patients who have undergone or will undergo chemotherapy or radiation therapy at or near

the site of implantation.

- Inthe irradiated bone (according to radiological criteria indicating osteonecrosis).

To replace structures subjected 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 Injectable Putty is not recommended

during the periods of pregnancy and lactation.

Composition

GlassBone Injectable Putty is an injectable paste composed of 45S5 bioactive glass granules

(69%) mixed with a resorbable binder combining polyethylene glycol (12%) and glycerol (19%).
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Mechanism of action / Performance / Benefits

During its implantation, GlassBone Injectable Putty is in contact with bone and biological fluids.
Bioactive granules consist only of elements naturally present in bone tissue (Ca, P, Na, Si, O).
After implantation, the binder is rapidly absorbed, allowing fluid circulation and cellular and
vascular colonization of interstitial spaces between bioactive glass granules.

The resorption of bioactive glass will allow the formation on the surface of a layer of carbonate
hydroxyapatite, which composition and structure are similar to the mineral phase of bone. This
layer gives the granules their osteoconduction property and makes it possible to create a strong
link between the granules and the living tissues.

The claimed clinical performance is the filling, reconstruction and / or fusion of bone defects
allowing the regeneration of the bone.

The associated benefits are the absence/decrease of autologous bone sampling, a decrease
in pain and an improvement in quality of life.

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

- Do not use the device if the temperature indicator has turned or if the sterile packaging is
damaged.

- Check each device before use, in order to detect any deterioration. If this is the case, do not
use the implant.

- GlassBone Injectable Putty does not require mixing, humification or other preparation prior
to use. Humidification could dissolve the binder prematurely.

- Remove any soft and/or pathological tissues from the implantation site.

- Open the outer pouch (sterile barrier) and take out the inner pouch on the sterile field.

- Once the surgical site is prepared, open the internal pouch and remove the applicator.

Unscrew the wing cap. Depending on the size of the defect and at the convenience of the

surgeon, the tip can be unscrewed as well.

Position the applicator at the level of the bone defect and press the plunger to gently fill the

defect. Avoid direct contact between the delivery device and the patient's tissues. Use a

sterile instrument if necessary. The device can also be placed directly in an intervertebral

cage in spinal surgery.

Fully fill the defect with GlassBone injectable Putty.

Itis also possible to deposit the paste in a sterile cup and then perform the implantation with

a sterile instrument.

- The closure of the surgical site depends on the surgery performed and on the surgical site
(membrane, stitches ...).

- This device is MR safe.

Warnings and precautions for use

In relation to the surgical procedure
The general principles of asepsis and patient medication should be respected when using
GlassBone Injectable Putty. GlassBone Injectable Putty does not substitute antibiotic therapy
treatment during infection.

- The combination of any drug substance with GlassBone Injectable Putty during implantation
is the responsibility of the surgeon.

- Handle GlassBone Injectable Putty with a surgical instrument to avoid piercing surgical
gloves.

- ltis advisable to trim up the recipient site before implantation.

Avoid placing paste outside the bone defect. Remove it if necessary.

If positioned outside the implantation site, moving or migrating, bioactive glass can cause

wear of the joints and interfere with movement.

- Do not exert excessive pressure on the defect. Excessive pressure could cause an embolism
of fat or paste in the bloodstream or cause the paste to be extruded beyond the implantation
site, damaging the surrounding tissues.

- GlassBone Injectable Putty does not have sufficient mechanical strength to withstand a load

before the bone tissue is formed. When used in load-bearing areas such as mandible

fractures, standard internal or external stabilization techniques should be used to achieve
rigid stabilization in all planes.

It is necessary to follow the usual post-operative procedures of treatment and rehabilitation

associated with bone grafts.

relation to the medical device

- GlassBone Injectable Putty is a device that resorbs over time to make way for a regenerated
bone. The binder is reabsorbed in a few days. Regarding the granules, no clinical studies
currently available demonstrate complete resorption.

- GlassBone Injectable Putty is a non-hardening, ready-to-use paste.

- GlassBone Injectable Putty is a sterile single-use device and must not be re-sterilized or
reused under any circumstances. Reuse can cause contamination and impaired
performance of the bone substitute.

=

Adverse effects

No side effects directly related to the device have been reported to date. However, an unknown
allergy to one of the constituents of the product could occur. Delayed union or failed fusion may
also occur depending on the patient's metabolism.
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Possible complications are general complications due to surgery or anesthesia: post-surgical
symptoms (pain, redness, inflammation, edema, hematomas, seroma, swelling ...),
postoperative infection, delay in consolidation, loss of fracture reduction, fusion failure, fracture,
loss of bone graft, protuberance of the graft. These complications are the same as those that
can occur with autologous bone grafts.

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

Patient information
The patient must be informed by the surgeon of the potential risks and adverse effects related
to implantation and give his/her agreement to the proposed intervention.
- The surgeon must inform the patient receiving this device that the success of the implantation
also depends on its behavior and good compliance with the post-operative hygiene
instructions.
The patient must report to his surgeon any event that may compromise the proper integration
of the implant and undergo postoperative controls.
- 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

Sterile device packed in sealed double-pouches and sterilized by gamma radiation (sterile
barrier ensured by external pouch). Sterility is guaranteed until the expiry date if the sterile
barrier has not been opened or damaged. Re-sterilization is prohibited.

Storage and disposal

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

The disposal of the device (packaging, syringe, remaining paste) must 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: 0376019113DT735MA
Document update: 08/2023

— ISTRUZIONI PER L'USO - Sostituto osseo bioattivo

Descrizione e indicazioni

GlassBone Injectable Putty € un sostituto sintetico, riassorbibile, biocompatibile e bioattivo

(vetro bioattivo 45S5), destinato al riempimento, alla ricostruzione e/o alla fusione di difetti o

lacune ossee dell'apparato scheletrico, in chirurgia ortopedica, spinale, cranio-maxillo-facciale

e otorinolaringoiatrica.

E indicato in caso di perdita 0 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 e otorinolaringoiatrica nella

popolazione infantile e adulta:

- Fusione o ricostruzione di deformita e patologie degenerative della colonna vertebrale

- Fusione o ricostruzione di deformita e patologie degenerative dell'osso in ortopedia

- Riempimento e ricostruzione di difetti ossei dovuti alla resezione di tumori, cisti o infezioni e
in caso di revisione protesica

- Riempimento post difetto osseo chirurgico (siti donatori dopo la rimozione dell'autotrapianto,
trapanazione...)

- Riempimento post rimozione del colesteatoma

- Riempimento e ricostruzione a causa di patologie della mascella e del parodonto (solo
nell'adulto).

Deve essere applicato da chirurghi qualificati (ortopedici, neurochirurghi, chirurghi cranio-

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

ossea e che abbiano letto queste istruzioni per l'uso.

La radio-opacita del GlassBone Injectable Putty permette di distinguere i granuli di sostituto

osseo dopo il loro impianto. Man mano che i granuli si riassorbono, la radio-opacita del difetto

osseo si avvicina a quella dell'osso circostante.

Il biomateriale GlassBone Injectable Putty € una pasta non indurente, pronta all'uso.

Controindicazioni
GlassBone Injectable Putty non deve essere utilizzato:

in caso di infezione cronica o acuta non trattata con terapia adeguata,
- nei pazienti che hanno subito un grave trauma, con ferite esterne aperte in prossimita del
difetto che possono infettarsi,
nei pazienti con allergia nota al vetro bioattivo o ai suoi componenti (Ca*, POs*, Na* e Si
(OH)a), al polietilenglicole e/o al glicerolo,
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- nei pazienti con condizioni o malattie preesistenti che possono interferire con la corretta
guarigione dei tessuti,

nei pazienti che sono stati 0 saranno sottoposti a chemioterapia o radioterapia sul sito di
impianto o in prossimita dello stesso,

- 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.

Ad oggi non sono disponibili studi condotti su donne in gravidanza o dati relativi all'uso del
prodotto durante l'allattamento. Come misura di sicurezza, I'impianto del mastice iniettabile
GlassBone non e raccomandato durante i periodi della gravidanza e dell'allattamento.

Composizione
GlassBone Injectable Putty & una pasta iniettabile composta da granuli di vetro bioattivo 45S5
(69%) mescolati con un legante riassorbibile a base di polietilenglicole (12%) e glicerolo (19%).

Meccanismo d'azione/Prestazioni/Benefici

Durante l'impianto, GlassBone Injectable Putty entra in contatto con I'osso e i fluidi biologici. |
granuli bioattivi sono costituiti esclusivamente da elementi naturalmente presenti nel tessuto
osseo (Ca, P, Na, Si, O). Dopo l'impianto, il legante viene assorbito rapidamente, consentendo
la circolazione dei fluidi e la colonizzazione cellulare e vascolare degli spazi interstiziali tra i
granuli di vetro bioattivo.

Il riassorbimento del vetro bioattivo 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 ai granuli la proprieta di osteoconduzione e permette di creare un forte
legame tra i granuli e i tessuti viventi.

La prestazione clinica dichiarata € il riempimento, la ricostruzione e/o la fusione di difetti ossei,
processi che consentono la rigenerazione dell'osso.

| benefici associati sono la mancanza/riduzione di prelievo di osso autologo, la riduzione del
dolore e un miglioramento della qualita di vita.

Istruzioni per l'uso

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

- Non utilizzare il dispositivo se l'indicatore di temperatura & acceso o se la confezione sterile

& danneggiata.

Controllare ogni dispositivo prima dell'uso, per individuare eventuali deterioramenti. In tal

caso, non utilizzare I'impianto.

- GlassBone Injectable Putty non richiede miscelazione, umificazione o altra preparazione
prima dell'uso. L'umificazione potrebbe sciogliere prematuramente il legante.

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

- Aprire la busta esterna (barriera sterile) ed estrarre la busta interna sul campo sterile.

Una volta preparato il sito chirurgico, aprire la busta interna e rimuovere l'applicatore.

Svitare il tappo ad alette. A seconda delle dimensioni del difetto e a discrezione del chirurgo,

e possibile svitare anche la punta.

Posizionare l'applicatore a livello del difetto osseo e premere lo stantuffo per riempire

delicatamente il difetto. Evitare il contatto diretto tra il dispositivo di somministrazione e i

tessuti del paziente. Se necessario, utilizzare uno strumento sterile. Il dispositivo pud anche

essere inserito direttamente in una gabbia intervertebrale nel corso di interventi di chirurgia

spinale.

Riempire completamente il difetto con GlassBone Injectable Putty.

- Einoltre possibile depositare la pasta in una coppetta sterile ed eseguire I'impianto con uno
strumento sterile.

- La chiusura del sito chirurgico dipende dall'intervento eseguito e dal sito chirurgico

(membrana, punti di sutura...).

Questo dispositivo & sicuro per la risonanza magnetica.

Avvertenze e precauzioni per I'uso

Relativamente alla procedura chirurgica
Rispettare i principi generali di asepsi e di medicazione del paziente quando si utilizza
GlassBone Injectable Putty. GlassBone Injectable Putty non sostituisce la terapia antibiotica
in caso di infezione.

- La combinazione di qualsiasi sostanza farmacologica con GlassBone Injectable Putty
durante I'impianto é responsabilita del chirurgo.

- Maneggiare GlassBone Injectable Putty con uno strumento chirurgico per evitare di perforare

i guanti chirurgici.

Si consiglia di rifinire il sito ricevente prima dell'impianto.

Evitare di posizionare la pasta al di fuori del difetto osseo. Se necessario, rimuoverla.

- Se posizionato al di fuori del sito di impianto, il vetro bioattivo si muove o migra e puo causare
l'usura delle articolazioni e interferire con il movimento.
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- Non esercitare una pressione eccessiva sul difetto. Una pressione eccessiva potrebbe
causare un'embolia di grasso o di pasta nel flusso sanguigno o causare l'estrusione della
pasta oltre il sito di impianto, danneggiando i tessuti circostanti.

- GlassBone Injectable Putty 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 le 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.

Relativamente al dispositivo medico

- GlassBone Injectable Putty € un dispositivo che si riassorbe nel tempo per lasciare spazio a
un osso rigenerato. Il legante viene riassorbito in pochi giorni. Per quanto riguarda i granuli,
nessuno studio clinico attualmente disponibile ne dimostra il completo riassorbimento.

- GlassBone Injectable Putty & una pasta non indurente, pronta all'uso.

- GlassBone Injectable Putty € un dispositivo sterile monouso e non deve essere risterilizzato
o riutilizzato in nessun caso. Il riutilizzo puod causare contaminazione e compromissione delle
prestazioni del sostituto osseo.

Effetti avversi

Finora non sono stati segnalati effetti collaterali direttamente correlati al dispositivo. Tuttavia,
potrebbe verificarsi un‘allergia non nota a uno dei componenti del prodotto. A seconda del
metabolismo del paziente, I'unione pud essere ritardata o la fusione puo non riuscire.

Le complicazioni che possono insorgere sono le complicazioni generali dovute all'intervento
chirurgico o all'anestesia: sintomi post-chirurgici (dolore, rossore, infiammazione, edema,
ematomi, sieroma, gonfiore...), infezione post-operatoria, ritardo nella consolidazione, perdita
della riduzione della frattura, mancata riuscita della fusione, frattura, perdita dell'innesto osseo,
protuberanza dell'innesto. Queste complicazioni sono le stesse che possono verificarsi con gli
innesti ossei autologhi.

Qualsiasi incidente grave che possa verificarsi in correlazione al GlassBone Injectable Putty
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 chirurgo riguardo ai potenziali rischi ed effetti avversi
correlati allimpianto e deve dare il proprio consenso all'intervento proposto.

- Il chirurgo deve informare il paziente che riceve questo dispositivo riguardo al fatto che il

successo dell'impianto dipende anche dal suo comportamento e dalla buona osservanza

delle istruzioni igieniche post-operatorie.

Il paziente deve segnalare al chirurgo qualsiasi evento che possa compromettere la corretta

integrazione dell'impianto e sottoporsi ai controlli post-operatori.

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

- Il documento SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) del dispositivo &
disponibile sul sito web del produttore (www.noraker.com) (o su EUDAMED non appena
disponibile).

Sterilizzazione e confezionamento

Dispositivo sterile confezionato in buste doppie sigillate e sterilizzato con radiazioni gamma
(barriera sterile garantita dalla busta esterna). La sterilita & garantita fino alla data di scadenza
se la barriera sterile non & aperta o danneggiata. E vietata la risterilizzazione.

Conservazione e smaltimento

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

Lo smaltimento del dispositivo (confezione, siringa, pasta residua) 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: 0376019113DT735MA
Aggiornamento del documento: 08/2023

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG - Bioaktives Knochenersatzmaterial

Beschreibung und Indikationen

GlassBone Injectable Putty ist ein synthetisches, resorbierbares, biokompatibles und bioaktives
Knochenersatzmaterial (bioaktives Glas 45S5) zur Fillung, Rekonstruktion und/oder Fusion
defekter Knochen und Febhlistellen des Skelettsystems im Rahmen der orthopadischen
Chirurgie, der Wirbelsaulenchirurgie, der Kiefer- und Gesichtschirurgie und der HNO-Chirurgie.
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Das Produkt ist in der Orthopadie, der Neurochirurgie, der Kiefer- und Gesichtschirurgie und
der HNO-Chirurgie fiir Kinder 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 Rekonstruktion von Deformitaten und degenerativen Erkrankungen der
Wirbelséule

- Fusion oder Rekonstruktion von Deformitaten und degenerativen Knochenerkrankungen in
der Orthopadie

- Fullung und Rekonstruktion von Knochendefekten nach der Entfernung von Tumoren,
Zysten oder Infektionen und bei prothetischen Revisionen

- Fullung bei chirurgischen Knochendefekten (Entnahmestellen nach Entfernung von
Autotransplantaten, Trepanation ...)

- Fullung nach Entnahme eines Cholesteatoms

- Fullung und Rekonstruktion bei Pathologien des Oberkiefers und des Zahnhalteapparats
(nur bei Erwachsenen).

Die Anwendung muss durch einen qualifizierten, in Knochentransplantations- und
Fixationstechniken geschulten Chirurgen (Orthopéade, Neurochirurg, Kiefer- und Gesichts-
Chirurg, Stomatologe oder HNO-Chirurg) nach Lektire der Gebrauchsanweisung erfolgen.
Die Radioopazitdt von GlassBone Injectable Putty ermdglicht die Erkennung von
Knochenersatzgranulat nach der Implantation. Wenn das Granulat resorbiert wird, nahert sich
die Radioopazitat des Knochendefekts der des umgebenden Knochens an.

GlassBone Injectable Putty ist ein Biomaterial in Form einer nicht hartenden, gebrauchsfertigen
Paste.

Gegenanzeigen

In den folgenden Fallen sollte GlassBone Injectable Putty nicht eingesetzt werden:
Im Falle einer chronischen oder akuten Infektion, die nicht mit einer geeigneten Therapie
behandelt wird.

- Bei Patienten, die ein schweres Trauma mit offenen au3eren Wunden mit Wahrscheinlichkeit
von Infektionen in der Nahe des Defekts erlitten haben.

- Bei Patienten mit einer bekannten Allergie gegen bioaktives Glas oder seine Bestandteile
(Ca®", POs*, Na* and Si (OH)a4), Polyethylenglykol und/oder Glycerin.

- Bei Patienten mit Vorerkrankungen, die eine ordnungsgeméaBe Gewebeheilung

beeintréchtigen konnen.

Bei Patienten, die sich an oder in der N&he der Implantationsstelle einer Chemo- oder

Strahlentherapie unterzogen haben oder unterziehen werden.

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
beeintréchtigen.

- Bei einem unverschlossenen Meningenriss in der kraniospinalen Chirurgie.
In der Neonatologie.

Blslang liegen keine Studien (iber den Einsatz bei schwangeren Frauen oder Daten iber die

Anwendung wahrend der Stillzeit vor. Als Sicherheitsmanahme wird die Implantation von

GlassBone Injectable Putty wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

Zusammensetzung
GlassBone Injectable Putty ist eine injizierbare Paste aus bioaktivem 45S5 Glasgranulat (69
%) und einem resorbierbaren Bindemittel aus Polyethylenglykol (12 %) und Glycerin (19 %).

Wirkungsweise / Leistung / Vorteile

Bei der Implantation ist GlassBone Injectable Putty in Kontakt mit Knochen und
Korperflussigkeiten. Das bioaktive Granulat besteht ausschlieB3lich aus Elementen, die auch im
natiirlichen Knochengewebe vorkommen (Ca, P, Na, Si, O). Nach der Implantation wird das
Bindemittel rasch resorbiert, was die Fliissigkeitszirkulation sowie die zellulare und vaskulére
Besiedlung der interstitiellen Raume zwischen den bioaktiven Granulatpartikeln erméglicht.
Die Resorption des bioaktiven Glases ermdglicht die Bildung einer Schicht aus karbonatischem
Hydroxylapatit an der Oberflache, deren Zusammensetzung und Struktur der mineralischen
Phase des Knochens &hnelt. Diese Schicht verleiht dem Granulat seine osteokonduktiven
Eigenschaften und ermdglicht eine starke Verbindung zwischen dem Granulat und dem
Gewebe.

Die beanspruchte klinische Leistung besteht in der Fiillung, Rekonstruktion und/oder Fusion
von Knochendefekten zur Regeneration des Knochens.

Die damit verbundenen Vorteile sind der Verzicht auf die bzw. die Verringerung der Entnahme
von korpereigenem Knochen, weniger Schmerzen und eine Steigerung der Lebensqualitat.

Gebrauchsanweisung

- Verfallsdatum prifen. Das Produkt nicht einsetzen, wenn das Verfallsdatum tberschritten
ist.

- Das Produkt bei einer Verénderung am Temperaturindikator oder bei Beschadigungen der
sterilen Verpackung nicht einsetzen.
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Das Produkt vor dem Einsatz auf Beeintrachtigungen priifen. Werden Beeintréachtigungen

festgestellt, darf das Implantat nicht eingesetzt werden.

- GlassBone Injectable Putty muss vor der Verwendung nicht angemischt, befeuchtet oder
anderweitig vorbereitet werden. Eine Befeuchtung kénnte das Bindemittel vorzeitig auflosen.

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

- Den auflleren Beutel (Sterilbarriere) 6ffnen und den inneren Beutel auf dem Sterilfeld
entnehmen.

- Wenn die Operationsstelle vorbereitet ist, den Innenbeutel 6ffnen und den Applikator
entnehmen.

- Die Flugelkappe abschrauben. Je nach GréRRe des Defekts und nach Ermessen des
Chirurgen kann auch die Spitze abgeschraubt werden.

- Den Applikator am Knochendefekt positionieren und vorsichtig Druck auf den Kolben
ausiiben, um den Defekt zu fillen. Direkten Kontakt zwischen dem Applikator und dem
Gewebe des Patienten vermeiden. Falls erforderlich, ein steriles Instrument verwenden. Das
Produkt kann bei Wirbelsaulenoperationen auch direkt in einem intervertebralen Cage zum
Einsatz kommen.

- Den Defekt vollstandig mit GlassBone Injectable Putty auffllen.

Die Paste kann auch in einen sterilen Becher gefiillt und die Implantation mit einem sterilen

Instrument durchgefiihrt werden.

Die Operationsstelle je nach dem durchgefiihrten Eingriff und der betreffenden Kérperstelle

verschlieRen (Membran, Nahte ...).

- Das Produkt ist MR-sicher.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

In Bezug auf das chirurgische Verfahren

- Beim Einsatz von GlassBone Injectable Putty die allgemeinen Grundsétze fiir Asepsis und
Patientenmedikation beachten. GlassBone Injectable Putty ist kein Ersatz fur eine
antibiotische Therapie bei Infektionen.

- Die Kombination jeglicher medikamentdser Substanzen mit GlassBone Injectable Putty
wahrend der Implantation liegt in der Verantwortung des Chirurgen.

- GlassBone Injectable Putty mit einem chirurgischen Instrument handhaben, um ein
Durchstechen der Handschuhe zu vermeiden.

- Esist ratsam, die Empféngerstelle vor der Implantation zu beschneiden.

- Die Platzierung der Paste auBerhalb des Knochendefekts vermeiden. Falls erforderlich,
entfernen.

- Wird bioaktives Glas abseits der Implantationsstelle platziert, verrutscht oder wandert es,

kann dies zur Abnutzung von Gelenken fiihren und die Beweglichkeit beeintrachtigen.

Keinen ibermé&Rigen Druck auf den Defekt ausiiben. UbermaRiger Druck kann eine Embolie

von Fett oder Paste in den Blutkreislauf verursachen oder dazu fiihren, dass die Paste aus

der Implantationsstelle gepresst wird und das umliegende Gewebe schéadigt.

- Vor der Bildung des Knochengewebes verfiigt GlassBone Injectable Putty nicht tber die
mechanische Festigkeit, um Belastungen standzuhalten. Beim Einsatz in unter Belastung
stehenden Bereichen, wie z. B. bei Unterkieferfrakturen, die gangigen internen oder externen
Stabilisierungstechniken fir eine in allen Ebenen starre Stabilisierung nutzen.

- Die fur Knochentransplantate Ublichen  postoperativen  Behandlungs-  und

Rehabilitationsverfahren einhalten.

Bezug auf das Medizinprodukt

- GlassBone Injectable Putty ist ein Produkt, das nach und nach absorbiert wird, um dem
regenerierten Knochen Raum zu bieten. Das Bindemittel wird innerhalb weniger Tage
resorbiert. Was das Granulat betrifft, liegen derzeit keine klinischen Studien vor, die eine
vollstandige Resorption belegen.

- GlassBone Injectable Putty ist eine nicht austrocknende, gebrauchsfertige Paste.

- GlassBone Injectable Putty ist ein steriles Einwegprodukt und darf unter keinen Umsténden
erneut sterilisiert oder wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung kann zu
Verunreinigungen und zur Beeintrdchtigung der Leistung des Knochenersatzmaterials
fuhren.

=

Unerwiinschte Wirkungen

Bislang wurden keine direkt mit dem Produkt in Zusammenhang stehende Nebenwirkungen
gemeldet. Jedoch kdnnte eine unbekannte Allergie gegen einen der Bestandteile des Produkts
auftreten. Je nach Stoffwechsel des Patienten kann sich die Fusion verzdgern oder
fehlschlagen.

Bei den moglichen Komplikationen handelt es sich um allgemeine chirurgische oder
anasthesiebedingte Komplikationen: postoperative Symptome (Schmerzen, Rétungen,
Entziindungen, Odeme, Hamatome, Serome, Schwellungen ...), postoperative Infektionen,
verzogerte 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 Knochentransplantaten auftreten kénnen.
Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit GlassBone Injectable Putty muss
NORAKER und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Patient bzw. der
Chirurg niedergelassen ist, gemeldet werden.
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Patienteninformation

Der Patient muss vom Chirurgen tiber die méglichen 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 abhéngig ist.

- Der Patient muss seinem Chirurgen alle Vorfalle melden, die die ordnungsgeméfe
Integration des Implantats beeintrachtigen konnten, und sich postoperativen
Kontrolluntersuchungen unterziehen.

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

- Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) des Produkts steht auf der
Website des Herstellers (www.noraker.com) (oder ab Verfiigbarkeit auf EUDAMED) bereit.

Sterilitat und Verpackung
Steriles Produkt im versiegelten Doppelbeutel, die Sterilisierung erfolgt durch Gamma-
Bestrahlung (Sterilbarriere durch AuRenbeutel gewéhrleistet). Bei ungeoffneter und
unbeschédigter Sterilbarriere ist die Sterilitat bis zum Verfallsdatum gewahrleistet. Eine erneute
Sterilisierung ist untersagt.

Lagerung und Entsorgung

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

Die Entsorgung des Produkts (Verpackung, Spritze, Produktreste) muss gemaR der ortlichen
Vorschriften erfolgen. Es besteht das Risiko, dass Anwender und Patienten Krankheitserregern
ausgesetzt werden und der Abfallkreislauf kontaminiert wird.

Einmalige Produktkennung (UDI-DI): 0376019113DT735MA
Stand : 08/2023

ES — INSTRUCCIONES DE USO - Sustituto éseo bioactivo

Descripcién e indicaciones

GlassBone Injectable Putty es un sustituto 6seo sintético, reabsorbible, biocompatible y
bioactivo (vidrio bioactivo 45S5), que se ha disefiado para el relleno, la reconstruccion y/o la
fusién de los defectos dseos o carencias del sistema esquelético en cirugia ortopédica, de
columna, craneo-maxilofacial y de cabeza y cuello.

Estéa indicada en caso de pérdida o ausencia de sustancia 6sea para tratar defectos 6seos de
naturaleza traumatica, patolégica o quirdrgica cuando las soluciones autélogas no son
validas o suficientes en ortopedia, neurocirugia, cirugia craneo-maxilofacial y de
otorrinolaringologia en nifios y adultos:

- Fusion o reconstruccion de deformidades y enfermedades degenerativas de columna

- Fusién o reconstruccion de deformidades y patologias déseas degenerativas en ortopedia

- Relleno y reconstruccion de defectos 6seos derivados de la reseccién de tumores, quistes o
infecciones y en caso de revision prostética

- Relleno tras defecto 6seo quirdrgico (zonas donantes tras la extraccion del autoinjerto,
trepanacion...)

- Relleno tras la extirpacion de colesteatoma

- Relleno y reconstruccion por patologias maxilares y periodontales (solamente en adultos).
Debe ser aplicada por cirujanos cualificados (ortopedas, neurocirujanos, cirujanos craneo-
maxilofaciales, estomatélogos y cirujanos de cabeza y cuello), formados en técnicas de fijacion
e injerto 6seos, que hayan leido estas instrucciones de uso.

La radioopacidad de GlassBone Injectable Putty permite discernir los granulos del sustituto
6seo tras su implantacion. Al reabsorberse los granulos, la radioopacidad del defecto 6seo se
asemeja a la del hueso circundante.

El biomaterial GlassBone Injectable Putty es una pasta que no se endurece, lista para su uso.

Contraindicaciones

GlassBone Injectable Putty no debe utilizarse en los siguientes casos:
En caso de infeccién 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 rea cercana al defecto.

- En pacientes que presentan una alergia conocida al vidrio bioactivo 0 sus componentes
(Ca®*, POs*, Na*y Si (OH)J), al polietilenglicol y/o al glicerol.

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

- En pacientes que se hayan sometido o vayan a someterse a quimioterapia o radioterapia en
la zona de implantacién o cerca de esta.

- En el hueso sometido a radiaciéon (conforme a los criterios radiolégicos indicadores de
osteonecrosis).
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Para reemplazar estructuras sometidas a un alto nivel de estrés mecénico.

- 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, la implantacién
de GlassBone Injectable Putty no se recomienda durante el embarazo o la lactancia.

Composicién

GlassBone Injectable Putty es una pasta inyectable que se compone de granulos de vidrio
bioactivo 45S5 (69 %), mezclados con un aglutinante reabsorbible que contiene polietilenglicol
(12 %) y glicerol (19 %).

Mecanismo de accién/rendimiento/beneficios

Durante su implantacién, GlassBone Injectable Putty entra en contacto con el hueso y los
fluidos biolégicos. Los granulos bioactivos se componen Unicamente de elementos presentes
de manera natural en el tejido 6seo (Ca, P, Na, Si, O). Tras la implantacion, el aglutinante se
absorbe rapidamente y permite la circulacién del fluido y la colonizacién celular y vascular de
los espacios intersticiales entre los granulos de vidrio bioactivo.

La reabsorcion del vidrio bioactivo 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 sus propiedades osteoconductoras y permite crear un
sélido vinculo entre los granulos y los tejidos vivos.

El rendimiento clinico previsto es el relleno, la reconstruccion y/o la fusién de los defectos
6seos para permitir la regeneracion del hueso.

Los beneficios asociados son la ausencia/reduccién de muestras 6seas autélogas, la reduccion
del dolor y una mejoria de la calidad de vida.

Instrucciones de uso

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

- No utilizar el producto si el indicador de temperatura ha cambiado o si el envase estéril esta
dafiado.

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

- GlassBone Injectable Putty no requiere ningiin proceso de mezcla, humidificacién u otra

preparacion antes de su uso. La humidificacién podria disolver el aglutinante de forma

prematura.

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

Abrir la bolsa exterior (protector estéril) y extraer la bolsa interior sobre el campo estéril.

- Una vez preparada la zona de intervencion, abrir la bolsa interna y extraer el aplicador.

- Desenroscar el tapon de mariposa. Dependiendo del tamafio del defecto y a conveniencia

del cirujano, también puede desenroscarse la punta.

Colocar el aplicador al nivel del defecto 6seo y presionar el émbolo para rellenar el defecto

con cuidado. Evitar el contacto directo entre el producto aplicador y los tejidos del paciente.

Utilizar un instrumento estéril si es necesario. El producto también puede colocarse

directamente en una jaula intervertebral en la cirugia de columna.

- Rellenar completamente el defecto con GlassBone Injectable Putty.

- También es posible depositar la pasta en un vaso estéril y realizar la implantacién con un

instrumento estéril.

El cierre de la zona intervenida depende de la cirugia llevada a cabo y de la propia zona

intervenida (membrana, puntos...).

- Este producto es seguro para realizar una resonancia magnética.

Advertencias y precauciones de uso

En relacion con el procedimiento quirdrgico

- Los principios generales de asepsia y medicacion del paciente deben respetarse al utilizar
GlassBone Injectable Putty. GlassBone Injectable Putty no sustituye a ningun tratamiento
de terapia con antibiéticos durante la infeccion.

- La combinacién de cualquier sustancia farmacolégica con la masilla inyectable GlassBone
durante la implantacion seré responsabilidad del cirujano.

- Manipular GlassBone Injectable Putty con un instrumento quirirgico para evitar que se
perforen los guantes.

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

- Evitar colocar la pasta fuera del defecto 6seo. Retirar si es necesario.

- Si se coloca fuera de la zona de implantacién, se mueve o migra, el vidrio bioactivo puede

causar el desgaste de las articulaciones e interferir en su movimiento.

No ejercer una presion excesiva sobre el defecto. Una presién excesiva podria causar una

embolia de grasa o pasta en el flujo sanguineo o hacer que la pasta se expulse més alla de

la zona de implantacién y dafie los tejidos circundantes.

- GlassBone Injectable Putty no tiene una fuerza mecénica suficiente para soportar una carga
antes de que se forme el tejido 6seo. Al usarla en zonas que soportan cargas, como en la
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fractura de mandibula, deberan utilizarse técnicas de estabilizacion interna o externa
estandar para lograr una estabilizacién rigida en todos los planos.

- Es necesario respetar los procedimientos postoperatorios habituales de tratamiento y
rehabilitacién asociados a los injertos 6seos.

En relacion con el producto sanitario

- GlassBone Injectable Putty es un producto que se reabsorbe con el paso del tiempo para
dejar sitio al hueso regenerado. El aglutinante se reabsorbe en unos dias. Respecto a los
grénulos, no existen estudios clinicos que demuestren su total reabsorcion.

- GlassBone Injectable Putty es una pasta que no se endurece, lista para su uso.

- GlassBone Injectable Putty es un producto estéril de un solo uso y no debe reesterilizarse
ni reutilizarse en ninglin caso. Su reutilizacién puede causar contaminacién y alterar el
rendimiento del sustituto 6seo.

Efectos adversos

No se han documentado hasta la fecha efectos secundarios relacionados con el producto. Sin
embargo, podria producirse una alergia desconocida a alguno de los componentes del
producto. Ademas, podria demorarse la unién o fallar la fusién dependiendo del metabolismo
del paciente.

Las posibles complicaciones son las habituales tras una cirugia o anestesia: sintomas
postquirdrgicos (dolor, rojez, inflamacién, edema, hematomas, seroma, hinchazén...), infeccién
postoperatoria, demora en la consolidacion, pérdida de reduccion de la fractura, fallo en la
fusioén, fractura, pérdida de injerto 6seo y protuberancia del injerto. Estas complicaciones son
las mismas que se producen con injertos 6seos autélogos.

Cualquier incidente grave que pudiera ocurrir en relaciéon con GlassBone Injectable Putty
debera notificarse a NORAKER vy a la autoridad competente del Estado miembro en que el
paciente o el cirujano tienen su domicilio.

Informacién para el paciente

- Elcirujano 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 de que el éxito de la implantacién también depende de

su conducta y del cumplimiento de las instrucciones en materia de higiene tras la cirugia.

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

- Tras la cirugia, el personal médico rellenara una tarjeta de implante con informacién y se la

entregara al paciente, quien deber& conservarla de por vida. Ademés, se recomienda

escanearla al volver a casa.

El SSCP (Resumen de seguridad y rendimiento clinico) del producto esta disponible en el

sitio web del fabricante (www.noraker.com) (o en EUDAMED en cuanto esté disponible).

Esterilizacién y envasado

Producto estéril envasado en doble bolsa sellada y esterilizado por radiacion Gamma
(proteccion estéril garantizada mediante bolsa externa). La esterilidad esta garantizada hasta
la fecha de caducidad si la proteccion estéril no se ha abierto o dafiado. Esta prohibida la
reesterilizacion.

Almacenamiento y eliminacién

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 °C y 25 °C.

La eliminacién del producto (envase, jeringa y pasta restante) debe llevarse a cabo de
conformidad con el reglamento y las practicas locales, a riesgo de exponer a usuarios y
pacientes a patégenos y de contaminar el circuito de residuos.

UDI-DI basico: 0376019113DT735MA
Actualizacién del documento : 08/2023

PT — INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - Substituto de 0sso bioativo

Descricéo e indicacdes

GlassBone Injectable Putty é um dispositivo substituto sintético, reabsorvivel, biocompativel e
bioativo (vidro bioativo 45S5) destinado ao enchimento, reconstrugdo e/ou fuséo de defeitos
6sseos ou falhas do sistema esquelético na cirurgia esquelética, da coluna, cirurgia
craniomaxilofacial e ORL.

E indicada em caso de perda ou de falta de substancia 6ssea para defeitos 6sseos de origem
traumatica, patolégica ou cirrgica quando as solugdes autélogas néo séo aplicaveis ou
suficientes em ortopedia, neurocirurgia, cirurgia craniomaxilofacial e de otorrinolaringologia
em criangas e na populacéo adulta:

- Fusé&o ou reconstrucéo de deformidade e doencas degenerativas na coluna

- Fusé&o ou reconstrucéo de deformidades e patologias 6sseas degenerativas em ortopedia

- Enchimento e reconstrucéo de defeitos 6sseos devido a ressecgédo de tumores, quistos ou
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infecéo e em caso de revisdo prostética

- Enchimento apo6s defeito dsseo cirtirgico (Locais dadores apds remogéo de autoenxerto,
trepanacao,...)

- Enchimento apds remogao de colesteatoma

- Enchimento e reconstrucdo devido a patologias maxilares e periodontais (apenas em
adultos).

Tem de ser aplicado por cirurgides qualificados (ortopedistas, neurocirurgides, cirurgides
craniomaxilofaciais, estomatologistas e cirurgides ORL) com formag&o em enxertos 6sseos e
técnicas de fixagdo e que tenham lido estas instrugdes de utilizac&o.

A radio-opacidade da GlassBone Injectable Putty faz com que seja possivel discernir granulos
de substituto 6sseo apds a sua implantagdo. A medida que os granulos sdo reabsorvidos, a
radio-opacidade do defeito 6sseo aproxima-se da do osso circundante.

O biomaterial GlassBone Injectable Putty é uma pasta ndo endurecedora pronta a usar.

Contraindicacdes

GlassBone Injectable Putty ndo deve ser usada:
No caso de infegdo cronica ou aguda néo tratada com terapéutica apropriada.

- Em doentes que tenham sofrido traumatismo grave com feridas externas abertas proximas
do defeito, que tenham probabilidade de ficar infetadas.

- Em doentes com alergia conhecida a vidro bioativo ou aos seus constituintes (Ca?, POs™,
Na* e Si (OH)a), polietileno glicol e/ou glicerol.

- Em doentes com condigbes ou doencas pré-existentes, isso podera interferir com a
cicatrizagéo correta dos tecidos.

- Em doentes que tenham sido ou que v&o ser submetidos a quimioterapia ou radioterapia no
local da implantag&o ou na proximidade.

- 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 cranioespinal.

- No servico de neonatologia.

Até a data ndo temos quaisquer estudos realizados em gravidas nem dados relacionados com

a utilizacdo durante a amamentagdo. Como medida de seguranca, a implantagdo de

GlassBone Injectable Putty ndo é recomendada durante os periodos de gravidez e

amamentagao.

Composicéo
GlassBone Injectable Putty &€ uma pasta injetavel constituida por granulos de vidro bioativo
45S5 (69%) misturados com um ligante reabsorvivel que combina polietileno glicol (12%) e
glicerol (19%).

Mecanismo de acédo / Desempenho / Beneficios
Durante a sua implantagéo, GlassBone Injectable Putty entra em contacto com osso e fluidos

biolégicos. Os granulos bioativos sdo constituidos apenas por elementos naturalmente
presentes no tecido 6sseo (Ca, P, Na, Si, O). Apds a implantacéo, o ligante é rapidamente
absorvido, permitindo a circulagdo de fluido e colonizagdo celular e vascular dos espagos
intersticiais entre granulos de vidro bioativo.

A reabsorcdo de vidro bioativo ird permitir a formagdo na superficie de uma camada de
carbonato hidroxiapatite, cuja composicéo e estrutura sdo similares a fase mineral do osso.
Esta camada confere aos granulos a sua propriedade de osteoconducéo e possibilita a criagédo
de uma forte ligagéo entre os granulos e os tecidos vivos.

O desempenho clinico anunciado é o enchimento, a reconstrucéo e/ou a fuséo de defeitos
6sseos, permitindo a regeneragdo do 0sso.

Os beneficios associados sdo a auséncia/diminuicdo de colheita de amostras de o0sso
autélogo, uma diminuicéo da dor e melhoria da qualidade de vida.

Instrucdes de utilizacdo
- Verifique a data de validade. N&o utilizar o produto se esta estiver ultrapassada.

- Na&o utilizar o dispositivo se o indicador de temperatura estiver virado ou se a embalagem

estéril estiver danificada.

Verifique cada dispositivo antes da utilizagdo a fim de detetar qualquer deterioracéo. Se for

0 caso, nao utilizar o implante.

- GlassBone Injectable Putty ndo requer mistura, humedecimento nem outra preparagao
antes da utilizagdo. O humedecimento pode dissolver o ligante prematuramente.

- Remova quaisquer tecidos moles e/ou patolégicos do local de implantacéo.

- Abra a bolsa externa (barreira estéril) e retire a bolsa interior no campo estéril.

- Quando o local cirirgico estiver preparado, abra a bolsa interior e retire o aplicador.

- Desaparafuse a tampa da asa. Dependendo do tamanho do defeito e da conveniéncia do

cirurgido, a ponta também pode ser desaparafusada.

Posicione o aplicador ao nivel do defeito 6sseo e pressione o émbolo para preencher

suavemente o defeito. Evite o contacto direto entre o dispositivo de aplicagéo e os tecidos

do doente. Use um instrumento estéril se necessario. O dispositivo também pode ser

colocado diretamente numa gaiola intervertebral na cirurgia da coluna.
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Preencha completamente o defeito com GlassBone Injectable Putty.

- Também é possivel depositar a pasta num copo estéril e depois realizar a implantagdo com
um instrumento estéril.

- O fecho do local cirdrgico depende da cirurgia realizada e do local cirtrgico (membrana,

pontos...).

Este dispositivo é seguro para RM.

Adverténcias e precaucdes de utilizacéo

Em relagéo ao procedimento cirtrgico
Os principios gerais de assepsia e a medicagdo do doente devem ser respeitados ao usar
GlassBone Injectable Putty. GlassBone Injectable Putty ndo substitui o tratamento
terapéutico antibiético durante a infecéo.

- A combinagdo de qualquer substancia farmacolégica com GlassBone Injectable Putty

durante a implantacéo é da responsabilidade do cirurgido.

Manuseie GlassBone Injectable Putty com um instrumento cirdrgico para evitar perfurar as

luvas cirargicas.

- E aconselhavel aparar o local do recipiente antes da implantagao.

Evitar colocar a pasta fora do defeito 6sseo. Remover se necessario.

- Se posicionado fora do local de implantag&o, a mover-se ou a migrar, o vidro bioativo pode
causar desgaste das articulagdes e interferir com o movimento.

- Na&o exercer pressdo excessiva no defeito. A presséo excessiva pode causar uma embolia
de gordura ou de pasta na corrente sanguinea ou fazer com que a pasta seja extrudida para
além do local de implantacéo, danificando os tecidos circundantes.

- GlassBone Injectable Putty ndo tem for¢a mecéanica suficiente para suportar uma carga
antes de se formar tecido dsseo. Quando usada em zonas sujeitas a carga como, por
exemplo, as fraturas da mandibula, devem ser usadas técnicas de estabilizag&o interna ou
externa para obter estabilizagéo rigida em todos os planos.

- E necesséario seguir os procedimentos pés-operatérios de tratamento e reabilitagio
habituais associados a enxertos 6sseos.

Em relagéo ao dispositivo cirtrgico
GlassBone Injectable Putty é um dispositivo que é reabsorvido ao longo do tempo para dar
espaco para a formacao de osso regenerado. O ligante é reabsorvido ao fim de alguns dias.
Relativamente aos granulos, ndo h& estudos clinicos atualmente disponiveis que
demonstrem a reabsorgéo completa.

- GlassBone Injectable Putty é uma pasta ndo endurecedora pronta a usar.

- GlassBone Injectable Putty é um dispositivo de utilizagdo Unica estéril e ndo pode ser
reesterilizado nem reutilizado em circunstancia alguma. A reutilizagcdo pode causar
contaminacéo e prejuizo do desempenho do substituto 6sseo.

Efeitos adversos

Até a data nao foram relatados efeitos secundarios relacionados com o dispositivo. Contudo,
pode ocorrer uma alergia desconhecida a um dos constituintes do produto. Também pode
ocorrer atraso da unido ou falha da fuséo, dependendo do metabolismo do doente.

Possiveis complicagdes sdo complicacdes gerais devido a cirurgia ou anestesia: sintomas pés-
cirtrgicos (dor, vermelhidao, inflamagéo, edema, hematomas, seroma, inchago...), infecéo p6s-
operatéria, atraso na consolidacéo, perda de redugéo de fratura, falha da fuséo, fratura, perda
de enxerto 6sseo, protuberancia do enxerto. Estas complicagdes sdo as mesmas que podem
ocorrer com enxertos 6sseos autélogos.

Qualquer incidente grave que possa ocorrer relacionado com GlassBone Injectable Putty tem
de ser notificado a NORAKER e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o doente
ou cirurgido esteja estabelecido.

Informacéo para o doente

- O doente tem de ser informado pelo cirurgido dos potenciais riscos e efeitos adversos
relacionados com a implantacéo e dar-lhe o seu consentimento para a intervengao proposta.

- O cirurgido tem de informar o doente que receber este dispositivo de que o sucesso da
implantacao também depende do seu comportamento e conformidade com as instrugdes de
higiene pés-operatoéria.

- O doente tem de comunicar ao seu cirurgido qualquer acontecimento que possa
comprometer a correta integragéo do implante e ser submetido a controlos pds-operatérios.

- Apos a cirurgia, é preenchido pela equipa médica um cartdo de implante com o seu
fasciculo, que é entregue ao doente. Este terd 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 Seguranca) do dispositivo esta disponivel no website do fabricante (www.noraker.com)
(ou no EUDAMED assim que estiver disponivel).

Esterilizacdo e embalagem

Dispositivo estéril embalado em bolsas duplas seladas e esterilizado por radiagdo gama
(barreira estéril assegurada pela bolsa externa). A esterilidade é garantida até a data de
validade se a barreira estéril néo tiver sido aberta ou danificada. E proibida a reesterilizagéo.
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Armazenamento e eliminacéo

Os dispositivos tém de ser armazenados na sua embalagem original fechada, num local seco
e limpo, protegido da luz solar e a uma temperatura recomendada de 15°C a 25°C.

A eliminacéo do dispositivo (embalagem, seringa, pasta remanescente) tem de ser levada a
cabo de acordo com os regulamentos e praticas locais, sob o risco de expor os utilizadores e
doentes a agentes patogénicos e contaminar o circuito de recolha de residuos.

UDI-DI Béasico : 0376019113DT735MA
Atualizacdo do documento: 08/2023

BG — MHCTPYKLIUN 3A YNOTPEBA - BuoakTuBeH 3aMecTUTesN Ha KOCTHA ThKaH

Onwucanue u nokasaHus

GlassBone Injectable Putty npeactaBnsiBa cuHTeTMYHO, pe3opbupalyo ce, GMOCHLBMECTMO U
610aKTUBHO 3aMecTUTeNnHo uafenue (6uoakTMBHO CTbkno 45S5), npepHasHayeHo 3a
3anbnBaHe, PEeKOHCTPYKUMSA 1 / unn py3ns Ha KOCTHU JedeKTy Unu NpasHuHU B ckeneTHaTa
cucTema, nNpu opToneanyHa, rpboHayHa, YepenHo-nuLeBo-4YencTHa xupyprust u YHr.
MokasaHo e 3a ynoTpeba B Cry4am cbe 3aryba Unm nunca Ha KOCTHO BELLECTBO 3@ KOCTHN
AedeKTU OT TpaBMaTUYEH, NATOMOMMYEH UMK XMPYPruveH NPOM3XOA, KoraTo He ca
NPUNOXVMU WU He Ca JOCTaTbYHN aBTOSOXHMU PELLEHUS, B HEBPOXUPYPIUSATA, YepernHo-
nuueso-yventocTHaTa n YHI™ xvpyprusta npu geua v Bb3pacTHU:

- ®Oy3ns UNu PeKOHCTPYKLWMS Ha AedopMaLImn 1 pereHepaTMBHM 3abonsBaHus Ha rpbbHaka

- ®Oy3ns UNU PEKOHCTPYKLWMS Ha AedopMaLImn 1 pereHepaTMBHU KOCTHW NaTonornu B
opToneausita

- BanbriBaHe 1 PEKOHCTPYKLIMSA Ha KOCTHU AeddeKT, MPUYMHEHN OT TYMOPHa Pe3eKLusi, KUCTU
VMY MHGEKLMSA U B CRyyan Ha NOAHOBSIBaHE Ha NpoTesa

- BanbnBaHe crep XMpyprveckn KOCTEH AechekT (AOHOPCKMU MecTa cref usBaxaaHe Ha
cobcTBeHa nNpvcaaka, TpenaHaums,...)

- BanbnBaHe crieq n3Bax/jaHe Ha xonecTeaTom

- 3anbrBaHe 1 PEKOHCTPYKLIMSA Nopaau NaToorMm Ha ropHa YemntiocT 1 NapofoHT (camo npu
BBH3PaCTHU).

W3penveto TpsibBa [fa ce npunara camo OT KBanuduuupaHu Xxupypsu (opToneam,
HEBPOXMPYP3W, YEPENHO-NULIEBO-YEMOCTHU XMPYP3U, cToMaTonoaun u YHI xupypau), obyyexn
B TEXHWKWTE 3a KOCTHa NpUCaAKa 1 KOUTO ca NPOYEn HacTOSILLMTE MHCTPYKLWUK 3a yroTpeba.
PeHnTreHorpadckaTta Henpo3spayHocT Ha GlassBone Injectable Putty nossonsisa rpanynute 3a
3amecTBaHe Ha KOCTHa TbkaH Aa ce pasnuyar cnep TaxHaTta umnnanTauusi. C pesopbupaHeto
Ha rpaHynuTe, peHTreHorpadckaTa Henpo3pavHOCT Ha KOCTHUSA AedekT ce fJobnuxasa 4o Tasn
Ha OKOrHaTa KOCTHa TbKaH.

BromatepuansT GlassBone Injectable Putty e HeBTBBbpAsiBaLLa ce nacTta, rotoa 3a ynoTtpeba.

MpoTnBonokasanusa

GlassBone Injectable Putty He TpsiGBa aa ce ynoTpebsisa:

- B cnyuvait Ha XpoHUYHa UNK oCTpa MHMEKLWS, HeneKkyBaHa C NOAXOoAsALLA Tepanusl.

- Tpu nauveHT CbC cepuosHa TpaBMa C OTBOPEHW BBHLUHU paHu B 61130CT fo AedekTa,
KOUTO € Bb3MOXHO ia Ce UHdeKTupar.

- Tpn NauMeHTV ¢ N3BECTHA aneprus KbM GUOAKTUBHO CTHKIO WM Herosm cbeTaskn (Ca?t,
PO,%, Na* u Si (OH)4), nonmeTuneH rmmkon 1 / unu rmuueposn.

- Tpy nauneHT CbC ChLLECTBYBALLW MEAULIMHCKU CbCTOSHUSA UNW 3a60MnsiBaHMs, KOUTO MoraT
[a nonpeyat Ha NPaBUITHOTO 3apacTBaHe Ha TbKaHTa.

- [Npw nauneHTn, KOUTO Ca NPeMUHanM UMK LLe NPeMMHaBaT XMMUOTEPanus UNu fibyeTepanus
Ha MSICTOTO Ha UMNMaHTauuaTa unu 6nm3o 4o Hero.

- B obnbyeHa KocT (cnopeps peHTreHorpadCku KpUTepUM, NOCOYBALLY OCTEOHEKPO3a).

- 3a 3amsiHa Ha CTPYKTYpW, NOAMOXEHN Ha CUITH MeXaHUYHU HAaTOBapBaHWs.

- o Bpeme Ha Texku 6bOPeYHN Unn YepHOAPOGHU MHpEeKLUM.

- CbBMeCTHO C neveHue, 3a KOETO Ce 3Hae, Ye 3acsra ckeneTa.

- B cnyuyait Ha He3awWwWT MeHWHreaneH NpobmB Npu YepenHo-rpbbHaYHa onepauysi.

- Tpwu HeoHaTONOrMYHO OBrpyKBaHe.

KbM MOMeHTa He pasnonarame C NpPOBEAEHU MPOYYBAHWSI C OPEMEHHW XEeHWU UMK JaHHW,

cBbp3aHu c ynoTpebata no Bpeme Ha KkbpmeHe. KaTo mspka 3a GesonacHocT, He ce

npenopbyBa Aa ce umnnaHTupa GlassBone Injectable Putty no Bpeme Ha nepuogute Ha

6pPEMEHHOCT 1 NaKTaLysi.

Cxcras

GlassBone Injectable Putty npeactaBnsisa nacta 3a WHXeKTMpaHe, CbCTaBeHa OT rpaHynu
4585 6noakTMBHO CTBKIO (69%), cmecenn ¢ pesopbupall ce cBbp3BaTen OT MONMETUNEH
rnukon (12%) B kom6uHaums ¢ ruuepon (19%).

MexaHu3bm Ha TBue / feictBue / Monsn

Mo Bpeme Ha umnnaHTupaHeto My, GlassBone Injectable Putty Bnu3a B KOoHTaKT C KocTTa U ¢
BUONOrMYHN TEYHOCTN. BUMOAKTUBHUTE rpaHyIn ce CbCTOST €ANHCTBEHO OT Tak1Ba EMNEMEHTH,
KOUTO eCTECTBEHO Ce HamupaT B KocTHaTa TbkaH (Ca, P, Na, Si, O). Cnep vmnnaHTupaHeTo
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CBbp3BaTenar 6'bp30 ce a6cop6mpa 1 Taka No3BOsBa NPpeMMHaBaHETO Ha TEYHOCTN, KakTo U
KONMOHU3NPAHeTO Ha MeXOWHHUTE MPOCTPaHCTBa MeXay rpaHynute BMOaKTUBHO CTHKMO OT
KNeTkn u cbaose.

Pe3opbumsTa Ha G1OAKTUBHOTO CTHKIO NO3BOMsIBa 0GPa3yBaHETO Ha MOBBPXHOCTEH CIION OT
kapboHaT XuapokcuanaTuT, KOUTO MO CbCTaB U CTPYKTYpa HanofobsiBa MyHepanHaTa dasa Ha
kocTtTa. Toau cnon npugaesa Ha rpaHynmte CBOWCTBOTO UM Ha 0CTeonpoBOAMMOCT U NO3BOSIABA
n3rpaxxgaHeTo Ha CMHa CBbP3aHOCT MeXay rpaHynuTe N XXUBUTE TbKaHWU.

3asBEHOTO KIMHUYHO AEWUCTBME CE CbCTOM OT 3ambliBaHE, PEKOHCTPYKUMSA U / unu dyaus Ha
KOCTHU /:led)eKTM, 3a [a ce No3BOSin Bb3CTaHOBABAHE Ha KOCTTa.

CB'bpaaHVITe nonau ca nunca / HamansiBaHe Ha B3EMaHeTO Ha aBTONOXHA KOCT, HamansiBaHe
Ha 6onkaTa 1 NoaobpeHo KayecTBO Ha XUBOT.

MHCTQngMM 3a ynotpeba
MpoBepeTe cpoka Ha roAgHOCT. He u3nonassaiiTe NpoayKTa, ako CPOKLT My € U3TEKbI.

- He usnonsaiiTte nsgenveTo, ako TemMnepaTypHUST MHAWKATOP € OTYen npeBullaBaHe unu
aKo CTepuriHaTa ornakoBka e nospezeHa.

- Mpeau ynotpeba npoBepsiBaiiTe BCSKO U3fenve, 3a ia OTKpUeTe Bb3MOXHO BrioLLaBaHe Ha
Ka4yecTBOTO My. AKO MMa TakoBa, He ynoTpebsiBaliTe UMnnaHTa.

- GlassBone Injectable Putty He u3ucksa npeBapuTENHO CMeCBaHe, OBNaXHsIBaHe Unu apyr
BMA noaroToBka npeau ynotpeba. OBnaxHsBaHETO MOXe Aa pasTBOpW CBbp3BaTess
npekaneHo paHo.

- lNpemaxHeTe OT MACTOTO Ha UMMNAHTaLMS BCULMKA MEKU W / UMK NaTONOTMYHU ThKaHW.

- OtBoOpeTe BbHLWHATa Top6uYka (CTepunHata 6apuepa) u usBageTe BbTpeLLHaTa Topouyka
Ha CTepUIIHOTO rone.

- Crnep kaTo XWUPYpryyHOTO MSCTO € MOATOTBEHO, OTBOpeTe BbTpelHaTa Topbuuka u

u3BageTe annvkaropa.

PasBuitTe kpunyartata kanadka. Criopes pa3mepa Ha Aedekta v no NpeanovnTaHus Ha

Xupypra, BbpXbT MOXe CbLLO Aa Ce pasBue.

- lNoauumoHmnpaiiTe annmkaTopa Ha HUBOTO Ha KOCTHUS! AedbekT 1 HaTucHeTe GyTanoTo, 3a Aa
3anblHWTE BHUMaTenHo fedekta. W3bsreaiite AMpEKTEH KOHTaKT Mmexay ypeda 3a
nocTaBsiHe W TbKaHWUTe Ha nauveHTa. AKO € HeobGXOAMMO, M3ronsBaiiTe cTepureH
VHCTPYMeHT. M3aenvneTo mMoxe Aa ce MocTaBy CblUO M AMPEKTHO B MexayrnpeluneHHa
KreTka npu rpbGHa4Ha onepauusi.

- BanbnHeTe gedekTa HanbnHO ¢ GlassBone Injectable Putty.

- Bb3MOXHO e CbLLO 1 Ja NocTaBUTe nactaTa B CTEPUIHA Yallka W crep ToBa [a U3BbpLunTe
MMMNaHTaLmMsTa CbC CTEPUNEH UHCTPYMEHT.

- 3aTBapsiHETO Ha XMPYPrMYHOTO MSICTO 3aBWCU OT WM3BbpLUEHATa onepauust U OT CaMoTO
XMPYPrU4HO MscTo (MembpaHa, LueBoBe...).

- Wapenueto e 6e3onacHo 3a AMP.

MpeaynpexaeHns u npeanasHv Mepku npu ynotpe6a

Bne epb3Ka ¢ Xxupypau4yHama npoyedypa
Mpu ynoTtpeba Ha GlassBone Injectable Putty Tpsi6Ba fa ce cna3saT o6LMTe NPUHLMNW Ha
acenTuka u npunaraHe Ha nekapcTea Ha naumeHTa. GlassBone Injectable Putty He 3amecTBa
aHTUBMOTMYHaTa Tepanus no Bpeme Ha WHMeKLms.

- KombuHauusaTa Ha koeTo 1 Aa e nekapcTBeHo BellecTBo ¢ GlassBone Injectable Putty no
BpEMe Ha VMMNaHTauyvsiTa € OTroBOPHOCT Ha Xupypra.

- BbopaseTte c GlassBone pa3tBop 3a MHXeKTMpaHe C NMOMOLLTa Ha XUPYPTUYEH UHCTPYMEHT,
3a Aa usberHeTe NpobuBaHe Ha XUPYPrUYHUTE PbKABULIN.

- lpenopbyBa ce Npean MMNNaHTaLMUsTa PELMNMEHTHOTO MSICTO Aa Ce NOAPexe.

- W3bsreaiiTe pa noctaBaTe nacta M3BbH KOCTHWS AedekT. Ako e Heobxoaumo,
npemaxHeTe.

- Ako ObAe NO3ULMOHMPAHO M3BBH MSICTOTO Ha MMMMaHTaUMATa, ako ce NpUABWXW WU
murpupa, GMO0aKTUBHOTO CTHKITO MOXE [a NPUYMHM U3HOCBaHe Ha CTaBUTe U Aa NOnpeYn Ha
[IBIKEHMETO.

- He npunaraitTe npekomepeH HaTUCK BbpXy AedekTa. MpeKkoMepHWSIT HaTUCK Moxe Aa
NPUYNHU eMGOI3BM Ha MasHKUHa UMW NacTa B KPbBOTOKA, MK Aa A0BeAE A0 eKCTpyAnpaHe
Ha nacTta U3BbH MSICTOTO Ha UMMIAHTaLWATa, KOeTO [a yBPEeAM OKOIHU ThKaHW.

- GlassBone Injectable Putty Hsima pocTaTb4Ha MexaHW4Ha 3[paBuHA Aa UW3AbpXa
HaToBapBaHWs npeau Aa ce e obpasyeana kocTHaTta TbkaH. Korato ce uanonssa B
TOBapPOHOCUMM 30HW, HanpuUMep Npy HpPaKTypu Ha [oNHa YentocT, TpsibBa Aa ce u3nonseat
CTaHAAPTHU TEXHWUKM 38 BTPELLHO UIN BBHLUHO CTabunuanpate, 3a aa ce NocTUrHe TBbpAo
CTabunuanpaHe o BCUYKW PaBHUHU.

- Heobxoaumo e pa ce cneppaT obuyaiiHUTe crnegonepaTUBHU Mpouedypu 3a neveHue u
pexabunutauusi, CBbp3aHu C KOCTHWU NpUCaaKM.

Bbe epb3ka ¢ MeduyuHckomo usdenue

- GlassBone Injectable Putty e usgenve, koeto ce pesopbupa c BpemeTo, 3a Aa oceoboam
MSICTO Ha peHepupaHaTa kocT. Cebp3BaTensT ce pesopbupa 3a Hsikonko AHu. o
OTHOLLUEHWE Ha rpaHynuTe, HanWyHUTe KbM MOMEHTA KIMHWYHW Mpoy4BaHUs nokassaT
MbITHO pe3opbupaHe.

- GlassBone Injectable Putty e HeBTBBbpAsiBaLLA ce, roToBa 3a ynoTpeba nacra.
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- GlassBone Injectable Putty e ctepunHo naaenvie 3a egHokpaTHa ynotpeba u He TpsibBa aa
ce CTepunuaupa NMoBTOPHO MMV MPeu3nonsea npu Hukaksu obcTositencTsa. MoBTopHaTta
ynoTtpeba Moxe Aa NPUYMHI 3aMbpCSiIBaHE W BIIOLLEHO AeVCTBME Ha KOCTHUS 3aMecTUTen.

Hexenanu edektn

KbM MOMeHTa He ca AOKNaABaHW HUKaKBM CTPaHWYHKM edeKT, CBbP3aHu C U3gernuveTo.
Bbnpekn ToBa € Bb3MOXHO [1a Bb3HWKHE HEM3BECTHA aneprisi KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE Ha
npogykTa. CblLo Taka MOXe [ja Bb3HWKHe 3abaBeHo obeuHsIBaHe UNK HeycnellHa dy3vs B
3aBUCMMOCT OT MeTabonnama Ha nauueHTa.

Bb3MOXHUTE YCIIOXHEHMS1 ca 0BLUMTE YCMOXHEHUS NPU XMPYPriHa onepaLus Unm aHecTesauns:
cnegonepaTuBHu cumntomu (6onka, 3ayepssiBaHe, Bb3naneHne, eaeM, XemaTomMu, cepom,
OTOK... ), criefjonepaTuBHa MHMeKUMs, 3abaBsiHe Ha KOHcoNuaupaHeTo, 3aryba Ha peaykums
Ha (ppakTypaTa, HeycrellHa dy3us, pakTypa, 3aryba Ha KoCTHa npucaaka, npoTybepaHc Ha
npucagkata. Teaun yCroXHEeHWs ca CbLUMTE, KOUTO MOTaT f4a Bb3HUKHAT NPY aBTONOXHU KOCTHU
npucagku.

Bceku cepunoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAnN BbB Bpb3ka ¢ GlassBone Injectable Putty, Tpsabsa aa
ce poknagsa Ha NORAKER v Ha KOMNETEeHTHUS opraH Ha Abp)aBaTa uneHka, B KOSTO e
YCTaHOBEH MaLMEHTBT UMK XUPYPIbT.

WUndopmaumsa 3a nauvenTa

- naLLI/IeHT'bT TpﬂﬁBa Aa ﬁbﬁle MHd)OpMI/IpaH OT Xupypra 3a noTeHunanHute puckoese u
HexenaHun e[beKTVI, CBbp3aHn C uMmnnaHTauuata, n ga npenocrtaBuM CBOETO Cbrnacue C
npeanoxexara npoeaypa.

- XvipyprbT TpsibBa Aa vHdopMMpa naumeHTa, Ha KoroTo Lie ce NoCTaBv TOBa U3fenve, ve
ycnexbT Ha MniaHTauusaTa 3aBMcu CbLUo U OT NoBedeHneTo n ﬂOﬁpOTO npuabpxaHe KbM
WHCTPYKUMUTE 3a criegonepaTtuBHa XUrMeHa ot CTpaHa Ha caMmuns nauneHT.

- MauueHTbT TpsiGBa Aa AOKNaABa Ha CBOSI XMPYPr BCSKO CbOUTUE, KOETO MOXe [ia nonpeyu
Ha NpaBuUITHOTO MHTErpuUpaHe Ha UMNaHTa 1 a ce noanara Ha criegonepaTtMBHU KOHTPOMHN
npernean.

- Cneq onepauusaTa MeguUMHCKUAT eKUn nonbfiBa UMNMaHTeH KapTOH 3aedHO C HeroBute
NPUIOXEHUS U o NPeoCTaBs Ha naumeHTa. MauneHTsT TpsibBa Aa 3anasu To3W KapToH 3a
uenus cv xuBoT. OcBEH ToBa Ce NpenopbYBa Aa ro ckaHupa, koraTto ce npubepe y goma.

- Pesiometo 3a GesonacHoCcT W knuHuuHo pJeiicteue (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) Ha usgenueto ce Hamupa Ha yebGcanWTa Ha npou3BOAUTENS
(www.noraker.com) (unvu 8 EUDAMED, koraTo 6bae HanuyHo).

CTeEVInMSaHVIﬂ M onakoBkKa

CTepMJ‘IHO nsgenve, onakoBaHo B 3anevyaTtaHun [ZlBOI7IHI/I TOp6W~IKM W CTepunmampaHo c rama
nbuyeHue (cTepunHata Gapuepa ce ocurypsisa OT BbHLIHaTa Topbuuyka). CTepunHocTTa e
rapaHTMpaHa [0 U3T4aHe Ha cpoka Ha rofHOCT, ako cTepunHaTa 6apuepa He e oTBapsiHa Unn
HapyleHa. 3abpaHeHa e NoBTopHaTa cTepunMaauus.

CbXxpaHeHue 1 U3XBbpnsHe

M3penusta TpsiGBa [ja Ce CbXpaHsiBaT B TSXHATa OPUTMHAINHA HEOTBApsiHa OMAKOBKa, Ha CyXO
N YUCTO MSCTO, 3alUWUTEHO OT CIbHYEBA CBETMMHA W NPU NpenopbunTenHa TemnepaTtypa
mexay 15°C n 25°C.

M3XBBbPNAHETO Ha M3[enueTo (onakoBka, CMPUHLIOBKA, OCTaTbyHa nacTa) TpsbBa aa ce
M3BBLPLIBA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE PA3nopeAdy U NPaKTUKW MpU OTYMTaHe Ha pucka oT
u3naraHe Ha NaLWeHTUTE Ha NaToreHn 1 OT 3aMbpCsiBaHe Ha OTNagbYHUTE BEPU.

OcHoBeH UDI-DI : 0376019113DT735MA
AkTyanusauusa Ha gokymeHTa: 08/2023

CS - NAVOD K POUZITI - Bioaktivni kostni nahrada

Popis a indikace

GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci je synteticky, vstfebatelny, biokompatibilni a
bioaktivni nahradni prostfedek (bioaktivni sklo 45S5), uréeny pro vyplri, rekonstrukci a/nebo
fuzi kostnich defekttl nebo mezer kosterniho systému, v ortopedické chirurgii, patefi, kranio-
maxilofacialni chirurgii a ORL.

Je indikovan pfi ubytku nebo nedostatku kostni hmoty u kostnich defektt traumatického,
patologického nebo chirurgického plvodu, kdy autologni roztoky nejsou pouzitelné nebo
dostatecné v ortopedii, neurochirurgii, kranio-maxillo facialni a otorinolaryngologické chirurgii
u déti a dospélé populace:

- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich onemocnéni patere

- Flze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich kostnich patologii v ortopedii

- Vypli a rekonstrukce kostnich defektll v dusledku resekce nadort, cyst nebo infekce a v
pfipadé protetické revize

- Vypli po chirurgickém kostnim defektu (darcovska pracovisté po odstranéni autogenniho
Stépu, trepanace,...)

- Vypli po odstranéni cholesteatomu

- Vypli a rekonstrukce kvuli patologiim maxily a parodontu (pouze u dospélych).
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Aplikovat jej musi kvalifikovani chirurgové (ortopedi, neurochirurgové, kranio-maxilofacialni
chirurgové, stomatologové a ORL chirurgové) vyskoleni v technikach kostnich $tépua a fixace,
ktefi si pfecetli tento navod k pouziti.

Radioopacita kostniho tmelu GlassBone Injectable Putty umozZiiuje rozeznat granule kostni
nahrady po jejich implantaci. Jak se granule vstfebavaji, radioopacita kostniho defektu se
pfiblizuje okolni kosti.

Biomaterial kostniho tmelu GlassBone Injectable Putty je netvrdnouci pasta pfipravena k
pouziti.

Kontraindikace

GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci by se nemél pouzivat:
V pfipadé chronické nebo akutni infekce nelééené vhodnou terapii.
U pacientd, ktefi utrpéli tézké trauma s otevienymi vnéjSimi ranami v blizkosti defektu, které
se pravdépodobné infikuji.
U pacienti se znamou alergii na bioaktivni sklo nebo jeho slozky (Ca®, POs*, Na* a Si
(OH)a), polyethylenglykol a/nebo glycerol.
U pacientu s jiz existujicimi stavy nebo nemocemi, které mohou naru$ovat spravné hojeni
tkani.
U pacientu, ktefi podstoupili nebo podstoupi chemoterapii nebo radiacni terapii v misté
implantace nebo v jeho blizkosti.
V ozafované kosti (podle radiologickych kritérii indikujicich osteonekrézu).
K vyméné konstrukci vystavenych vysokému mechanickému namahani.
Pii zavaznych infekcich ledvin a jater.
Ve spojeni s Ié¢bou, o které je znamo, Ze ovliviiuje kostru.
V pfipadé nesesitého poruseni meningea pfi kranio-spinalni chirurgii.
V neonatologii.
Dosud nemame zadné studie provedené u téhotnych Zen ani udaje tykajici se pouziti béhem
kojeni. Z bezpecnostnich duvodl se implantace kostniho tmelu GlassBone pro injekéni
aplikaci nedoporucuje v obdobi t&hotenstvi a kojeni.

Slozeni

GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci je pasta uréena k injekéni aplikaci slozena z
bioaktivnich sklenénych granuli 45S5 (69 %) smichanych s vstfebatelnym pojivem
kombinujicim polyetylén glykol (12 %) a glycerol (19 %).

Mechanismus ucinku / funkce / vyhody

Béhem implantace je GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci v kontaktu s kosti a
biologickymi tekutinami. Bioaktivni granule se skladaji pouze z prvku pfirozené pritomnych v
kostni tkani (Ca, P, Na, Si, O). Po implantaci je pojivo rychle absorbovano, coz umoziiuje
cirkulaci tekutiny a bunéénou a vaskularni kolonizaci intersticialnich prostort mezi bioaktivnimi
sklenénymi granulemi.

Resorpce bioaktivniho skla umozni vytvofeni na povrchu vrstvy uhli¢itanového hydroxyapatitu,
jehoz sloZeni a struktura jsou podobné mineraini fazi kosti. Tato vrstva dodava granulim jejich
osteokondukéni viastnost a umoziiuje vytvofit silné spojeni mezi granulemi a zivymi tkanémi.
Narokovany klinicky vykon je vyplfi, rekonstrukce a/nebo flze kostnich defektld umoziujici
regeneraci kosti.

Souvisejicimi vyhodami jsou absence/sniZzeni odbéru autolognich kostnich vzorku, snizeni
bolesti a zlepSeni kvality Zivota.

Pokyny k pouziti

- Zkontrolujte datum exspirace. Pokud je pfekrocena, vyrobek nepouzivejte.
Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte, pokud doslo k otoceni indikatoru teploty nebo pokud
je poskozen sterilni obal.
Pred pouzitim kazdy zdravotnicky prostfedek zkontrolujte, abyste zjistili pfipadné poskozeni.
V takovém pfipadé implantat nepouziveijte.
GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci nevyzaduje pred pouzitim michani,
zvlh&ovani ani jinou pFipravu. Zvlhéovani by mohlo pojivo predéasné rozpustit.
Odstrarite veskeré mékké a/nebo patologické tkané z mista implantace.
Oteviete vnéjSi sacek (sterilni bariéru) a vyjméte vnitini sacek ze sterilniho pole.
Jakmile je misto chirurgického zakroku pfipraveno, otevete vnitini sacek a vyjméte aplikator.
Odsroubujte kiidlové vicko. V zavislosti na velikosti defektu a na pohodli operatéra Ize
odsroubovat i hrot.
Umistéte aplikator na uroven kostniho defektu, stisknéte pist a opatrné vypliite defekt.
Zabrante pfimému kontaktu mezi aplikacnim zafizenim a tkanémi pacienta. V pfipadé
potfeby pouzijte sterilni nastroj. Zdravotnicky prostfedek Ize také umistit pfimo do
meziobratlové klece pfi operacich patefe.
Defekt zcela vypliite GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci.
Je také mozné ulozit pastu do sterilniho kalisku a poté provést implantaci sterilnim
nastrojem.
Uzavfeni operaéniho mista zavisi na provedené operaci a na opera¢nim misté (membrana,
stehy...).
Tento zdravotnicky prostfedek je bezpeény pro MR.

26/67



Upozornéni a bezpeénostni opatreni pro pouziti

Ve vztahu k chirurgickému vykonu
Pfi pouziti kostniho tmelu GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci by mély byt
respektovany obecné zasady asepse a medikace pacienta. GlassBone Injectable Putty pro
injekéni aplikaci nenahrazuje l1é¢bu antibiotiky béhem infekce.
Za kombinaci jakékoli I€Civé latky s kostnim tmelem GlassBone pro injekéni aplikaci béhem
implantace odpovida chirurg.
Manipulujte s kostnim tmelem GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci pomoci
chirurgického nastroje, abyste zabranili propichnuti chirurgickych rukavic.
Pred implantaci je vhodné ofiznout misto, na néz ma byt tmel aplikovan.
Vyvarujte se umisténi pasty mimo kostni defekt. V pfipadé potfeby tmel odstrarite.
Pokud je bioaktivni sklo umisténo mimo misto implantace, pohybuje se nebo migruje, muze
zpUsobit opotfebeni kloubl a prekazet v pohybu.
Nevyvijejte nadmérny tlak na defekt. Nadmérny tlak by mohl zpusobit embolii tuku nebo
pasty v krevnim Fecisti nebo zplsobit vytlaceni pasty mimo misto implantace a poskozeni
okolnich tkani.
GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci neméa dostate¢nou mechanickou pevnost,
aby vydrzel zatiZzeni pfed vytvorenim kostni tkané. PFi pouZiti v oblastech nesoucich zatéz,
jako jsou zlomeniny dolni Eelisti, by mély byt pouzity standardni techniky vnitfni nebo vnéjsi
stabilizace, aby se dosahlo pevné stabilizace ve v§ech rovinach.
Je nutné dodrzovat obvyklé pooperacni postupy |éEby a rehabilitace spojené s kostnimi
Stépy.

Ve vztahu ke zdravotnickému prostredku
GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci je zdravotnicky prostfedek, ktery se casem
vstfebava a uvolfiuje misto pro regenerovanou kost. Pojivo se reabsorbuje za nékolik dni.
Pokud jde o granule, v soucasnosti zadné dostupné klinické studie neprokazuji tplnou
resorpci.
GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci je netvrdnouci pasta pfipravena k pouziti.
GlassBone Injectable Putty pro injekéni aplikaci je sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno
pouZziti a za zadnych okolnosti se nesmi znovu sterilizovat ani pouzivat. Opétovné pouziti
muze zpusobit kontaminaci a zhorseni funkce kostni nahrady.

Nezadouci ucinky

Dosud nebyly hlaeny zadné vedlej$i ucinky pfimo souvisejici se zdravotnickym prostredkem.
Mulze se vSak objevit neznama alergie na nékterou ze slozek vyrobku. V zavislosti na
pacientové metabolismu se mlze také objevit opozdéné srustani nebo neuspésna fuze.
Mozné komplikace jsou celkové komplikace v dusledku chirurgického zakroku nebo anestezie:
pooperacni pfiznaky (bolest, zarudnuti, zanét, edém, hematomy, serom, otok...), pooperaéni
infekce, opozdéna konsolidace, ztrata redukce zlomeniny, selhani fize, zlomenina, ztrata
kostniho $tépu, protuberance Stépu. Tyto komplikace jsou stejné jako ty, které mohou nastat u
autolognich kostnich $tépu.

Jakykoli vazny incident, ktery miZe nastat v souvislosti s kostnim tmelem GlassBone pro
injekéni aplikaci, musi byt oznamen spole¢nosti NORAKER a pfislusnému organu ¢lenského
statu, ve kterém ma pacient nebo chirurg sidlo.

Informovéani pacienta
- Pacient musi byt chirurgem informovan o moznych rizicich a nezadoucich Uucincich

spojenych s implantaci a musi dat souhlas s navrhovanym zakrokem.

Chirurg musi informovat pacienta, u néhoz je provadéna aplikace tohoto zdravotnického
prostfedku, Ze Uspésnost implantace zavisi také na jeho chovani a fadném dodrzovani
pooperacnich hygienickych pokynu.

Pacient musi hlasit svému chirurgovi kazdou udalost, kterd by mohla ohrozit spravnou
integraci implantatu, a musi podstoupit pooperaéni kontroly.

Po operaci |ékafsky persondl vyplni kartu implantatu s jeho slozkou a pfeda ji pacientovi.
Tuto si bude muset nechat doZivotné. Také je vhodné si ji pfi navratu domu naskenovat.
SSCP (Souhrn bezpeénosti a klinického vykonu) zdravotnického prostredku bude k dispozici
na webu vyrobce (www.noraker.com) (nebo na EUDAMED v nejbliz§im moZném terminu).

Sterilizace a baleni

Sterilni zdravotnicky prostfedek baleny v uzavienych dvojitych saccich a sterilizovany gama
zarenim (sterilni bariéra zajisténa vnéjSim sackem). Sterilita je zarucena do data exspirace,
pokud nebyla sterilni bariéra oteviena nebo poskozena. Opakovana sterilizace je zakazana.

Skladovéani alikvidace

Zdravotnické prostfedky musi byt skladovany v pavodnich neotevienych obalech, na suchém,
Cistém misté, chranéném pred slunecnim zarenim a pfi doporuc¢ené teploté mezi 15 °C a 25
°C.

Likvidace dravotnického prostfedku (obal, injekéni stiikacka, zbyvajici pasta) musi byt
provedena v souladu s mistnimi predpisy a zvyklostmi, s rizikem vystaveni uzivatelt a pacientd
patogentim a kontaminaci odpadniho okruhu.

Zéakladni UDI-DI : 0376019113DT735MA
Aktualizace dokumentu: 08/2023
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EL — OAHTIEZ XPHZHZ - Biogvepy6 UTTOKATACTATO OCTWV

Nepiypagn kai evoeiger

To GlassBone Injectable Putty (Evéoiuo mmktwpa GlassBone) eival éva  ouvBeTiko,
atmoppoProiIpo, BlooupBatéd kal Blogvepyd TTPoiGV uttokaTdoTaong (Bloevepyr) Uahog 45S5),
TIOU TTPOOPIZETal Yia TNV TTARPWAT, TNV OVOKOTAOKEUR /KAl TN UVTNEN OOTIKWY EAATTWHATWYV
| KEVWY TOU OKEAETIKOU OUOTAPATOG, OTNV OPBOTTEDIKA XEIPOUPYIKH, OTN OTTOVOUAIKF GTAAN,
OTNV KPavioyvaBoTTpooWTTIKA XEIPOUPYIKA Kai oTnv QPA.

Evdeikvutal o€ TrepITTTwon atmwAelag i EAAEIYNG OOTIKAG 0UTiag yIa OOTIKA EAATTWHATA
TPAUUATIKAG, TTABOAOYIKAG i} XEIPOUPYIKNG TTPoéAeuang, 6Tav Ta autdAoya diaAlpara dev gival
£QapuOOIYa ) ETTOPK OTNV 0pBOTTESIKN, VEUPOXEIPOUPYIKH, KPAVIOYVABOTTPOGWTTIKY Kl
WTOPIVOAAPUYYOAOYIKH XEIPOUPYIKH O€ TTaIdIA Kal EVAAIKEG:

- Z0vTNEN 1 avaKaTaoKeur TTOPAHOPPUOEWY Kal EKPUAICTIKWY TTABACEWY OTn OTTOVOUAIKK
oTAAN

- Z0vTNEN f aVaKATAOKEUN TTOPAHOPPUOEWY KAl EKPUAIOTIKWY OCTIKWV TTaBoAoyiwv oTnv
opBoTTedIKN

- MAARpWON Kal aTTOKATAGTAON OOTIKWY EAATTWHATWY AOYW EKTOUAG OYKWYV, KUOTNG A
Aoipwgng, KOBWG Kal o€ TTEPITITWON TTPOOBETIKAG avabBewpnong

- MAApwon PeTd amd XeIPoupyIKS 0CTIKO EAGTTWHA (BETEIG DOTN PETA TNV APaipETn
QAUTOPOOXEUNATOG, TPUTTAVIOWAG,...)

- MAARpwaonN PETE TNV aQAipECN XOAOOTEATWHATOG

- MAfpwon Kal avakataokeur Adyw TraBoAoyiwv avw yvadou Kai TrepiodovTiou (WOvo o€
€VNAIKEG).

Mpémel va epapudleTal atmd €ISIKEUPEVOUG XEIPOUPYOUS (0pBOTTEDIKOUG, VEUPOXEIPOUPYOUG,
KPOVIOyvaBoTTpooWwTTIKOUG XEIPOUPYOUG, OTOPATOAGYOUG Kal XeElpoupyoug QPA) TTou €xouv
EKTTAIDEUTE OTIG TEXVIKEG OOTIKIAG HETAPOTXEUONG Kal KABRAWONG Kal TTou £Xouv dIoBAcel auTég
TIG 0dnyieg XProng.

H akTivoadiagdveia Tou GlassBone Injectable Putty kaBioTé Suvath Tn SIdkpIon Twv KOKKWV
TWV UTTOKOTAOTATWY OCTWV HETA TNV €UPUTEUOT] TOUG. KaBuwg oI KOKKOI aTTopPO@WVTal, N
QAKTIVOOBIOPAVEIQ TOU OOTIKOU EAQTTWHATOG TTPOCEYYIgel auTr Tou TTEPIBEAAOVTOG 0aTOU.

To BioUAik6 Tou GlassBone Injectable Putty eival pia pn okAnpuvtikiy TéoTa, £Toiun TTpog
xenon.

Avreveigeig
To GlassBone Injectable Putty Sev 8a TrpéTrel va xpnaoipoTrolgitai:
e TEPIMTTWON XPOVIaG A ogeiag Aoipwing TTou dev QVTIPETWTTICETAI PE TNV KATAAANAN
Beparreia.
Ze aoBeveig TToU £Xouv UTTOOTEI gOBaPd TPAUHATIOPO HE AVOIXTA EGWTEPIKA TPAUPATA KOVTA
070 eAATTWHA, Ta oTToial €ival TIBavO va poAuvBoUv.
Y& aoBeveig pe yvwoTh aMepyia oTn Bioevepyri Uaho A oTa oucTaTikd TG (Ca?*, PO.*, Na
kai Si(OH)a), roAuaiBuAevoyAukdAn f/kar YAUKEPOAN.
e 00Beveig pe TPOUTIAPYXOUCEG TTABACEIG ) VOO TTOU PTTOPEI Va €TTNPEACOUV T CWOTH
£TTOUAWON TWV IOTWV.
e aoBeveig Tou €xouv umoBANnBei i TTpokeTal va utroBAnBolv ot xnueloBepaTreia i
QKTIVOBEPATTEIQ OTO GNWEIO ) KOVTA OTO ONUEo TNG EYPUTEUDNG.
270 aKkTIVOBOANuéVO 00T6 (OUP@WVO PE OKTIVOAOYIKG KPITAPIA TTOU  UTTOdEIKVUOUV
00TEOVEKPWOT).
Mo TNV avTIKaTEoTaon SOPWY TTOU UTTOKEIVTAI O UYNAEG UNXAVIKEG KATATTOVAOEIG.
Kard 1n SIGpKEIa GOBapWV VEPPIKWY KAl NTTATIKWY AOINWEEWV.
2e ouvduaopo PE pIa Bepartreia TTou gival yvwaoTd OTI ETTNPEALEI TOV OKEAETO.
e TEPITTTWON  WNVIYYIKAG PASNG XWPIG pagr, OE XEIPOUPYIKR ETTEURAcN  Kpaviou-
OTTOVOUAIKAG OTAANG.
2e uTTnpeaia veoyvoloyiag.
Msxpl onfpepa, dev BiaBéToupe Kapia pEAETN TTou va éxel dieaxBei o€ €yKUEG YuvaikKeg r
Oedopéva OXETIKA We T XPnon Katd Tn didpkela Tou BnAacpol. Qg péTpo ao@aleiag, n
ep@UTEUON Tou GlassBone Injectable Putty dev ouviotdtal kartd Tig TTepiddoug KUNoNG Kai
yahouxiag.

Z0vBeon

To GlassBone Injectable Putty eivalr pia evéoiun mdota Tou ammoteAsital ammd  KOKKOUG
Bioevepyng uGAou 45S5 (69%) avauePEIYPEVOUG HE £Va OTTOPPOPHACIHO CUVOETIKO UAIKO TTOU
auvduagel TToAuaiBuAevoyAukoAn (12%) kar yAukepoAn (19%).

Mnxaviouég dpdong/Amrédoon/O@éAn

Karé tnv epguTeuot Tou, To GlassBone Injectable Putty épxetal o€ eTTagr pe oaTd Kai BIOAOYIKE
uypd. O1 Bioevepyoi KOKKOI atroTeEAOUVTaIl HOVO aTTG GTOIXEID TTOU UTTAPXOUV QUOIKG OTOV OGTIKO
1016 (Ca, P, Na, Si, O). Met& v euguTEUDT, TO OUVOETIKO UAIKO atToppo@dTal ypriyopa,
EMTPETTOVTOG TNV KUKAOQOPIa TOU UypoU Kal TOV KUTTAPIKG Kal ayyelakd OTTOIKIOHS TwV
EVOIAPETWY XWPWVY PETAEU TWV KOKKWYV BIOEVEPYNG UGAOU.

H amoppdenon Tng Bioevepyng UGAOU ETTITPETTEI TOV OXNHATIOUO £VOG OTPWHATOG avOpaKIKoU
udpoguaTTaTitn OTNV ETTIPAVEIA, TOU OTToIOU N OUVOEaN Kai n dopr| €ival TTAPOOIEG PE TNV
OPUKTA @ACN TwV 0CTWYV. AUTO TO OTPWHA TTPOCdIdEI GTOUG KOKKOUG TNV OOTEOQYWYIKI TOUG
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1816TNTa Kal KaBIoTG duvaTh Tn dnuioupyia pIag IoXUPHRG oUvOeaNng PETAEU TwV KOKKWV Kal TwV
QWVTWV 10TWV.

H 1oxupI{épevn KAIVIKA atrddoan eival n TTARPWaOn, N avakataoKeun f/kal n ouvingn ooTIKWY
EAATTWHATWY TTOU ETTITPETTOUV TNV AVAy£vvnon Tou 0aToU.

Ta ouvar o@éAn gival n atroucia/peiwon Tng autdéAoyng SelypatoAnyiag ooTwy, N Peiwon Tou
Trévou Kal n BeATiwon Tng TToI6TNTAG WAG.

0691 £G Xpong
EAéyEre TNV nuepopnvia AfEnNG. Mn XpnoIUOTTOIEITE TO TIPOIOV O€ TTEPITITWON UTTEPRAONG.
Mn xpnoipoTrolgite To TIPOIGV €AV £xel yupioel o deikTng Beppokpaaciag 1 edv €xel UTTOOTEI
{nuIG n OTEipa oUoKeuaaia.
EAéyETe KGBE TTPOIGV TIPIV ATTO TN XPRON, YIA TOV EVTOTTIIOUO TUXOV aAAoiwong. Z€ auTrh TNV
TIEPITITWOT, YN XPNOIMOTIOINCETE TO EPPUTEUNA.
To GlassBone Injectable Putty dev amaitei avapeign, Uypavon rj GAAn TTpogToipaagia TpIv
atd Tn xpron. H Uypavon ptropei va SIoAUoEl TTPOwPa TO CUVOETIKG UAIKO.
AgaipéoTe TUXOV paAaKoUG fi/kal TTaBoAoyikoug I0ToUg aTrd To onueio eppUTEUONG.
Avoitte TNV e€wTepIKr BrKN (OTEIPOG PPayHOG) Kal TOTTOBETACTE TNV EOWTEPIKN BriKn oTO
oTeipo Tedio.
MOAIG TTPOETOINAOTE TO XEIPOUPYIKG TTEDIO, QVOIETE TNV EOWTEPIKN BAKN Kal aQaIpéoTe TO
€8APTNHA EQPOPUOYAG.
ZeBIBWOTE TO TTWHA TITEPUYIOU. AvBAoya pe To péyeBOg TOou EAATTWMNATOG KOl TNV AVECT) TOU
XEIPOUpPYoU, pTTopei va EeRIBWOEI Kal To AKpo.
TomroBeTOTE TO EEAPTNHA EPAPHOYG OTO ETTTTEDO TOU OOTIKOU EAATTWHOTOG KAl TTECTE TO
£UBOAO VIO VA YEPIOETE TIPOCEKTIKA TO EAGTTWHA. ATTOQUYETE TNV GUECT €TTAPN WETALU TNG
SidTagng Xoprynong Kai Twv I0TWV Tou aoBevols. XpnoIJoTToINoTE £€va QTTOCTEIPWHEVO
o6pyavo €dv eival amapaitnto. H didtagn ptropei emiong va TomroBeTnOei atreubeiag o
peaoarovdUAIo KAwBO, O€ XEIPOUPYIKN ETTEURACT TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG.
ZupTrAnpwaoTe TTARPWG To eEAGTTWa Pe GlassBone Injectable Putty.
Eival etmiong SuvatA n evamméBeon Tng TACTAG O€ £va ATTOOTEIPWUEVO KUTTEAAO Kai, OTn
OUVEXEIQ, N EPPUTEUCT HE £V OTTOOTEIPWHEVO OPYavO.
To kAgiolyo TOU XeIpoupyikoU Trediou eEapTdTal amd Tn XeIPOupyikr €méPBacn TTou
TTPAYUOTOTIOIEITAI KAl OTTO TO XEIPOUPYIKO Tredio (HEUPPAVES, paupara ...).
To Tpoi6v eival acpaAég yia xprion o€ TepIBAAAOV payvnTiKoU cuvToviopou (MR).

MNposidotroInaeig kai TPo@UAGEEIS via Tn Xprion

‘Ooov agopd 1 xeIpoupyIKn EMéuPaan
Katd 1 xprion Tou GlassBone Injectable Putty, 8a pétel va TnpoUvTal o1 YEVIKEG apxég TG
aonyiag Kai NG PaPHOKEUTIKAG aywyng Tou acBevoug. To GlassBone Injectable Putty dev
utTokaBIoTd TN BepaTeia Pe avTIBIOTIKA KaTA TN SIGPKEIA TNG HOAUVONG.
O ouvduaopdg OTToIAODTTOTE YAPUOKEUTIKAG ouaiag pe To GlassBone Injectable Putty katd
Tn Sidipkeia TNG epPUTEUONG Eival uBUVN Tou XEIPoupyoU.
XeipioTeite To GlassBone Injectable Putty pe éva xeipoupyiké épyavo, WoTe va aTToeuxOei
n SIATPNGCN TWV XEIPOUPYIKWYV YAVTILV.
ZUVIOTATAl N TIEPIKOTT TNG B€0NG JEKTN TTPIV ATTO TNV EPPUTEUON.
ATTOQUYETE TNV TOTTOBETNON TIACTAG €KTOG TOU OOTIKOU €AATTWMOTOG. AQAIPETTE TO €AV
XpeladeTal.
Edv n Bioevepyr) UoAog TOTTOBETNOEI €KTOG TOU Onpeiou euPUTEUONG, PE METAKivnon 1
HETAVAOTEUOT), UTTOPEI va TTPOKOAECEl PBOPE Twv aPBPWOEWY Kal VO TTOPEPTTOBIOE! TNV
Kivnon.
Mnv aokeite utrepBoAIkr) Trieon o1o eAGTTWHA. H uTTEPBOAIKN TTiEON PTTOPE VO TTPOKAAEDEI
€UBOAR AiTToug i TTAOTAG OTNV KUKAOYOpPIa TOu aipaTtog fy va TTpokaAéoel TNV e€wenon g
TTEOTOG TEPAATTO TO ONHEIO EUPUTEUONG, TTPOKAAWVTAG BAGRN aToug TTEPIBAANOVTEG I0TOUG.
To GlassBone Injectable Putty dev €xel eTTapkr) unxavikr avioxn WoTe va avTégel éva gopTio
TIPIV OXNMOTIOTE O 0OTIKOG 10TOG.  OTaV XPNOIPOTIOIEITAI OE PEPOUCEG TTEPIOXEG OTTWG
Katdypara Katw yvdBou, Ba TIPETTEI va XPNOIMOTTOIOUVTAI TUTTIKEG TEXVIKEG EOWTEPIKAG 1
€CWTEPIKAG OTaBEPOTTOINONG, YIa TNV E€TiTEUEN AKAUTITNG OTaBEpOTTOiNONG Ot OAa Ta
emimeda.
Eival ammapaitnto va akoAouBouUvTal oI UVABEIG HETEYXEIPNTIKEG Dladikaaieg Bepatreiag Kai
ATTOKATAGTAONG TTOU OXETICOVTAI PE TA OOTIKG HOOXEUPATA.

‘Ooov agopd 10 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV
To GlassBone Injectable Putty eival éva Trpoiév TTou atroppo@datal pe TNV Tdpodo Tou
XPOVOU 0dNYWVTag O€ £va avayevvnUEVO 0oTd. To CUVBETIKO UAIKO ETTaVAPPO@ATal OE Aiyeg
nuépeg. Ooov agopd Toug KOKKOUG, BEV UTTAPXOUV ETTi TOU TTAPOVTOG JIBECINEG KAIVIKEG
HeAéTeg TTOU va kaTadelkvUouv TTAPN atroppd@non.
To GlassBone Injectable Putty €ival pia un okAnpuvTikr TTéoTa, £TOINN TIPOG XPAON.
To GlassBone Injectable Putty civai éva oTteipo poidv piag xpAiong kai dev TpETel va
ETTAVATIOOTEIPWVETAI | va  €TTAVAXPNOIYOTIOIEITAI O Kapia  mepimtwon.  H
£TTAVOXPNOIYOTIOINCN UTTOPEi VO TTPOKAAECE! ETMIMOAUVON Kal MEIWPEVR aTrédoon Tou
UTTOKATAOTATOU 00TOU.

AvemiBUuNTEG EVEPYEIEG
Méxpi anfjpepa, dev £xouv avapepBei aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU va axeTifovTal dUeda Ye TO
Trpoidv. QOTOCO, PTTOPEI VA EUPAVIOTE PIa AyvwaTn aAAepyia o€ éva ammod To GUCTATIKA TOU
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Trpoidvtog. Mropei €mmiong va epgavioTei KaBuoTépnon TTWPwWONG R armoTuyxia ouvingng
avaAoya pe Tov peTaoAioud Tou aoBevolg.

MBavEg ETTITTAOKEG €ival 01 YEVIKEG ETTITTAOKEG AOYWw XEIPOUPYIKAG €TTEURAONG i avaioBnaoiag:
METEYXEIPNTIKE OUPTITWHOTA (TTOVOG, €puBPOTNTA, QAEYHOVH], OIBNMA, QINOTWHATA, OPWIEG
uypo, TPASIO ...), METEYXEIPNTIKA Aoipwén, kabuoTépnon oTnv evotroinon, amwAeia
TTEPIOPICUOU TOU KATAYMATOG, atroTuxia oUvingng, KATaypa, aTmmwAEIa 0aTIKOU POOXEUUATOG,
£TTOPHA TOU HOOXEUPATOG. AUTEG OI ETTITTAOKEG EiVal iBIEG PE QUTEG TTOU PTTOPET VA EPPAVIOTOUV
ME Ta auTOAOYa OOTIKG HOOXEUATA.

Kd&Be goBapd mepioTatikd Tou ptropei va oupBei oe oxéon pe To GlassBone Injectable Putty
Ba mpémel va avagépetal otnv NORAKER kai otnv appddia apxr Tou KpAaToug JéEAOUG oTo
OTTO0IO €ival EYKATEGTNUEVOG O AOBEVHG 1) O XEIPOUPYOG.

NAnpog@opitg yia Tov agBevh
O aoBevig TTPETTEI VO eVNUEPWOET aTTO TOV XEIPOUPYO OXETIKG PE TOUG TTIBavOUG KIVOUVOUG
Kal TIG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETI(OVTaI PE TNV EPPUTEUCT) KA VO GUUPWVHOEI PE TNV
TIPOTEIVOpEVN ETTEPROON.
O xeIpoupyOg TTPETTEI VA EVNHEPWOEI TOV aoBevr TTou AapBdvel autd To TTPoidv OTI N TTITUYIA
NG EYPUTEUDNG ESAPTATAI ETTIONG ATTO TN CUMTTEPIPOPE TOU KAl TNV KAAH CUPHOPPWAN HE TIG
HETEYXEIPNTIKEG OBNYiIES VYIEIVAG.
O 00Bevig TTPETTEl va avapEépel OTOV XEIPOUPYO OTTolodATToTE OUPRAY pTTOpEi va Béoel ot
KivOUvo Tn OWwOTH EVOWHAETWON TOU EPQUTEUHATOG Kal va UTTOBANBEi o€ peTeyxeipnTIKoUg
eAéyxoug.
MeTd TV £TTEPBACN, CUPTTANPWVETAI OTTO TO IATPIKO TTPOCWTTIKG MI KAPTA EUPUTEUUATOG UE
Tn 6rkn TG kai divetal oTov aoBeviy. O aoBevig Ba TTPETTEN va KPATACEI TNV KAPTA yia pia
Cwn). Etriong, ouvioTartal n odpwaor TNG OTav ETMOTPEWYETE OTO OTIITI.
H mepiAnyn Twv XapakTnPIoTIKWY ac@aAeiag Kal Twv KAIVIKWY emdooewv (MXAKE) Tou
TTPOIGVTOG €ival SlaBéaiun OTOV IOTOTOTIO TOU KATOOKEUOOTH (Www.noraker.com) (r otnv
EUDAMED poAig gival diaBéoiun).

AmrooTEipwon Kai ouoKkevagia

ZT€ipO TTPOIGV OUCKEUGOPEVO O€ O@PAYIOUEVEG OITTAEG OrKEG KAl OTTOOTEIPWHEVO HE
akTivoBoAia yappa (oTeipog gpaypdg Tou e€acahifetal atrd egwTepikh Oikn). H oTeipoTnTa
ival eyyunuévn péxpl TNV nuepounvia ARgng, epOcov o aTeipog Ppaypodg Sev €xel avolxOei 1
UTTOOTEl {NUIA. ATTaYOPEUETAI N ETTAVOTIOOTEIPWON.

Atrofrikeuon kol amréppiyn

Ta poiévTa TTPETTEl va QUAGCOOVTAI OTNV ApXIKF TOUG KAEIOTH OUOKeuaaia, o€ aTeyvo, Kabapd
XWPO, TTPOCTATEUEVA OTTO TO NNIAKS QWG KOl OE GUVICTWHEVN Beppokpaaia peTagy 15 °C kai
25°C.

H oméppiyn TOoUu TTPOiGVTOG (CUuOoKeuagoia, oUPIYYa, UTTOAEITTOEVN TIAOTA) TIPETTEl VA
TIPAYHATOTIOIEITAlI CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG KOl TTPOKTIKEG, ME KivOuvo va
€kTEBOUV 01 XPrOTEG Kal 0l aoBeveig o€ TTaBoydva Kal va HoAuVOEi To KUKAwpa atmoBARTWY.

Baoiké UDI-DI : 0376019113DT735MA
Evnuépwon gyypdgou : 08/2023

HR - UPUTE ZA UPORABU - Bioaktivni kostani nadomjestak

Opis i indikacije

GlassBone Injectable Putty je sinteti¢ki, resorptivni, biokompatibilni i bioaktivni kostani
nadomjestak (bioaktivno staklo 45S5) namijenjen za ispunjavanje, rekonstrukciju i/ili spajanje
kostanih defekata ili praznina u koStanom sustavu, u ortopedskim kirurskim zahvatima,
kirur§kim zahvatima na kraljeznici te kraniomaksilofacijalnim i otorinolaringoloSkim kirur§kim
zahvatima.

Indicirana je u slu¢aju gubitka ili nedostatka kostanog tkiva zbog kostanih defekata
traumatskog, patoloskog ili kirur§kog nastanka, kad se ne mogu primijeniti autologna rjeSenja
ili kad ona nisu dostatna kod ortopedskih kirurskih zahvata, neurokirurskih zahvata te
kraniomaksilofacijalnih i otorinolaringoloskih kirurSkih zahvata u djece i odraslih pacijenata:

- spajanije ili rekonstrukcija deformiteta i degenerativnih bolesti kraljeznice

- spajanije 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, trepanacija...)

- ispunjavanje nakon uklanjanja kolesteatoma

- ispunjavanije i rekonstrukcija zbog patologija maksile i periodonta (samo u odraslih).

Smiju je upotrebljavati kvalificirani kirurzi (ortopedski kirurzi, neurokirurzi, kraniomaksilofacijalni
kirurzi, stomatolozi i ORL kirurzi) koji su obuéeni za presadivanje kostiju i njihovu fiksaciju te
koji su procitali ove upute za uporabu.

Vidljivost paste GlassBone Injectable Putty na rendgenskim snimkama omogucéava
raspoznavanje granula kostanog nadomjeska nakon njihove implantacije. Kako se granule
resorbiraju, tako na rendgenskoj snimci kostani defekt postaje sve sli¢niji okolnoj kosti.
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Biomaterijal koStane paste GlassBone Injectable Putty pasta je koja se ne stvrdnjava i koja je
spremna za uporabu.

Kontraindikacije
GlassBone Injectable Putty ne bi se smjela upotrebljavati:
u slu€aju kroni¢ne ili akutne infekcije koja nije primjereno lije¢ena
u pacijenata s teskim ozliedama i otvorenim vanjskih ozliedama blizu defekta koje su
podlozne infekciji
u pacijenata koji znaju da su alergiéni na bioaktivno staklo ili njegove sastavnice (Ca?*, POs*
, Na* i Si (OH)a4), polietilen glikol i/ili glicerol
u pacijenata s postoje¢im stanjima ili bolestima koji mogu omesti pravilno zacjeljivanje tkiva
u pacijenata koji primaju ili koji ¢e primati kemoterapiju ili radioterapiju na mjestu implantacije
ili blizu njega
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.
u slu¢aju proboja mozdane ovojnice koji nije na mjestu koStanog Sava kod operacije
kraljeznice/lubanje
u neonatologiji.
Trenuta¢no ne postoje istrazivanja na trudnicama ni podaci o uporabi za vrijeme dojenja. Kao
mjera predostroznosti ne preporucuje se ugradnja paste GlassBone Injectable Putty za vrijeme
trudnoce i dojenja.

Sastav
GlassBone Injectable Putty sastoji se od bioaktivnih staklenih granula 45S5 (69 %) pomijeSanih
s resorptivnim vezivom koje €ine polietilen glikol (12 %) i glicerol (19 %).

Mehanizam djelovanija / djelovanje / koristi

Za vrijeme ugradnje GlassBone Injectable Putty u dodiru je s kosti i bioloskim teku¢inama.
Bioaktivne granule sastoje se samo od elemenata koji su prirodno prisutni u kostanom tkivu
(Ca, P, Na, Si, O). Vezivo se nakon implantacije brzo apsorbira, $to omogucava cirkulaciju
tekucine te stani¢no i vaskularno ispunjavanije intersticija izmedu bioaktivnih staklenih granula.
Resorpcija bioaktivnog stakla omoguc¢uje da se na povrSini stvori sloj karboniziranog
hidroksiapatita, Ciji su sastav i struktura sli¢ni mineralnoj fazi kosti. Taj sloj daje granulama
osteokonduktivno svojstvo i omogucuje stvaranje snazne spone izmedu granula i Zivog tkiva.
Proizvodac tvrdi da je klinicki uGinkovita u ispunjavanju, rekonstrukgiji i/ili spajanju kostanih
defekata, ¢ime omogucuje regeneraciju kosti.

Povezane su Kkoristi izostanak/smanjenje uzorkovanja autologne kosti, smanjenje boli i
poboljSanje kvalitete Zivota.

Ugute za uporabu
Provijerite rok trajanja. Nemojte upotrebljavati proizvod ako mu je istekao rok trajanja.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je indikator za temperaturu upaljen ili ako je sterilno
pakiranje oSte¢eno.
Provjerite svaki proizvod prije uporabe kako biste utvrdili ima li na njemu o$tecenja. Ako je
ostec¢en, nemojte upotrebljavati implantat.
GlassBone Injectable Putty ne zahtijeva mijeSanje, ovlazivanije ili drugi oblik pripreme prije
uporabe. Ovlazivanje bi moglo prijevremeno otopiti vezivo.
Uklonite sva meka i/ili patolo$ka tkiva s mjesta implantacije.
Otvorite vanjsku vrecicu (sterilnu barijeru) i izvadite unutarnju vrecicu na sterilnu povrsinu.
Nakon $to pripremite mjesto zahvata, otvorite unutarnju vreéicu i izvadite aplikator.
Odvrnite poklopac. Ovisno o veli¢ini defekta i Zeljama kirurga moze se odvrnuti i vrh.
Postavite aplikator na razinu kostanog defekta i pritisnite klip kako biste pazljivo ispunili
defekt. Izbjegavajte izravan dodir spremnika paste i tkiva pacijenta. Upotrijebite sterilni
instrument ako je to potrebno. Proizvod se moze postaviti izravno u medukralje$¢ani umetak
za vrijeme kirur§kog zahvata na kraljeznici.
U potpunosti ispunite defekt pastom GlassBone Injectable Putty.
Moguée je i staviti pastu u sterilnu €asu i zatim sterilnim instrumentom izvesti implantaciju.
Zatvaranje mjesta zahvata ovisi o kirurS8kom zahvatu i mjestu zahvata (membrana, Savovi...).
Ovaj je proizvod siguran za snimanje MR-om.

Upozorenja i mjere opreza kod uporabe

Kirurski zahvat
Kod uporabe paste GlassBone Injectable Putty moraju se poStovati opéa nacela asepse i
primjene lijekova u pacijenta. GlassBone Injectable Putty nije zamjena za terapiju
antibiotikom za vrijeme infekcije.
Kirurg je odgovoran za kombiniranje bilo kojeg lijeka i paste GlassBone Injectable Putty za
vrijeme implantacije.
Kostanom pastom GlassBone Injectable Putty rukujte kirurS8kim instrumentom kako biste
izbjegli busenje kirurskih rukavica.
Savjetuje se da se mjesto primanja paste obradi prije implantacije.
Izbjegavaijte stavljanje paste izvan koStanog defekta. Uklonite je ako je to potrebno.
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Ako se nalazi izvan mjesta implantacije ili ako se pomakne, bioaktivno staklo moze
prouzroditi troSenje zglobova i ometati kretanje.
Nemojte prekomjerno pritiskati defekt. Prekomjeran pritisak moZe uzrokovati masnu
emboliju, prodor paste u krvotok ili istiskanje paste izvan mjesta implantacije, ¢ime se
ostecuju okolna tkiva.
GlassBone Injectable Putty nije dovoljno mehanicki évrsta da bi podnijela opterec¢enije prije
nego $to se stvori koStano tkivo. Kad se upotrebljava na mjestima koja su pod optere¢enjem,
kao $to su prijelomi mandibule, trebaju se primijeniti 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
kostanim presacima.

Medicinski proizvod

- GlassBone Injectable Putty proizvod je koji se s vremenom resorbira kako bi ustupio mjesto
regeneriranoj kosti. Vezivo se resorbira u nekoliko dana. Za granule trenuta¢no ne postoje
klinicke studije koje potvrduju potpunu resorpciju.
GlassBone Injectable Putty pasta je koja se ne stvrdnjava i koja je spremna za uporabu.
GlassBone Injectable Putty sterilan je i jednokratan proizvod te se ne smije ponovno
sterilizirati ili upotrijebiti ni u kojim okolnostima. Ponovna uporaba moZe uzrokovati
kontaminaciju i slabije djelovanje koStanog nadomjeska.

Stetni uginci

Do sada nije prijavljena nijedna nuspojava koja je izravno povezana s proizvodom. No moguca
je nepoznata alergija na neki od sastojaka proizvoda. MoZe se dogoditi zakasnjelo sraséivanje
ili neuspjelo spajanje ovisno o pacijentovu metabolizmu.

Moguce su opc¢e komplikacije uzrokovane zahvatom ili anestezijom: postoperativni simptomi
(bol, crvenilo, upala, edem, hematomi, serom, oticanje itd.), postoperativna infekcija, 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.

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj povezan s kostanom pastom GlassBone Injectable Putty 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 zahvatom.
Kirurg mora obavijestiti pacijenta koji prima ovaj proizvod da uspjeh implantacije ovisi i o
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 implantanta i zajedno s fasciklom je
daje pacijentu. Pacijent je mora ¢uvati do kraja Zivota. Preporu€uje se i da se iskaznica
skenira nakon povratka kuéi.
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u€inkovitosti proizvoda dostupan je na internetskoj stranici
proizvodaca (www.noraker.com) (ili na Eudamedu ¢im sazetak bude dostupan).

Sterilizacija i pakiranje

Proizvod je sterilan i zapakiran u zape¢acene dvostruke vreéice i steriliziran gama-zracenjem
(sterilna barijera osigurana vanjskom vre¢icom). Sterilizacija je zajaméena do isteka roka
trajanja ako sterilna barijera nije otvorena ili oSte¢ena. Zabranjeno je ponovno sterilizirati
proizvod.

Skladistenje i zbrinjavanje

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

Zbrinjavanje proizvoda (pakiranje, $trcaljka, ostatak paste) mora 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 : 0376019113DT735MA
Posljednje azuriranje dokumenta : 08/2023

NL — GEBRUIKSAANWIJZING - Bioactieve botvervanger

Beschrijving en indicaties

GlassBone Injectable Putty is een synthetisch, resorbeerbaar, biocompatibel en bioactief
vervangingsmiddel (bioactief glas 45S5), bedoeld voor het vullen, reconstrueren en/of fuseren
van botdefecten of gaten in het skelet, in orthopedische chirurgie, wervelkolom,
craniomaxillofaciale chirurgie en KNO.
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Het is 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:

- Fusie of reconstructie van misvormingen en degeneratieve aandoeningen in de wervelkolom
- Fusie of reconstructie van misvormingen en degeneratieve botpathologieén in de orthopedie
- Vullen en reconstructie van botdefecten als gevolg van resectie van tumoren, cyste of
infectie en in geval van prothetische revisie

-Vullen na chirurgisch botdefect (donorgebieden na verwijdering van autotransplantatie,
trepanatie,...)

- Vullen na verwijdering van cholesteatoom

- Vullen en reconstructie als gevolg van maxilla- en parodontiumpathologieén (alleen bij
volwassenen).

Het moet worden aangebracht door gekwalificeerde chirurgen (orthopedisten, neurochirurgen,
craniomaxillofaciale chirurgen, stomatologen en KNO-chirurgen) die zijn opgeleid in
bottransplantatie- en fixatietechnieken en die deze gebruiksaanwijzing hebben gelezen.

De radio-opaciteit van GlassBone Injectable Putty maakt het mogelijk om botvervangende
korrels te onderscheiden na hun implantatie. Naarmate de korrels resorberen, benadert de
radio-opaciteit van het botdefect die van het omringende bot.

GlassBone Injectable Putty -biomateriaal is een niet-uithardende pasta, klaar voor gebruik.

Contra-indicaties

GlassBone Injectable Putty mag 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 waarschijnlijk geinfecteerd zullen raken.

Bij patiénten met een bekende allergie voor bioactief glas of zijn bestanddelen (Ca?, PO.%,
Na* en Si (OH).), polyethyleenglycol en/of glycerol.

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

Bij patiénten die chemotherapie of bestralingstherapie hebben ondergaan of zullen
ondergaan op of nabij de implantatieplaats.

- 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 geweten 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 Injectable Putty niet aanbevolen tijdens de zwangerschap en
borstvoeding.

Samenstelling

GlassBone Injectable Putty is een injecteerbare pasta samengesteld uit 45S5 bioactieve
glaskorrels (69%) gemengd met een resorbeerbaar bindmiddel dat polyethyleenglycol (12%)
en glycerol (19%) combineert.

Werkingsmechanisme / Prestaties / Voordelen

Tidens de implantatie komt GlassBone Injectable Putty in contact met bot en biologische
vloeistoffen. Bioactieve korrels bestaan alleen uit elementen die van nature aanwezig zijn in
botweefsel (Ca, P, Na, Si, O). Na implantatie wordt het bindmiddel snel geabsorbeerd,
waardoor vloeistofcirculatie en cellulaire en vasculaire kolonisatie van interstitiéle ruimten
tussen bioactieve glaskorrels mogelijk wordt.

De resorptie van bioactief glas zal de vorming op het opperviak van een laag
carbonaathydroxyapatiet mogelijk maken, waarvan de samenstelling en structuur vergelijkbaar
zijn met de minerale fase van bot. Deze laag verleent de korrels hun osteoconductie-
eigenschap en maakt het mogelijk om een sterke verbinding te maken tussen de korrels en de
levende weefsels.

De geclaimde klinische prestatie is het vullen, reconstrueren en/of fuseren van botdefecten die
de regeneratie van het bot mogelijk maken.

De geassocieerde voordelen zijn de afwezigheid/afname van autologe botafname, een
vermindering van pijn en een verbetering van de kwaliteit van leven.

Gebruiksaanwijzing

Controleer de vervaldatum. Gebruik het product niet als dit vervallen is.

Gebruik het apparaat niet als de temperatuursindicator is gedraaid of als de steriele

verpakking is beschadigd.

Controleer elk apparaat voorafgaand aan het gebruik om eventuele beschadigingen te

detecteren. Als dit het geval is, mag u het implantaat niet gebruiken.

- GlassBone Injectable Putty vereist geen vermenging, bevochtiging of andere voorbereiding
voor gebruik. Door bevochtiging kan het bindmiddel voortijdig oplossen.
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Verwijder alle zachte en/of pathologische weefsels van de implantatieplaats.

- Open de buitenste zak (steriele barriére) en haal de binnenste zak eruit op het steriele veld.

Zodra de operatieplaats is voorbereid, opent u de binnenste zak en verwijdert u de applicator.

Draai de vleugelkap los. Afhankelijk van de grootte van het defect en naar goeddunken van

de chirurg kan ook de tip worden losgeschroefd.

- Plaats de applicator ter hoogte van het botdefect en druk op de zuiger om het defect
voorzichtig op te vullen. Vermijd direct contact tussen het toedieningshulpmiddel en de
weefsels van de patiént. Gebruik indien nodig een steriel instrument. Het apparaat kan ook
direct in een tussenwervelkooi worden geplaatst bij spinale chirurgie.

- Vul het defect volledig op met GlassBone Injectable Putty.

- Het is ook mogelijk om de pasta in een steriele beker te brengen en vervolgens de

implantatie uit te voeren met een steriel instrument.

De sluiting van de operatieplaats hangt af van de uitgevoerde ingreep en van de

operatieplaats (membraan, hechtingen...).

Dit apparaat is MR-veilig.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Met betrekking tot de chirurgische procedure
Bij het gebruik van GlassBone Injectable Putty moeten de algemene principes van asepsis
en medicatie voor de patiént worden gerespecteerd. GlassBone Injectable Putty is geen
vervanging voor een behandeling met antibiotica tijdens infectie.

- De combinatie van een geneesmiddel met GlassBone Injectable Putty tijdens implantatie is
de verantwoordelijkheid van de chirurg.

- Hanteer GlassBone Injectable Putty met een chirurgisch instrument om te voorkomen dat

chirurgische handschoenen worden doorboord.

Het is raadzaam om de ontvangende plaats voor implantatie in te korten.

Plaats geen pasta buiten het botdefect. Verwijder deze indien nodig.

Als bioactief glas buiten de implantatieplaats wordt geplaatst, beweegt of migreert, kan dit

slijtage van de gewrichten veroorzaken en de beweging belemmeren.

- Oefen geen overmatige druk uit op het defect. Overmatige druk kan een embolie van vet of
pasta in de bloedbaan veroorzaken of ertoe leiden dat de pasta buiten de implantatieplaats
wordt geéxtrudeerd, waardoor de omliggende weefsels worden beschadigd.

- GlassBone Injectable Putty heeft onvoldoende mechanische sterkte om een belasting te
weerstaan voordat het botweefsel wordt gevormd. Bij gebruik in lastdragende gebieden
zoals onderkaakfracturen, moeten standaard interne of externe stabilisatietechnieken
worden gebruikt om starre stabilisatie in alle vlakken te bereiken.

- Het is noodzakelijk om de gebruikelijke postoperatieve procedures voor behandeling en
revalidatie in verband met bottransplantaten te volgen.

Met betrekking tot het medische apparaat
GlassBone Injectable Putty is een hulpmiddel dat na verloop van tijd resorbeert om plaats te
maken voor een geregenereerd bot. Het bindmiddel wordt binnen enkele dagen weer
opgenomen. Met betrekking tot de korrels zijn er momenteel geen klinische onderzoeken die
volledige resorptie aantonen.

- GlassBone Injectable Putty is een niet-uithardende, gebruiksklare pasta.

- GlassBone Injectable Putty is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mag onder
geen enkele omstandigheid opnieuw worden gesteriliseerd of hergebruikt. Hergebruik kan
verontreiniging en verminderde prestaties van de botvervanger veroorzaken.

Bijwerkingen

Er zijn tot op heden geen bijwerkingen gemeld die rechtstreeks verband houden met het
apparaat. Er kan echter een onbekende allergie voor een van de bestanddelen van het product
optreden. Er kan ook vertraagde aaneensluiting of mislukte fusie optreden, afhankelijk van het
metabolisme van de patiént.

Mogelijke complicaties zijn algemene complicaties als gevolg van operatie of anesthesie:
postoperatieve symptomen (pijn, roodheid, ontsteking, oedeem, hematomen, seroma, zwelling
...), postoperatieve infectie, vertraging in consolidatie, verlies van fractuurreductie, fusiefalen,
fractuur, verlies van bottransplantaat, uitsteken van het transplantaat. Deze complicaties zijn
dezelfde als diegene die kunnen optreden bij autologe bottransplantaten.

Elk ernstig incident dat zich kan voordoen in verband met GlassBone Injectable Putty moet
worden gemeld aan NORAKER en de bevoegde instantie van de lidstaat waar de patiént of
chirurg is gevestigd.

Patiéntinformatie

De patiént moet door de chirurg worden geinformeerd over de mogelike risico's en

bijwerkingen van implantatie en akkoord gaan met de voorgestelde ingreep.

De chirurg moet de patiént die dit hulpmiddel krijgt, informeren dat het succes van de

implantatie ook afhangt van het gedrag en de 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.
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De SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) van het apparaat is beschikbaar
op de website van de fabrikant ( www.noraker.com ) (of op EUDAMED, zodra deze
beschikbaar is).

Sterilisatie en verpakking

Steriel hulpmiddel verpakt in verzegelde dubbele zakjes en gesteriliseerd door gammastraling
(steriele barriere gegarandeerd door buitenste zak) . De steriliteit is gegarandeerd tot de
vervaldatum, als de steriele barriére niet is geopend of beschadigd. Hersterilisatie is verboden.

Opslag en verwijdering

Apparaten moeten worden bewaard in hun originele, ongeopende verpakking, op een droge,
schone plaats, beschermd tegen zonlicht en bij een aanbevolen temperatuur tussen 15°C en
25°C.

De verwijdering van het apparaat (verpakking, spuit, resterende pasta) moet 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 : 0376019113DT735MA
Documentupdate : 08/2023

— INSTRUKCJA OBSLUGI - Bioaktywny substytut kosci

Opis i wskazania

GlassBone Injectable Putty to syntetyczny, resorbowalny, biozgodny i bioaktywny wyréb
zastepczy (szkto bioaktywne 45S5), przeznaczony do wypetniania, rekonstrukgji i/lub scalania
ubytkéw kostnych lub szczelin w uktadzie kostnym, stosowany w zabiegach ortopedycznych,
zabiegach  operacyjnych  kregostupa, zabiegach czaszkowo-szczekowo-twarzowych
i laryngologicznych.

Wyréb jest wskazany w przypadku utraty lub braku tkanki kostnej w ubytkach kostnych
pochodzenia urazowego, patologicznego lub chirurgicznego, gdy nie mozna zastosowaé
rozwigzan autologicznych lub rozwigzania te nie sg wystarczajgce w ortopedii, neurochirurgii,
chirurgii czaszkowo-szczekowo-twarzowej i otorynolaryngologii u dzieci i dorostych:

- scalanie lub rekonstrukcja znieksztatcen i choréb zwyrodnieniowych kregostupa

- scalanie lub rekonstrukcja znieksztatcen i choréb zwyrodnieniowych kosci w ortopedii

- wypetnianie i rekonstrukcja ubytkéw kostnych spowodowanych wycigciem guza, torbieli lub
zakazeniem oraz w przypadku rewizji protetycznej

- wypetnianie ubytkéw kostnych po zabiegach chirurgicznych (miejsca dawcze po usunieciu
autoprzeszczepu, trepanacji itp.)

- wypetnianie po usunigciu guza perlistego

- wypetnianie i rekonstrukcja patologii szczeki i przyzgbia (tylko u dorostych).

Wyréb musi by¢ stosowany przez wykwalifikowanych chirurgdéw (ortopedéw, neurochirurgéw,
chirurgéw czaszkowo-szczekowo-twarzowych, stomatologéw i laryngologéw) przeszkolonych
w zakresie technik transplantacji i nastawiania kosci, ktérzy zapoznali sig z niniejszg instrukcjg
obstugi.

Nieprzepuszczalno$¢ promieniowania rentgenowskiego masy GlassBone Injectable Putty
umozliwia rozpoznanie granulek substytutu kosci po ich wszczepieniu. W miare resorpciji
granulek nieprzepuszczalno$¢ promieniowania rentgenowskiego ubytku kostnego zbliza sie do
nieprzepuszczalno$ci promieniowania rentgenowskiego otaczajgcej kosci.

Biomateriat GlassBone Injectable Putty ma posta¢ gotowej do uzycia, nietwardniejgcej pasty.

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ GlassBone Injectable Putty:
w przypadku przewlektego lub ostrego zakazenia, ktére nie zostato poddane odpowiedniemu
leczeniu;
u pacjentéw, ktérzy doznali cigzkiego urazu i majg otwarte rany zewnetrzne w okolicy ubytku
mogace ulec zakazeniu;
U pacjentéw ze stwierdzong alergig na szkfo bioaktywne lub jego sktadniki (Ca®, PO4>, Na
i Si (OH)a4), glikol polietylenowy i/lub glicerol.
u pacjentéw z istniejgcymi wczesniej schorzeniami lub chorobami, ktére moga zaburza¢
prawidtowe gojenie sie tkanek;
u pacjentéw, ktérzy byli lub bedg poddawani chemioterapii lub radioterapii w miejscu
wszczepienia lub w jego okolicy;
w napromienianej kosci (zgodnie z kryteriami radiologicznymi wskazujacymi 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 wptyw na ukfad kostny;
w przypadku niezaszycia przerwania opony moézgowej w chirurgii czaszkowo-
kregostupowej;
w opiece nad noworodkami.
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Dotychczas nie ma dostgepnych wynikéw badan przeprowadzonych u kobiet w cigzy ani danych
dotyczgcych stosowania w okresie karmienia piersia. Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie zaleca
sie wszczepiania GlassBone Injectable Putty w okresie cigzy i laktacji.

Skiad

GlassBone Injectable Putty to pasta do wstrzykiwania sktadajgca sie z granulek bioaktywnego
szkla 45S5 (69%) wymieszanych z resorbowalnym spoiwem tgczacym glikol polietylenowy
(12%) i gliceryne (19%).

Mechanizm dziatania / wydajnos$¢ / korzysci

Podczas wszczepiania masa GlassBone Injectable Putty ma kontakt z koscig i ptynami
biologicznymi. Bioaktywne granulki sktadajg si¢ wytacznie z pierwiastkéw naturalnie
wystepujgcych w tkance kostnej (Ca, P, Na, Si, O). Po wszczepieniu spoiwo ulega szybkiemu
wchionigciu, umozliwiajgc krazenie ptynéw oraz kolonizacje komdrkowa i naczyniowg
przestrzeni migdzykomérkowych migdzy bioaktywnymi granulkami szklanymi.

Resorpcja szkta bioaktywnego umozliwi utworzenie na powierzchni warstwy hydroksyapatytu
weglanowego, ktérego sktad i struktura sg podobne do fazy mineralnej kosci. Warstwa ta
nadaje granulkom wiasciwoséci osteokondukcyjne iumozliwia wytworzenie mocnego
potaczenia migdzy granulkami a zywymi tkankami.

Deklarowane dziatanie kliniczne polega na wypetnianiu, rekonstrukcji i/lub scalaniu ubytkéw
kostnych, umozliwiajgc regeneracje kosci.

Zwigzane z tym korzysci to brak/zmniejszenie liczby przypadkéw pobierania probek kosci
autologicznej, zmniejszenie bélu i poprawa jakosci zycia.

Zalecenia dotyczace uzycia
Sprawdzi¢ termin przydatnosci. Nie uzywa¢ wyrobu po uptywie terminu przydatnosci.
Nie uzywa¢ wyrobu, jezeli wskaznik temperatury sie zmienit lub jezeli opakowanie sterylne
jest uszkodzone.
Przed uzyciem sprawdzi¢ kazdy wyréb w celu wykrycia ewentualnego uszkodzenia. W takim
przypadku nie uzywa¢ wszczepu.
GlassBone Injectable Putty nie wymaga mieszania, nawilzania ani innego rodzaju
przygotowania przed uzyciem. Wilgotno$¢ powietrza moze spowodowaé przedwczesne
rozpuszczenie spoiwa.
Usuna¢ wszelkie tkanki migkkie i/lub patologiczne z miejsca wszczepiania.
Otworzy¢ worek zewnetrzny (bariera sterylna) i wyjaé worek wewnetrzny na sterylng
powierzchnie.
Po przygotowaniu operowanego miejsca otworzy¢ worek wewnetrzny i wyja¢ aplikator.
Odkreci¢ zatyczke motylkowa. W zaleznosci od wielkosci ubytku i preferencji chirurga,
koncdéwke réwniez mozna odkrecic.
Umiesci¢ aplikator na poziomie ubytku kostnego i nacisng¢ tloczek, aby delikatnie wypetni¢
ubytek. Unika¢ bezposredniego kontaktu migdzy aplikatorem a tkankami pacjenta. W razie
potrzeby uzy¢ sterylnego instrumentu. Podczas operacji kregostupa wyréb mozna réwniez
umiesci¢ bezposrednio w klatce miedzykregowej.
Catkowicie wypetni¢ ubytek masg GlassBone Injectable Putty.
Paste mozna réwniez natozy¢ do sterylnego pojemnika, a nastepnie wszczepi¢ za pomocg
sterylnego instrumentu.
Sposdb zamkniecia operowanego miejsca zalezy od rodzaju zabiegu isamego
operowanego miejsca (btona, szwy itp.).
Ten wyréb jest bezpieczny pod katem badan MRI (MR safe).

Ostrzezenla i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W odniesieniu do procedury chirurgicznej
Podczas stosowania masy GlassBone Injectable Putty przestrzega¢ ogdlnych zasad
aseptycznych i przyjmowania lekéw przez pacjentéw. GlassBone Injectable Putty nie
zastepuje leczenia antybiotykami podczas infekcji.
Za tgczenie jakiejkolwiek substancji leczniczej z masg GlassBone Injectable Putty podczas
wszczepiania odpowiada chirurg.
GlassBone Injectable Putty obstugiwaé przy uzyciu instrumentu chirurgicznego, aby unikngé
przebicia rekawic chirurgicznych.
Przed wszczepieniem zaleca si¢ przyciecie miejsca biorczego.
Unika¢ aplikowania pasty poza ubytkiem kostnym. Jesli tak si¢ stanie, nadmiar pasty
usungg.
Szkto bioaktywne umieszczone poza miejscem wszczepienia, przemieszczajgce sie lub
migrujgce, moze powodowac¢ zuzycie stawdw i utrudnia¢ poruszanie sig.
Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na ubytek. Nadmierny nacisk moze spowodowac¢ zator
tluszczu lub pasty w krwiobiegu lub spowodowa¢ wycisniecie pasty poza miejsce
wszczepienia, prowadzgc do uszkodzenia otaczajgcych tkanek.
GlassBone Injectable Putty nie ma wystarczajgcej wytrzymato$ci mechanicznej, aby
wytrzymaé obcigzenie przed uformowaniem sie tkanki kostnej. W przypadku stosowania w
miejscach obcigzen, takich jak ztamania zuchwy, stosowaé standardowe techniki stabilizacji
wewnetrznej lub zewnetrznej w celu uzyskania sztywnej stabilizacji we wszystkich
ptaszczyznach.
Koniecznie przestrzega¢ standardowych pooperacyjnych procedur leczenia i rehabilitaciji
zwigzanych z przeszczepami kostnymi.
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W odniesieniu do wyrobu medycznego
GlassBone Injectable Putty to wyrdb, ktory z czasem ulega resorpcji, tworzac miejsce dla
zregenerowanej kosci. Spoiwo wchifania sie ponownie w ciggu kilku dni. Pod wzgledem
granulek Zzadne z dostgepnych obecnie badan klinicznych nie wykazato ich catkowitej
resorpcji.
GlassBone Injectable Putty ma posta¢ nietwardniejgcej, gotowej do uzycia pasty.
GlassBone Injectable Putty to sterylny wyréb jednorazowego uzytku, ktérego w zadnym
wypadku nie wolno ponownie sterylizowa¢ ani uzywa¢. Ponowne uzycie moze spowodowac
zanieczyszczenie i pogorszenie whasciwosci uzytkowych substytutu kosci.

Dziatania niepozadane

Do tej pory nie zgtoszono dziatan niepozgdanych zwigzanych bezposrednio z wyrobem. Jednak
moze wystgpi¢ nieznane uczulenie na jeden ze sktadnikéw produktu. W zaleznosci od
metabolizmu pacjenta moze réwniez wystapi¢ opéznione zrastanie lub nieudane zrastanie.
Mozliwe powiktania to ogdine powiktania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym Ilub
znieczuleniem: objawy pooperacyjne (bdl, zaczerwienienie, zapalenie, obrzek, krwiaki, seroma,
obrzek itp.), zakazenie pooperacyjne, opoznienie zageszczania, utrata redukcji ztamania,
nieudane scalenie, ztamanie, odrzucenie przeszczepu kostnego, guzowato$¢ przeszczepu.
Powyzsze powiktania sg takie same jak te, ktére mogg wystapi¢ w przypadku autologicznych
przeszczepéw kostnych.

O kazdym powaznym zdarzeniu, ktére moze wystgpi¢ w zwigzku ze stosowaniem wyrobu
GlassBone Injectable Putty, powiadomi¢ firme NORAKER oraz odpowiedni organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym przebywa pacjent lub chirurg.

Informacije dla pacjentéw

- Chirurg musi poinformowa¢ pacjenta o potencjalnym ryzyku i dziataniach niepozadanych
zwigzanych z wszczepieniem, a pacjent musi wyrazi¢ zgode na proponowany zabieg.
Chirurg musi poinformowaé¢ pacjenta przyjmujgcego niniejszy wyréb, ze powodzenie
wszczepienia zalezy réwniez od jego zachowania i Scistego przestrzegania zalecen
dotyczacych higieny pooperacyjnej.
Pacjent musi zgtasza¢ chirurgowi wszelkie zdarzenia, ktére mogg zagraza¢ prawidtowemu
przyjeciu przeszczepu, i poddawac sie kontroli pooperacyjnej.
Po zabiegu personel medyczny wypetnia karte 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
dostepne na stronie internetowej producenta (www.noraker.com) (lub na stronie EUDAMED,
gdy tylko bedzie dostgpne).

Sterylizacja i pakowanie

Sterile device packed in sealed double-pouches and sterilized by gamma radiation (barierg
sterylng zapewnia woreczek zewnetrzny). Sterylno$¢ jest zagwarantowana do terminu
waznosci, jezeli bariera sterylna nie zostata otwarta lub uszkodzona. Zabrania si¢ ponownego
sterylizowania.

Przechowywanie i usuwanie

Wyroby przechowywaé w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu, w suchym i czystym miejscu,
chronionym przed $wiattem stonecznym, w zalecanej temperaturze od 15°C do 25°C.
Usuwanie wyrobu (opakowania, strzykawki, pozostatosci pasty) przeprowadza¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami i stosowang praktyka, nie narazajgc uzytkownikéw i pacjentéw na kontakt
z patogenami oraz zanieczyszczenie obiegu odpaddw.

Kod Basic UDI-DI : 0376019113DT735MA
Aktualizacja dokumentu : 08/2023

SL — NAVODILA ZA UPORABO - Bioaktivni nadomestek kosti

Opis in indikacije
Pasta GlassBone Injectable Putty je sinteticni, resorbibilni, biokompatibilni in bioaktivni
nadomestni pripomocek (bioaktivno steklo 45S5), namenjen zapolnjevanju, rekonstrukciji in/ali
fuziji poskodb na kosteh ali vrzeli v skeletnem sistemu v ortopedski kirurgiji, pri zdravljenju
hrbtenice, kranio-maksilofacialni kirurgiji in ENT.
Njena uporaba je v primeru izgube ali pomanjkanja kostne snovi zaradi poskodb kosti
travmatskega, patolo$kega ali kirurSkega izvora indicirana, in sicer kadar avtologne resitve
niso uporabne ali ne zadostujejo v ortopediji, nevrokirurgiji, kranio maksilofacialni in
otorlnolarlngoloskl kirurgiji pri otrocih in odrasli populaciji:
Fuzija ali rekonstrukcija deformacij in degenerativnih bolezni hrbtenice
Fuzija ali rekonstrukcija deformacij in degenerativnih kostnih patologij v ortopediji
Zapolnjevanje in rekonstrukcija poSkodb kosti resekcije tumorjev, cist ali okuzb in v primeru
proteti¢ne revizije
Zapolnitev po kirurski poskodbi kosti (donorska mesta po odstranitvi avtotransplantata,
trepanaciji, ...)
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Zapolnitev po odstranitvi holesteatoma

Zapolnitev in rekonstrukcija zaradi patologij maksile in parodonta (samo pri odraslih).
Uporabljajo jo lahko usposobljeni kirurgi (ortopedi, nevrokirurgi, kranio-maksilofacialni kirurgi,
stomatologi in ORL kirurgi), usposobljeni za tehnike kostnega cepljenja in fiksacije, ki so prebrali
ta navodila za uporabo.
Sevalna prepustnost paste GlassBone Injectable Putty omogoca razlo¢evanje zrnc kostnega
nadomestka po implantaciji. Ko se granule resorbirajo, se motnost poskodbe kosti pribliza
motnosti okoliSke kosti.
Bioloski material GlassBone Injectable Putty je pasta, ki se ne strdi, in je pripravijena za
uporabo.

Kontraindikacije
Paste GlassBone Injectable Putty ni dovoljeno uporabljati:
V primeru kroni¢ne ali akutne okuzbe, ki ni zdravljena z ustrezno terapijo.
Pri bolnikih, ki so utrpeli hudo travmo z odprtimi zunanjimi ranami v blizini poSkodbe, ki se
lahko okuzijo.
Pri bolnikih z znano alergijo na bioaktivno steklo ali njegove sestavine (Ca?', PO4*, Na* in
Si (OH)a), polietilen glikol in/ali glicerol.
Pri bolnikih z obstojecimi staniji ali boleznimi, ki lahko ovirajo pravilno celjenje tkiva.
Pri bolnikih, ki so bili ali bodo podvrzeni kemoterapiji ali radioterapiji na mestu ali blizu mesta
implantacije.
V obsevani kosti (po radioloskih merilih, ki kaZejo na osteonekrozo).
Za zamenjavo konstrukcij, izpostavljenih visokim mehanskim obremenitvam.
Pri hudih okuzbah ledvic in jeter.
V povezavi z zdravljenjem, za katerega je znano da vpliva na okostje.
V primeru neSivane meningalne poskodbe pri kranio-spinalni operaciji.
V neonatologiji.
Do danes Se nimamo $tudij, opravljenih pri nosecnicah, ali podatkov, povezanih z uporabo med
dojenjem. Kot varnostni ukrep implantacija paste GlassBone Injectable Putty ni priporocljiva
med nosecnostjo in dojenjem.

Sestava

Pasta GlassBone Injectable Putty je pasta za injiciranje, sestavljena iz 45S5 bioaktivnih
steklenih zrnc (69 %), pomesanih z resorbabilnim vezivom, ki zdruzuje polietilen glikol (12 %)
in glicerol (19 %).

Mehanizem delovanja / U¢inkovitost / Prednosti

Med implantacijo je pasta GlassBone Injectable Putty v stiku s kostmi in bioloSkimi teko¢inami.
Bioaktivna zrnca so sestavljena samo iz elementov, ki so naravno prisotni v kostnem tkivu (Ca,
P, Na, Si, O). Po implantaciji se vezivo hitro absorbira, kar omogo¢a kroZenje tekocine ter
celi¢no in Zilno kolonizacijo intersticijskih prostorov med bioaktivnimi steklenimi granulami.
Resorpcija bioaktivnega stekla bo omogocila tvorbo na povrsini plasti karbonatnega
hidroksiapatita, ki sta po sestavi in struktura podobni mineralni fazi kosti. Ta plast daje granulam
lastnost osteokondukcije in omogo¢a ustvarjanje mocne povezave med granulami in Zivimi tkivi.
Zahtevana kliniéna ucinkovitost je zapolnjevanje, rekonstrukcija in/ali zlivanje poSkodb kosti,
kar omogoci regeneracijo kosti.

S tem povezane koristi so odsotnost/zmanj$anje avtolognega vzoréenja kosti, zmanjSanje
bolecine in izboljSanje kakovosti Zivljenja.

Navodila za uporabo
Preverite datum izteka roka uporabnosti. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je datum potekel.
Pripomocka ne uporabljajte, ¢e se je indikator temperature obrnil ali ¢e je steriina embalaza
poskodovana.
Vsak pripomocek preglejte pred uporabo, da odkrijete morebitno poslabsanje. V tem primeru
implantata ne uporabljajte.
Paste GlassBone Injectable Putty pred uporabo ni potrebno mesati, humificirati ali kako
drugace pripraviti. VlaZzenje lahko vezivo prehitro raztopi.
Z mesta implantacije odstranite vsa mehka in/ali patoloska tkiva.
QOdprite zunanjo vrecko (sterilna pregrada) in izvlecite notranjo vre¢ko na sterilni pladen;.
Ko je kirur§ko mesto pripravljeno, odprite notranjo vrecko in odstranite aplikator.
Odvijte pokrov. Glede na velikost poskodbe in na Zeljo kirurga, lahko odvijete tudi konico.
Namestite aplikator na nivo poskodbe kosti in pritisnite bat, da poSkodbo nezno zapolnite.
|zogibajte se neposrednemu stiku med uvajalnim pripomoc¢kom in tkivi bolnika. Po potrebi
uporabite sterilni instrument. Pri kirurSkem posegu na hrbtenici lahko pripomoéek namestite
tudi neposredno v medvretenc¢no kletko.
Poskodbo v celoti zapolnite s pasto GlassBone Injectable Putty.
Pasto lahko tudi pripravite v sterilni skodelici in nato implantacijo opravite s sterilnim
instrumentom.
Zaprtje kirurSkega mesta je odvisno od opravljenega posega in kirurSkega mesta
(membrana, $ivi ...).
Ta naprava je varna za MR.
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Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo

V povezavi s kirurskim posegom

- Pri uporabi paste GlassBone Injectable Putty morate spostovati sploSna nacela asepse in
zdravljenja bolnikov. Pasta GlassBone Injectable Putty ne nadomesti zdravljenja z antibiotiki
med okuzbo.
Za kombinacijo katere koli zdravilne ucinkovine s pasto GlassBone Injectable Putty med
implantacijo je odgovoren kirurg.
Pri uporabi paste GlassBone Injectable Putty uporabite kirurski instrument, da preprecite
prebadanje kirurskih rokavic.
Priporogljivo je, da pred implantacijo mesto vstavljanja obrezete.
|zogibajte se nanasanju paste izven obmocja poskodbe kosti. Po potrebi jo odstranite.
Ce se nahaja zunaj mesta implantacije, se premika ali migrira, lahko bioaktivno steklo
povzro¢i obrabo sklepov in ovira gibanje.
Ne izvajajte pretiranega pritiska na poskodbo. Prevelik pritisk lahko povzroci embolijo
mascobe ali paste v krvnem obtoku ali povzroci, da se pasta iztisne ¢ez mesto implantacije
in poSkoduje okoliska tkiva.
Pasta GlassBone Injectable Putty nima zadostne mehanske trdnosti, da bi zdrzal
obremenitev, pred oblikovanjem kostnega tkiva. Pri uporabi na obmocjih z obremenitvijo,
kot so zlomi spodnje Celjusti, je treba uporabiti standardne tehnike notranje ali zunanje
stabilizacije, da se doseZe togo stabilizacijo v vseh ravninah.
Upostevati je treba obi¢ajne pooperativne postopke zdravljenja in rehabilitacije, povezane s
kostnimi vsadki.

V povezavi z medicinskim pripomockom
Pasta GlassBone Injectable Putty je pripomocek, ki se s€asoma resorbira, da naredi prostor
za regenerirano kost. Vezivo se v nekaj dneh ponovno absorbira. Kar zadeva granule,
nobena trenutno razpolozljiva kliniéna Studija ni pokazala popolne resorpcije.
Pasta GlassBone Injectable Putty se ne strdi, in je pripravljena za uporabo.
Pasta GlassBone Injectable Putty je sterilen pripomoéek za enkratno uporabo in je v
nobenem primeru ni dovoljeno ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna uporaba
lahko povzroéi kontaminacijo in poslab$anje delovanja kostnega nadomestka.

Nezeleni ucinki

Do zdaj niso poroc¢ali o nobenih nezelenih ucinkih, ki so neposredno povezani s pripomockom.
Lahko pa se pojavi neznana alergija na eno od sestavin izdelka. Odvisno od bolnikovega
metabolizma se lahko pojavi tudi zapoznela zdruZitev ali neuspesna fuzija.

Mozni zapleti so splo$ni zapleti zaradi kirurSkega posega ali anestezije: pooperativni simptomi
(bole¢ina, pordelost, vnetje, edem, hematomi, serom, oteklina ...), pooperativna okuzba,
zamuda pri konsolidaciji, izguba redukcije zloma, odpoved fuzije, zlom, izguba kostnega
presadka, izboCenost presadka. Ti zapleti so enaki tistim, ki se lahko pojavijo pri avtolognih
kostnih presadkih.

O vsakem resnem incident, ki se lahko pojavi v povezavi s GlassBone Injectable Putty, je treba
obvestiti NORAKER in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima bolnik ali kirurg sedez.

Informacije za bolnika

- Kirurg mora bolnika obvestiti o moznih tveganjih in nezelenih uginkih, povezanih z
implantacijo, bolnik pa se mora s predlaganim posegom strinjati.
Kirurg mora bolnika, ki prejme ta pripomocek, obvestiti, da je uspeh implantacije odvisen tudi
od njegovega vedenja in ustreznega upostevanja pooperativnih higienskih navodil.
Bolnik mora svojemu kirurgu porocati o vsakem dogodku, ki bi lahko ogrozil pravilno
integracijo vsadka, in opraviti pooperativne kontrolne preglede.
Po kirurSkem posegu medicinsko osebje izpolni implantatno kartico s svojimi podatki o
fasciklu in jo da bolniku. Hraniti jo bo moral do konca Zivljenja. Prav tako je priporocljivo, da
jo ob prihodu domov skenirate.
SSCP (Porocilo o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti) pripomocka je na voljo na spletnem mestu
proizvajalca (www.noraker.com) (ali na EUDAMED takoj, ko bo na voljo).

Sterilizacija in pakiranje

Sterilna naprava, pakirana v zaprtih dvojnih vreckah in sterilizirana z gama sevanjem (sterilna
pregrada, zagotovljena z zunanjo vrecko). Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabnosti,
e sterilna pregrada ni bila odprta ali poSkodovana. Ponovna sterilizacija je prepovedana.

Shranjevanje in odstranjevanje

Pripomocki morajo biti shranjeni v originalni neodprti embalazi na suhem, istem mestu,
zasciteni pred soncno svetlobo in pri priporoceni temperaturi med 15 °C in 25 °C.
Odstranjevanje pripomocka (embalaza, brizga, preostala pasta) mora biti izvedeno v skladu z
lokalnimi predpisi in praksami, pri ¢emer obstaja tveganje, da bodo uporabniki in bolniki
izpostavljeni patogenom in kontaminirali krogotok odpadkov.

Osnovni UDI-DI : 0376019113DT735MA
Posodobitev dokumenta : 08/2023
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SR - YNYTCTBO 3A YMNOTPEBY - BuoaktuBHa 3aMeHa 3a KOCTH

Onuc n nigukaumje

'wt GlassBone Injectable Putty je cuHTeTH4KO, pecopnTuBHoO, G1okoMnaTMGUnHoO 1 GMoakTUBHO
3aMeHCKO cpefCcTBO (GMoakTUBHO cTakno 45C5), HamerEeHO 3a NoNyHaBake, PEKOHCTPYKLUY
nvnn dysunjy KowTaHWx Aedekata UMM NpasHUHA CKENeTHOr cucTema, y OpTONenCKoj
XVUPYPruju, XUPYpruju Knime, KkpaHuo-MakcunodaLujanHoj XMpypruju n Xupypruju yxa, rpna v
Hoca.

WHavkoBaH je y cnyyajy rybutka unu HefocTaTtka KoluTaHe CyncTaHLe 3a KowTaHe fedekte
TpayMaTCKOr, NaTOMOLLKOT UM XMPYPLLKOT Nopekra kaja ayTonorHa peLleka HUcy
NpPUMEHIbIBA UK JOBOIbHA Y OPTONEAUU, HeYPOXVPYPIji, KpaHUo-MakcunodaLmjanHoj n
OTOPUHOMAaPVHIOMOLLIKOj XMPYPrujU KOA AeLie v oppacne nonynauuje:

- dy3unja Unu pekoHCTpyKUMja AedopmuTeTa N AereHepaTUBHUX 0Borbera KuumeHor ctyba

- ®y3unja Mnn pekoHCTpyKLMja AepopMUTETa M AereHepaTBHUX NaTonoruja Koctujy y
opToneauju

- MonyraBatbe 1 peKOHCTPYKLUMja KoLUTaHWX AedekaTa ycres pecekumje Tymopa, LmcTte unm
MHdeKumje y cnyyajy npoTeTcke pesusnje

- MicnyHa HakoH XvpypLUKor AedekTa KOCTH (JOHOpCKa MecTa HakoH yknakakba aytorpadra,
TpenaHauuje,...)

- MlcnyHa HakoH yknaksatba Xxonecteatoma

- VicnyHa 1 pekoHCTpyKumja 360r naTonoruja Makcune 1 napoaoHLmMjyma (camo kop
ogpacnux).

Mopajy ra npumersvBaTV KBanMMUKOBaHW XWPYp3n (OPTOMEAW, HEeypoXUpyp3W, KpaHWo-
MakcunodaumjanHm - xupypaun, cromatonoan u OPJT xupyp3n) obyyeHn 3a TexHuke
npecafuBara KOCTUjy 1 cukcauuje 1 Koju Cy NpoumTany oBa yrnyTcTea 3a ynoTtpeoy.
PaguonposvpHocT rta GlassBone Injectable Putty omoryhasa ga ce pasasHajy rpaHyne
3amMeHe 3a KOCTM HaKOH HMXoBe WMMnaHtauuje. Kako ce rpaHyne pecopbyjy,
PaavonpPO3NPHOCT KoLTaHor AedekTa NpubrmkaBa ce OHOj OKOMHE KOCTU.

Briomatepujan GlassBone Injectable Putty je nacta koja ce He cTBpamaBa, cnpemHa 3a
ynotpeby.

KoHntpaunaukaumje

't GlassBone Injectable Putty He Tpeba kopuctutu:
Y cnyyajy XpoHU4He unm akyTHe uHdekLyje Koja ce He neun ogrosapajyhom Tepanujom.

- Kop nauwjeHata Koju cy npeTpnenu Telke Tpayme ca OTBOPEHWUM CnosballiM paHama y
6nm3nHn gedpekTa, 3a koje nocToju BepoBaTHoha Aa he ce nHdUUmpaTn.

- Koa naumjeHata ca no3HaTom aneprujom Ha 61MoaKTMBHO CTaKIOo Unu ierose cacTojke (Ca?"
PO,*, Na* and Si (OH)4), nonueTuseH rvkon n/vam ranuepon.

- Kopa nauwjeHata ca Beh noctojehum crawuma unu Gonectuma koje Mory Ja ometajy
NPaBWIHO 3apacTak-e TKUBa.

- Kop nauwjeHata koju cy npownu unu he GUTW NOABPrHYTM XEMOTEPANWU MU Tepanuju
3payer-eM Ha MecTy unu 6113y Mecta UMNNaHTauuje.

- Y 03payeHoj KoCTU (Mpema pauorioLKNM KpuTepujyMuma Koju ykasyjy Ha OCTEOHeKpo3y).

- 3a 3aMeHy KOHCTPYKUMja U3NOXEHNX BUCOKUM MEXaHWUYKUM Hanpe3aruma.

- Tokom Tewwkux nHdekumja 6ybpera v jeTpe.

- Y KoMBMHaumju ca TpeTMaHOM 3a KOoju je NO3HATO Aa yTUYe Ha CKeneT.

- Y cnyvajy HELUMBEHOT MEHUHreasnHor NpernomMa y KpaHuo-CriMHanHoj Xvpypruju.
Y cnyx6u HeoHaTonoruje.

J:lo [aHac HeMaMo HUjeHO VUCTpaxmvBake CrpoBeeHO Ha TpyAHULAMa Unu nogaTke Koju ce

ofHoce Ha ynoTpeby TokoMm fojetsa. Kao 6e3begHocHa Mepa, umnnaxtaumja ruta GlassBone

Injectable Putty ce He npenopyuyje Tokom nepvoaa TpyaHohe u Aojetba.

CacraB

't GlassBone Injectable Putty je nacTa 3a y6puaraBarbe cactaBrbeHa of 45S5 G1oakTUBHUX
cTakneHux rpaHyna (69%) nomelaHux ca pecop6abunHuM Be3MBOM Koje KOMOUHyje
nonuetunen ravkon (12%) v rnuuepon (19%).

Mexanusam genoBatba / Nepdopmance / MpegHoctu

Tokom cBoje wmnnaHTtauuje, GlassBone Injectable Putty je y koHTakTy ca koctuma wu
6uonowkum TeyHocTMa. BuoakTuBHe rpaHyne ce cacToje camo O enemeHaTa Koju cy
NPUPOAHO NPUCYTHM Y kowTaHom Tkuey (Ca, P, Na, Si, O). HakoH nmnnaHTauuje, BeanBo ce
6p3o ancopbyje, omoryhasajyhm uupkynauujy TeyHocTm u henujcky W BackynapHy
KOMOHM3aLMjy MHTEPCTULIMCKNX NpocTopa uamely 61oaKTUBHUX CTaKNEHUX rpaHyna.
Pecopnuuja 6ruoaktvsHor ctakna he oMmoryhutu hopmmpare Ha NOBPLUMHY croja kapGoHaTHOr
XuppokcuanaTuTa, Ynju cactas 1 CTPYKTypa Cy CIIMYHU MUHepanHoj da3u koctu. OBaj cnoj Aaje
rpaHynama HMXoBYy OCTEOKOHAYKLMOHY OCOBMHY 1 omoryhaBa cTBapatbe jake Bese uamehy
rpaHyna v xvBux TKuBa.

Mpowvasohay TBpAM Aa je KIMHUYKU YYUHAK NyHeHe, PEKOHCTPYKUMja n/unu dyamja KoLuTaHUxX
Aedekata koju omoryhasajy pereHepauujy KOcTu.

MosesaHe NpeaHOCTU Cy OACYCTBO/CMak-€He Y30pKOBakba ayTOSOrHWX KOCTUjy, CMatbere
6ona 1 noborbluake KBanuTeTa X1BoTa.
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ynyTCTBo 3a ynoTtpeby

MpoBepuTe AaTym ncTeka. HemojTe a KOpUCTUTE NPOM3BOZ aKo je OBaj AaTyM NMpeKopayeH.

Hemojte na kopuctuTe CpeAcTBO ako Ce MHAMKATOp TemnepaType OKPEeHYo WK ako je

CTEPWUNHO NakoBake owTeheHo.

- TpoBepwuTe cBako cpeacTBo npe ynotpebe Aa GycTe OTKPUNYM GUIO KakBO Moropluake. Ako
je To cnyyaj, HeMojTe KOPUCTUTW UMMNaHTaT.

- T'wt GlassBone Injectable Putty He 3axTeBa Melawe, Xymudvkauujy unu gpyry npunpemy
npe ynotpe6e. Bnaxere 61 MOrmno npepaHo pacTBOpUTH BE3UBO.

- YKIIOHMTe CBa MeKa U/vru naToriollka TKUBa ca Mecta UMnnaHTaumje.

- OTBopuTte cnorbHy kecuuy (cTepunHy OGapujepy) v u3BaguTe YHyTpallky Kecuuy Ha
CTEPUITHOM MOSby.

- Kapga je Xvpypliko MecTo NpuNpeMrbeHo, OTBOPWUTE YHYTpallky Keculy U YKIOHWUTEe
annukaTop.

- OpBpHWTE KpUMHM Nokronal,. Y 3aBUCHOCTY of BenuunHe AedekTa U Mo Kerbu Xupypra, BpX
ce Takofe MoXe OABPHYTU.

- TocTtaBuTe annmkaTop Ha HWBO KOLUTAHOT AedeKTa N NPUTUCHUTE KIWM Aa HEXHO NonyHUTe
nedekT. M3berasajte aupekTaH KOHTaKT u3mehy ypehaja 3a ncnopyky 1 TkvBa nauujeHTa.
KopucTuTe cTepunHmn MHCTPYMEHT ako je notpe6Ho. CpefcTBo ce Takohe MoXe NocTaBuTU
[MPEKTHO Y MHTepBepTebpanHn kaBes y XMpypruju kuime.

- Y notnyHoctu nonyHute aedekt rutom GlassBone Injectable Putty.

- Takohe je moryhe nenoHoBaTW NacTy y CTEPUMHY Yally U MOTOM U3BPLUMTU UMNNaHTaLujy
CTEPUIHAM WHCTPYMEHTOM.

- 3aTBapatbe XMPYPLUKOT MecTa 3aBuCU of ypaheHe onepauuje M of XWPYpLUKOr MecTa
(MeMbpaHa, LWaBoBu...).

- OBo cpeacTso je 6e3benHo Ha MP.

Ynosopewa u Mepe onpesa 3a ynorpedy

Y ee3u ca xupypwkum 3axeamom

- OnwTe npuHUMNE acernce W nevyewa naunjeHata Tpeba noluToBaTV kaga KopUCTUTe TUT

GlassBone Injectable Putty. 'mt GlassBone Injectable Putty He 3ameryje Tepanujy

aHTMBMOTMLIMMA TOKOM MHDeKUMje.

KombuHauwmja 6uno koje nekosuTte cyncraHue ca rutom GlassBone Injectable Putty Tokom

vMnnaHTaumje je oAroBOPHOCT XUpypra.

- Pykyjte rutom GlassBone Injectable Putty xvpypLukum nHCTpymeHToM da 6ucte usbernu
npobujarbe XMPYpPLIKMX pyKaBuLa.

- [lpe nmnnaHTauwje je npenopyyrbLMBO Aa ce oapexe MecTo npumaoua.

- W36eraBajTe noctaBrbake nacte u3BaH Aedekrta KOCTW. YKIIOHUTE ra ako je notpe6Ho.

- Ao ce nocTaBeu BaH MecTa UMMnaHTauuje, noMepa unm Murpupa, G1MoakTMBHO CTaKMNo MOXe
[a n3a3oBe xabar-e 3rro6oBa 1 ja oMeTa KpeTame.

- He BpwwuTte npeTepaHn nputucak Ha AedekT. MNpekoMepHU NpUTUCaK MOXe Ja u3asose
emBonujy MacT unu nacte y KpBOTOKYy MNW Aa M3a30BE WCTUCKMBAH-€ Nacte BaH MecTa
umnnaxTaumje, owTtehyjyhu okonHa Tkuea.

- Tut GlassBone Injectable Putty Hema [oBOrbHY MexaHWyKy 4BPCTONY [a  M3ppxu
onTtepehere npe Hero WTO ce hopMupa KoLTaHo TkuBo. Kapa ce kopucTv y nogpydjuma
Koja Hoce onTepeheke Kao LITO Cy Npenomu mMaHaubyne, Tpeba KOpUCTUTU CTaHaapaHe
TEXHWKE YHyTpallke Wnu crosballke cTabunusaumje ga 6u ce nocturna kpyTa
cTabunusaumja y CBUM paBHUMA.

- HeonxogHo je nowToBaTM YyobuyajeHe nocTonepaTMBHE Mpoledype revewa U
pexabunuTtaumje noeesaHe ca KoLuTaHum TpaHcnnaHTauvjama.

Y ee3u ca med
wt GlassBone In]ectable Putty je cpenctBo koje ce BpemeHOM pecopbyje kako 6u ce
HanpaBmMno MecTo 3a pereHepucaHy kocT. Beanso ce NoHoBO ancopbyje 3a HeKoNMKO AaHa.
lWTo ce Twuye rpaHyna, TPEHYTHO AOCTYMHE KIMHUYKE CTyAMje He mnokasdyjy MoTnyHy
pecopnuujy.

- T'wt GlassBone Injectable Putty je nacTa koja ce He cTBpaHaBa, cnpemHa 3a ynotpeby.

I'ut GlassBone Injectable Putty je ctepunHo cpeactso 3a jeaHokpaTHy ynotpeby v Hu nog,

KOjUM OKOSIHOCTUMA Ce He CMe MOHOBO CTEpUnMCaTh UMM MOHOBO KOPUCTUTW. [MOHOBHA

ynotpeba Moxe M3a3BaTu KOHTaMUHaLUjy ¥ owTehete NepopMaHcy 3aMeHe 3a KOCTU.

Hexern-eHa nejcTea

[o naHac HUCy npujaBrbeHa HexerbeHa [ejcTBa koja Cy AMPEKTHO noBe3aHa ca CPeACTBOM.
MehyTtnm, Moxe Aohu fo HenosHaTe anepruje Ha jeaaH of cactojaka npovasoaa. OanoxeHo
cnajake unu Heycnena dyaumja Takohe Moxe Aa ce jaBu Yy 3aBUCHOCTW of MeTabonuama
naumjexTa.

Moryhe komnnukauuje cy onwiTe Komnnukauuje ycnea onepauuje Mnu aHecTesuje: MocT-
XUpYPLIKM cuMnTomMu  (Bon, LUpBeHWno, ynanma, edeM, XemMaToMu, CepoM, OTOK...),
nocrtonepaTvBHa WHekumnja, Kalkwerwe Yy KOHconmupaumju, rybutak pegykuuje npernoma,
Heycnex dysuje, Nnpenom, rybutak KowwTaHor TpaHcnnaHTaTa, nsbovere TpaHcnnaHTaTa. Ose
KOMMMMKaLuje Cy UCTe Kao OHe Koje Ce MOrY jaBWUTU KOf ayTOMNOTHUX KOLUTaHUX TpaHcnnaHTara.
O cBakom 036UIbHOM MHLMAEHTY KOju ce MOoXe AecuTn y Besn ca rutom GlassBone Injectable
Putty mopa ce ob6aBectutut dovpma NORAKER v HapgnexHu opraHu Apxase YnaHuue y kojoj ce
nauujeHT unu XMpypr Hanasu.
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Undopmauuije 3a naunjeHra

- Xupypr mopa Aa obaBecT nauujeHTa o Moryhvm pusuumMMa 1 HeXerbeHum AejcTBuma y
BE3M Ca UMMNNaHTaLjoM 1 ja 1a CarnacHoCT 3a NPeAnoXeHy UHTEPBEHLNjY.

- Xvipypr mopa fa o6aBecTu naumjeHTa koju npuma oBO CpeACcTBO Aa ycnex UMMnnaHTauvje
3aBWCU U Of HEroBOr MoHallakwa U JoBpor MolToBaka NOCTONEPaTUBHUX XUTMjEHCKUX
ynyTcTaBa.

- MauujeHT Mopa npujaBuTM CBOM XUpYpry cBaku Aorahaj Koju Moxe yrposutu npasuiiHy
MHTerpaumjy uMnnaHTaTa 1 nogBprHyTy ce NocTonepaTMBHUM KOHTponama.

- HakoH onepauuje, MeguMUMHCKO OCOGIbe MOMyH-aBa KapTuLy WMMNaHTata ca HeHOM
dacumknom u faje je naumjeHty. MaumnjeHT he MopaTi oBO Aa YyBa AOXMBOTHO. Takohe,
npenopy4rbMBo je Aa je ckeHupaTe Kaja ce BpaTtuTe kyhu.

- Caxetak SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) cpencrtsa je goctynaH Ha
Beb nokaumju npoussofhaya (www.noraker.com) (unm Ha EUDAMED uum 6yae [oCTynHO).

Crepunusaumja n nakoBawe
CTepunHo cpefCcTBO ynakoBaHo y 3anedyaheHe aynne kecuule U CTEpUITMCaHO raMa 3padyerem
(ctepunHa Bapujepa o6e3beheHa crnorbHOM kecuuom). CTEpUIHOCT je 3arapaHToBaHa A0
ncTeka poka Tpajawa ako cTepunHa bapujepa Huje oTBopeHa wnu owTteheHa. [MoHoBHa
cTepunusauuja je 3abpareHa.

Yyeawe 1 ognarawe

CpeactBa Mopajy Aa ce 4YyBajy y OpWUrMHanHoj HeoTBOpeHOj ambanaxu, Ha CyBOM, YMCTOM
MecTy, 3aWTMREHOM Of CyHYEBE CBETINOCTU U Ha NpenopyyeHoj Temnepatypu usmeny 15°C n
25°C.

Opnarare cpefcTBa (NakoBakse, LUNPWL], NpeocTana nacTta) Mopa ce U3BpLUIMTW Y ckragy ca
NoKanHum nponucumMa 1 Npakcom, y3 pu3nk o nsnaraka KOpucHUKa n I'IaLLI/IjeHaTa natoreHuma
M KOHTaMUHaLWje kpyra oTnaga.

OcHoBHu UDI-DI : 0376019113DT735MA
Axypupanu gokymeHT: 08/2023. rog.
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LV — LIETOSANAS INSTRUKCIJA — Bioaktivs kaulu aizstajéjs

Apraksts un indikacijas
GIassBone Injec able Putty injicéjamé pasta ir sintétiska, resorb&jama, biosaderiga un
sisttmas spraugu aizpildi$anai, rekonstrukcual un/vai sintézei ortopédiskaja kirurgija,
mugurkaula kirurgija, galvaskausa, sejas un zokla kirurgija un LOR kirurgija.
Indicéts kaulu vielas zuduma vai trikuma gadijuma traumatiskas, patologiskas vai
kirurgiskas izcelsmes kaulu defektiem, kad autologie risinajumi nav pieméroti vai pietiekami
ortopédija, neirokirurgija, galvaskausa, sejas un Zokla kirurgija un otorinolaringologiskaja
kirurgija bérniem un pieaugusajiem:
- mugurkaula deformaciju un degenerativo slimibu sintézei vai rekonstrukcijai;
- deformaciju un degenerativu kaulu patologiju sintézei vai rekonstrukcijai ortopé&dija;
- kaulu defektu aizpildisanai un rekonstrukcijai audzéju, cistu vai infekcijas rezekcijas un
protezéSanas revizijas gadijuma;
aizpildidanai péc kirurgiska kaula defekta (donoru vietas péc autotransplantata nonemsanas,
trepanacijas utt.);
- aizpildisanai péc holesteatomas nonemsanas;

aizpildi$anai un rekonstrukcijai augszokla un periodonta patologiju dé| (tikai pieaugu$ajiem).
To pielieto kvalificéti kirurgi (ortopédi, neirokirurgi, galvaskausa, sejas un Zokla kirurgi,
stomatologi un LOR kirurgi), kas ir apmaciti kaulu transplantacijas un nostlpnnasanas
tehnikas un ir iepazinusSies ar $o lietoSanas instrukciju.
GlassBone Injectable Putty injicéjamas pastas radioaktiva necaurredzamiba lauj atskirt
kaulu aizvietotaju granulas péc to implantacijas. Granulam resorbé&joties, kaula defekta
radioaktiva necaurredzamiba pielidzinas apkartéja kaula necaurredzamibai.
GlassBone Injectable Putty injicéjamas pastas biomateridls ir nesacietéjoSa pasta, gatava
lietoSanai.

Kontrindikacijas

GlassBone Injectable Putty injicéjamo pastu nedrikst lietot:

- hroniskas vai akatas infekcijas gadijuma, kas netiek arstéta ar atbilstosu terapiju;

- pacientiem, kuri guvusi smagu traumu ar atvértam aréjam bracém defekta tuvuma, kas,
visticamak, tiks inficéta;

- pacientiem ar zinamu alergiju pret bioaktivo stiklu vai ta sastavdalam (Ca®*, POs*, Na
un Si(OH)a), polietilénglikolu un/vai glicerinu;

- pacientiem ar jau eso$§am saslim$anam vai slimibam, kas var traucét pareizu audu
dziSanu;

- pacientiem, kuriem ir veikta vai tiks veikta kimijterapija vai radioterapija implantacijas
vieta vai tas tuvuma;

- apstarota kaula (saskana ar radiologiskiem kritérijiem norada uz osteonekrozi);

- konstrukciju, kas paklautas lielai mehaniskai slodzei, nomainiSanas nolka;

- smagu nieru un aknu infekciju gadijuma;

- saistiba ar arstésanu, kas ietekmé kaulus;

- nesata meningeala bojajuma gadijuma galvaskausa-mugurkaula operacija;

- neonatologija.

- Iidz $im masu riciba nav pétijumu ar gratniecém vai datu par lietoSanu zidiSanas laika.
Drosibas noldkos GlassBone Injectable Putty injicEjamas pastas implantacija nav ieteicama
gratniecibas un zidiSanas perioda.

4

Sastavs
GlassBone Injectable Putty injicEjama pasta ir pasta, kas sastav no 45S5 bioaktivam stikla
granulam (69%), kas sajauktas ar resorb&jamu saistvielu, kura apvieno polietilénglikolu (12%)
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un glicerinu (19%).

Darbibas mehanisms / Veiktspéja / leguvumi

Implantacijas laika GlassBone Injectable Putty injicéjama pasta saskaras ar kauliem un
biologiskajiem $kidrumiem. Bioaktivas granulas sastav tikai no elementiem, kas dabiski
atrodami kaulaudos (Ca, P, Na, Si un O). Péc implantacijas saistviela atri uzsdcas,
nodro$inot $kidruma cirkulaciju un $dnu un asinsvadu kolonizaciju intersticialajas telpas
starp bioaktivajam stikla granulam.

Bioaktiva stikla rezorbcija laus virspusé izveidoties gazeéta hidroksilapatita slanim, kura
sastavs un struktdra ir Iidziga kaula mineralfazei. Sis slanis pieskir granulam to
osteokonduktivo TpaSibu un lauj izveidot spécigu saiti starp granulam un dzivajiem audiem.
Paredzéta kliniska veiktspéja ir kaulu defektu aizpildi$ana, rekonstrukcija un/vai sintéze,
kas lauj kaulam atjaunoties.

Saistitie ieguvumi ir autologo kaulu paraugu nemsanas neesamiba/samazinasanas, sapju
samazinasanas un dzives kvalitates uzlaboSanas.

Lietosanas instrukcija

- Parbaudiet deriguma terminu. Nelietojiet produktu, ja termin$ ir parsniegts.

- Nelietojiet ierici, ja temperatdras indikators ir pagriezies vai sterilais iepakojums ir bojats.
- Pirms lietoSanas parbaudiet katru ierici, lai noteiktu iesp&amus bojajumus. Ja
konstatéjat bojajumus, nelietojiet implantu.

GlassBone Injectable Putty injicEjamajai pastai pirms lietoSanas nav nepiecieS$ama
sajaukSana, mitrinaSana vai cita veida sagatavoSana. MitrinaSana var priekslaicigi

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

- Atveriet aréjo maisinu (sterilo barjeru) un iznemiet iek8&jo maisinu sterila lauka.

Kad kirurgiskas manipulacijas vieta ir sagatavota, atveriet iek8&jo maisinu un nonemiet

aplikatoru.

- Noskrivejiet sparnveida vacinu. Atkariba no defekta lieluma un péc kirurga ieskatiem
var noskriveét art uzgali.

- Novietojiet aplikatoru kaula defekta ITmenT un piespiediet virzuli, lai viegli aizpilditu

defektu. Izvairieties no ievadiSanas ierices tieSas saskares ar pacienta audiem. Ja

nepiecie$ams, izmantojiet sterilu instrumentu. lerici var ievietot arT tiesi starpskriemelu

konteinera tipa implantd mugurkaula operacijas laika.

PilnTba aizpildiet defektu ar GlassBone Injectable Putty injicjamo pastu.

- Pastu iesp&jams ievietot art sterila trauka un péc tam veikt implantaciju ar sterilu

instrumentu.

Kirurgiskas manipulacijas vietas slégsana ir atkariga no veiktas kirurgiskas procedtras

un operécijas vietas (membranas, Suves ...).

- STierice ir drosa MR vide.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lieto$ana

Saistiba ar kirurgisko procediru

- Lietojot GlassBone Injectable Putty injicéjamo pastu, jaievéro visparigie aseptikas un
pacienta arstéSanas principi. GlassBone Injectable Putty injicéjama pasta neaizst3j
arstéSanu ar antibiotikam infekcijas gadijuma.

Par jebkuru zalu vielu kombinéSanu ar GlassBone Injectable Putty injicéjamo pastu
implantacijas laika ir atbildigs kirurgs.

Veiciet manipulacijas ar GlassBone Injectable Putty injic&jamo pastu, izmantojot kirurgisku
instrumentu, lai izvairttos no kirurgisko cimdu caurduranas.

- Pirms implantacijas ir vélams likvidét matinus implantacijas vieta.

Izvairieties no pastas ievietoSanas arpus kaula defekta. Ja nepiecieSams, nonemiet to.

- Ja bioaktivais stikls atrodas arpus implantacijas vietas, kustas vai migré, tas var izraisit
locttavu nodilumu un traucét kustibu.

Neizdariet parmérigu spiedienu uz defektu. Parmérigs spiediens var izraisit tauku vai pastas
emboliju asinsrité vai izraisTt pastas izspieSanu arpus implantacijas vietas, bojajot apkartéjos
audus.

- GlassBone Injectable Putty injicéjamajai pastai nav pietieckamas mehaniskas izturibas, lai
izturétu slodzi pirms kaulaudu izveido$anas. Lietojot slodzi neso$as zonas, pieméram,
apakszokla ldzumu gadijumos, jaizmanto standarta iek8&jas vai aréjas stabilizacijas
metodes, lai panaktu stingru stabilizaciju visas plaknés.

NepiecieSams ievérot standarta pécoperacijas arstéSanas un rehabilitacijas procediras, kas
saistitas ar kaulu transplantatiem.

Saistiba ar medicinas ierici

- GlassBone Injectable Putty injicéjama pasta ir ierice, kas laika gaita resorbé&jas, atbrivojot
vietu atjaunotajam kaulam. Saistviela reabsorb&jas dazu dienu laika. Attieciba uz granulam,
paslaik pieejamie klTniskie pétijumi neliecina par pilnigu rezorbciju.

GlassBone Injectable Putty injicéjama pasta ir nesacietéjosa, lietoSanai gatava pasta.
GlassBone Injectable Putty injicéjama pasta ir sterila vienreizéjas lietoSanas ierice, un to
nekada gadijuma nedrikst atkartoti sterilizét vai atkartoti lietot. Atkartota lietoSana var izraisit
piesarnojumu un kaulu aizstajéja darbibas traucéjumus.
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Nevélamas blakusparadibas

Lidz §im nav zinots par nevélamam blakusparadibam, kas bdtu tieSi saistitas ar ierici.
Tomeér var rasties nezindma alergija pret kddu no produkta sastavdalam. Atkariba no
pacienta vielmainas var rasties arf aizkavéta savieno$anas vai neveiksmiga sintéze.
lespéjamas komplikacijas ir visparéjas komplikacijas operacijas vai anestézijas dél:
pécoperacijas simptomi (sapes, apsartums, iekaisums, tiska, hematomas, seroma,
pietdkums...), pécoperacijas infekcija, kavéta sacieté$ana, l0zumu samazinaSanas
zudums, neveiksmiga sintéze, lGzums, kaula transplantata zudums un transplantata
izvirzisanas. STs komplikacijas ir tadas pasas ka tas, kas var rasties ar autologiem kaulu
transplantatiem.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas var rasties saistiba ar GlassBone Injectable Putty
injicéjamo pastu, ir japazino NORAKER un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
pacients vai kirurgs ir registréts.

Informacua pacientam
Kirurgam ir jainformé pacients par potencialiem riskiem un nevélamajam blakusparadibam,

kas saistitas ar implantaciju, un pacientam ir japiekrit piedavatajai kirurgiskas iejauk$anas

procedarai.

Kirurgam ir jainformé pacients, kur$ sanem $o ierici, ka implantacijas panakumi ir atkarigi art

no vina uzvedibas un pécoperacijas higiénas noradijumu pienacigas ievérosanas.

- Pacientam jazino savam kirurgam par visiem gadijumiem, kas var apdraudét implanta

pareizu integraciju, un javeic pécoperacijas kontroles pasakumi.

Péc operacijas mediciniskais personals aizpilda implanta karti ar tas informativo bukletu un

izsniedz to pacientam. Vinam tas bids jasaglaba visu mdzu. Tapat, atgrieZzoties majas,

vélams to ieskenét.

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

Sterilizacija un iepakojums

Sterila ierice, iepakota hermétiski noslégtos dubultos maisinos un sterilizéta ar gamma
starojumu (sterilu barjeru nodro$ina aréjais maisins). Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma
termina beigam, ja sterila barjera nav atvérta vai bojata. Atkartota sterilizacija ir aizliegta.

Uzglabasana un iznicinasanal

lerices jauzglaba neatvérta originalaja iepakojuma sausa, tira vieta, kas ir aizsargata no
saules gaismas, un ieteicamaja temperatiira no 15°C Ilidz 25°C.

lerices iznicina$ana (iepakojums, $lirce, pastas atlikums) javeic saskana ar viet&jiem
noteikumiem un praksi, nemot véra risku paklaut lietotdjus un pacientus patogénu
iedarbibai un piesarnot atkritumus.

Pamata UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumenta atjauninajums: 08/2023

DA - BRUGSANVISNING - Bioaktiv knogleerstatning

Beskrivelse og indikationer
GlassBone Injectable Putty er en syntetisk, resorberbar, biokompatibel og bioaktiv
erstatningsenhed (bioaktivt glas 45S5), beregnet til udfyldning, rekonstruktion og/eller fusion af
defekter i knogler eller skeletsystemet inden for ortopaedkirurgi, rygsgijlen, kranio-maxillofacial
kirurgi og @NH.
Produktet bruges ved tab af eller mangel pa knoglesubstans til knogledefekter af traumatisk,
patologisk eller kirurgisk oprindelse, nar autologe lgsninger ikke er anvendelige eller
tilstreekkelige i ortopaedi, neurokirurgi, kranio maxillofacial og otorhinolaryngologisk kirurgi hos
bgrn og voksne:
Fusion eller rekonstruktion af deformiteter og degenerative sygdomme i rygsgjlen
Fusion eller rekonstruktion af deformiteter og degenerative knoglesygdomme i
ortopaedkirurgi
Fyldning og rekonstruktion af knogledefekter pa grund af resektion af tumorer, cyster eller
infektioner og i tilfeelde af proteserevision
Fyldning efter kirurgisk knogledefekt (donorsteder efter fiernelse af autograft, trepanering,
ol)
Fyldning efter fiernelse af kolesteatom
Fyldning og rekonstruktion pa grund af patologier i overkaeben og parodontium (kun hos
voksne).
Produktet skal pafgres af kvalificerede kirurger (ortopaeder, neurokirurger, kraniomaxillofaciale
kirurger, stomatologer og gre-nzaese-halslaeger), der er uddannet i knogletransplantation og
fikseringsteknikker, og som har laest denne brugsanvisning.
Rentgenopaciteten af GlassBone Injectable Putty ger det muligt at skelne
knogleerstatningsgranulater efter deres implantation. Efterhanden som granulatet resorberes,
naermer knogledefektens rgntgenopacitet sig den omgivende knogles.
Biomaterialet i GlassBone Injectable Putty er en ikke-haerdende paste, der er klar til brug.
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Kontraindikationer
GlassBone Injectable Putty ber ikke anvendes:
- I tilfeelde af kronisk eller akut infektion, der ikke er behandlet med passende terapi.
Til patienter, der har lidt alvorligt traume med &bne eksterne sar neer defekten, som
sandsynligvis vil blive inficeret.
Til patienter med kendt allergi over for bioaktivt glas eller dets bestanddele (Ca?*, PO.%-, Na*
og Si(OH)a), polyethylenglycol og/eller glycerol.
Til patienter med eksisterende tilstande eller sygdomme, der kan forstyrre korrekt heling af
veev.
Til patienter, der har gennemgéet eller vil gennemga kemoterapi eller stralebehandling pa
eller i naerheden af implantationsstedet.
| den bestralede knogle (i henhold til radiologiske kriterier, der indikerer osteonekrose).
Til erstatning af strukturer, der udseettes for store mekaniske belastninger.
Under alvorlige nyre- og leverinfektioner.
| forbindelse med en behandling, der vides at pavirke skelettet.
| tilfeelde af usutureret brud p& hjernehinden ved kranio-spinal kirurgi.
P& neonatologisk afdeling.
Til dato har vi ikke udfgrtundersggelser pa gravide kvinder og har ingen data relateret til brug
under amning.
Som en sikkerhedsforanstaltning anbefales det ikke at implantere GlassBone Injectable Putty
under graviditet og amning.

Sammenseetning

GlassBone Injectable Putty er en injicerbar paste, der bestar af 45S5 bioaktivt glasgranulat
(69 %) blandet med et resorberbart bindemiddel, der kombinerer polyethylenglycol (12 %) og
glycerol (19 %).

Effekt/ydeevne/fordele

Under implantationen er GlassBone Injectable Putty i kontakt med knogle og biologiske vaesker.
De bioaktive granulater bestér kun af elementer, der findes naturligt i knoglevaev (Ca, P, Na,
Si, O). Efter implantation absorberes bindemidlet hurtigt, hvilket tillader vaeskecirkulation og
celluleer og vaskulzer kolonisering af interstitielle rum mellem bioaktive glasgranulater.
Resorptionen af bioaktivt glas vil muliggere dannelsen af et lag af karbonathydroxyapatit pa
overfladen, hvis sammensaetning og struktur ligner knoglens mineralfase. Dette lag giver
granulatet dets osteokonduktive egenskaber og ger det muligt at skabe en steerk forbindelse
mellem granulatet og det levende vaev.

Den pastaede kliniske effekt er udfyldning, rekonstruktion og/eller fusion af knogledefekter, der
muligger regenerering af knoglen.

Den pastaede kliniske ydeevne er udfyldning, rekonstruktion og/eller fusion af knogledefekter,
der muligger regenerering af knoglen.

Brugsanwsnlng
Kontrollér udlgbsdatoen. Brug ikke produktet, hvis den er overskredet.
Brug ikke enheden, hvis temperaturindikatoren er vendt, eller hvis den sterile emballage er
beskadiget.
Kontrollér hver enhed fer brug for at opdage eventuelle forringelser. Hvis der observeres
forringelser, ma implantatet ikke bruges.
GlassBone Injectable Putty kraever ikke blanding, befugtning eller anden forberedelse far
brug. Befugtning kan oplgse bindemidlet for tidligt.
Fjern eventuelt blgdt og/eller patologisk veev fra implantationsstedet.
Abn den ydre pose (steril barriere), og tag den indre pose ud p& det sterile omrade.
Nar operationsstedet er klargjort, &bnes den indre pose, og applikatoren fjernes.
Skru vingehaetten af. Afhaengigt af defektens starrelse og efter kirurgens gnske kan spidsen
ogsa skrues af.
Placer applikatoren pa niveau med knogledefekten, og tryk pa stemplet for at fylde defekten
forsigtigt. Undga direkte kontakt mellem indfgringsenheden og patientens veev. Brug et sterilt
instrument, hvis det er ngdvendigt. Enheden kan ogsa placeres direkte i en intervertebralt
beholder ved rygmarvskirurgi.
Fyld defekten helt op med GlassBone Injectable Putty.
Det er ogs& muligt at deponere pastaen i en steril kop og derefter udfere implantationen med
et sterilt instrument.
Lukningen af operationsstedet afhaenger af den udfgrte operation og det kirurgiske sted
(membran, sting osv.).
Denne enhed er MR-sikker.

Advarsler og forholdsregler ved brug

Vedrgrende den kirurgiske procedure
De generelle principper for asepsis og patientmedicinering skal overholdes ved brug af
GlassBone Injectable Putty. GlassBone Injectable Putty erstatter ikke antibiotisk behandling
ved infektion.
Kombinationen af ethvert leegemiddelstof med GlassBone Injectable Putty under
implantationen er kirurgens ansvar.
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Handter GlassBone Injectable Putty med et kirurgisk instrument for at undg& at punktere
kirurgiske handsker.
Det tilrades at trimme modtagerstedet fgr implantation.
Undgé at placere pastaen uden for knogledefekten. Fjern om ngdvendigt pastaen.
Hvis det bioaktive glas placeres uden for implantationsstedet og bevaeger sig eller migrerer,
kan det for&rsage slid pa leddene og forstyrre bevaegelsen.
Der mé ikke lzegges for stort tryk pa defekten. For stort tryk kan forarsage en emboli af fedt
eller pasta i blodbanen eller f& pastaen til at blive ekstruderet ud over implantationsstedet og
beskadige det omgivende vaev.
GlassBone injicerbart kit har ikke tilstraekkelig mekanisk styrke til at modsta belastning, fer
der er dannet knogleveev. Nar det bruges i belastningsheerende omrader, som f.eks.
underkaebefrakturer, skal standard interne eller eksterne stabiliseringsteknikker falges for at
opna fast stabilisering pa alle planer.
Folg de seedvanlige postoperative procedurer for behandling og rehabilitering i forbindelse
med knogletransplantater.

Vedrgrende det medicinske udstyr
GlassBone Injectable Putty er en anordning, der resorberes over tid for at give plads til en
regenereret knogle. Bindemidlet reabsorberes i lgbet af et par dage. Med hensyn til
granulatet findes der ingen kliniske undersggelser, der viser fuldsteendig resorption.
GlassBone Injectable Putty er en ikke-haerdende pasta, der er klar til brug.
GlassBone Injectable Putty er en steril enhed til engangsbrug og mé& under ingen
omsteendigheder re-steriliseres eller genbruges. Genbrug kan for&rsage kontaminering og
forringet ydeevne af knogleerstatningen.

Bivirkninger

Der er til dato ikke rapporteret om bivirkninger, der er direkte relateret til produktet. Der kan dog
veere tale om en ukendt allergi over for en af produktets bestanddele. Der kan ogsa forekomme
forsinket sammenvoksning eller mislykket fusion afhaengigt af patientens metabolisme.

Mulige komplikationer er generelle komplikationer pad grund af operation eller anaestesi:
postoperative symptomer (smerte, redme, inflammation, gdem, haematomer, serom, haevelse,
o.l.), postoperativ infektion, forsinkelse i konsolidering, tab af frakturreduktion, fusionssvigt,
fraktur, tab af knogletransplantat, fremspring af transplantatet. Disse komplikationer er de
samme som dem, der kan opsta ved autologe knogletransplantationer.

Enhver alvorlig heendelse, der kan opstd i forbindelse med GlassBone Injectable Putty, skal
meddeles til NORAKER og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor patienten
eller kirurgen er bosiddende.

Information til patienten

- Patienten skal informeres af kirurgen om de potentielle risici og bivirkninger, der er forbundet
med implantationen, og give sit samtykke til det foreslaede indgreb.
Kirurgen skal informere patienten om, at en vellykket implantation ogs& afheenger af
patientens adfeerd og overholdelse af de postoperative hygiejneinstruktioner.
Patienten skal rapportere enhver haendelse, der kan kompromittere den korrekte integration
af implantatet, til kirurgen og gennemga postoperativ kontrol.
Efter operationen udfylder det medicinske personale et implantatkort med tilhgrende heefte,
som patienten far udleveret. Det skal opbevares resten af livet. Det er ogsa tilradeligt at
scanne det derhjemme efter procedurenm.
SSCP (Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne) for enheden er tilgeengelig pa
producentens hjemmeside (www.noraker.com) (eller pA EUDAMED, s& snart den er
tilgeengelig).

Sterilisering og emballering

Steril enhed pakket i forseglede dobbeltposer og steriliseret ved gammastraling (steril barriere
sikret af ekstern pose). Steriliteten er garanteret indtil udlgbsdatoen, hvis den sterile barriere
ikke er blevet abnet eller beskadiget. Re-sterilisering er forbudt.

Opbevaring og bortskaffelse

Enhederne skal opbevares i deres originale udbnede emballage pa et tart, rent sted, der er
beskyttet mod direkte sollys og ved en anbefalet temperatur pd mellem 15 °C og 25 °C.
Bortskaffelse af enheden (emballage, sprgijte, resterende pasta) skal ske i overensstemmelse
med lokale regler og praksis, med risiko for at udseette brugere og patienter for patogener og
kontaminere affaldskredslgbet.

Grundleeggende UDI-DI: 0376019113DT735MA
Opdatering af dokument: 08/2023

FI = KAYTTOOHJEET - bioaktiivinen luunkorvike

Ulkon&ko ja kéyttdaiheet

Ruiskutettava GlassBone Injectable Putty -kitti on synteettinen, elimistdssé liukeneva,
bioyhteensopiva ja bioaktiivinen korvikelaite (bioaktiivinen lasi 45S5), joka on tarkoitettu
luudefektien tai luuston aukkojen tayttdon, korjaamiseen ja/tai yhteen kasvattamiseen
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ortopedisesséa kirurgiassa ja selkérangan, kallon, yldleuan ja kasvojen leikkauksissa seka

korvissa, nenassa ja kurkussa.

Se on kayttoaiheista lapsi- ja aikuispotilaille ortopediassa, neurokirurgiassa, kallon, ylaleuan ja

kasvojen seka otorinolaryngologisissa leikkauksissa traumaattisista, patologisista tai

kirurgisista syista johtuvaan luuaineksen menetykseen ja puutteeseen, kun autologisia

ratkalsula ei voida kayttaa tai ne eivat ole riittavia.

Selkarangan epamuodostumien ja rappeumasairauksien fuusio tai korjaus.

Ortopedisten epamuodostumien ja luun rappeumasairauksien fuusio tai korjaus.

- Kasvainten, kystojen tai infektioiden resektiosta johtuvien luudefektien taytto ja korjaaminen

seka proteesin revisio.

Kirurgisen luudefektin mydhempi taytto (luovutuskohdat autologisen siirteen poiston jalkeen,

trepanaatio...).

Kolesteatooman poiston jélkeinen taytto.

- Ylaleukaluun ja hampaan vieruskudosten sairauksista johtuva tayttd ja korjaus (vain
aikuisille).

Vain luusiirteisiin ja kiinnitystekniikoihin perehtyneet patevat kirurgit (ortopedit, neurokirurgit,

yléleuka- ja kasvokirurgit, stomatologit ja korva-, nena- ja kurkkukirurgit) saavat kayttaa

tuotetta, ja vasta luettuaan nama kayttoohjeet.

Ruiskutettava GlassBone Injectable Putty -kitti on rontgenpositiivista, joten luunkorvikerakeet

on mahdollista havaita implantoinnin jalkeen. Kun rakeet liukenevat elimistossa, luudefektin

rontgenpositiivisuus alkaa muistuttaa ymparoivaa luuta.

Ruiskutettavan GlassBone Injectable Putty -kitin biomateriaali on kovettumaton kayttdvalmis

tahna.

Vasta-aiheet

Ruiskutettavaa GlassBone Injectable Putty -kittid ei saa kayttaa

potilailla, joilla on krooninen tai akuutti infektio, jota ei hoideta asianmukaisesti

potilailla, joilla on vakavia infektioalttiita avovammoja defektin laheisyydessa

- potilailla, jotka ovat allergisia bioaktiiviselle lasille tai sen ainesosille (Ca?, PO4s*, Na* ja Si
(OH)a), polyeteeniglykoli ja/tai glyseroli

- potilailla, joiden perussairaus tai muu sairaus saattaa haitata kudoksen asianmukaista

paranemista

potilailla, jotka ovat saaneet tai saavat kemoterapiaa tai sadehoitoa implanttialueella tai sen

lahella

sadehoitoa saavassa luussa (osteonekroosiin viittaavien radiologisten kriteerien mukaisesti)

- korvaamaan rakenteita, joihin kohdistuu huomattavaa mekaanista rasitusta

vakavien munuais- ja maksainfektioiden aikana

yhdessa tiettavasti luurankoon vaikuttavien hoitojen kanssa

jos meningeaalista puhkeamaa ei ole ommeltu kraniospinaali leikkaulk

neonatologisissa kayttékohteissa.

- Tuotetta ei ole toistaiseksi tutkittu raskaana olevilla naisilla, eika sen kéytosta imetyksen
aikana ole tietoa.

Siksi ruiskutettavan GlassBone Injectable Putty -kitin implantointia ei varmuuden vuoksi

suositella raskauden ja imetyksen aikana.

Koostumus

GlassBone Injectable Putty on ruiskutettava tahna, joka koostuu 45S5- bioaktiivisista
lasirakeista (69 %) ja elimistdssa liukenevasta sideaineesta, jossa on polyeteeniglykolia (12 %)
ja glyserolia (19 %).

Vaikutusmekanismi / Suorituskyky / Hyédyt

Implantoinnin aikana ruiskutettava GlassBone Injectable Putty -kitti koskettaa luuta ja biologisia
nesteitd. Bioaktiivisissa rakeissa on ainoastaan aineita, joita esiintyy luonnostaan
luukudoksessa (Ca, P, Na, Si, O). Implantoinnin jélkeen sideaine liukenee nopeasti elimistdon,
jolloin nesteet paasevat kiertdmaén ja solut ja verisuonet valtaavat bioaktiivisten lasirakeiden
valitilan.

Bioaktiivisen lasin resorptio mahdollistaa karbonaattihydroksiapatiittikerroksen  pinnan
muodostumisen. Sen koostumus ja rakenne muistuttavat luun mineraalirakennetta. Kerros
antaa rakeille niiden osteokonduktio-ominaisuuden ja mahdollistaa kestavan sidoksen
muodostumisen rakeiden ja elavén kudoksen vlille.

Esitetty klininen tulos on luudefektien tayttd, korjaus ja/tai yhteen kasvattaminen, mika
mahdollistaa luun uusiutumisen.

Tuotteen hyodtyja ovat muun muassa, etta autologisia luunaytteita tarvitaan véhemman tai ei
lainkaan, kipua on vahemman ja eldménlaatu paranee.

Kayttooh eet

Tarkasta viimeinen kayttopaiva. Al kdyta tuotetta, jos kayttdaika on umpeutunut.

Ala kayta laitetta, jos lampétilailmaisimessa on muutoksia tai jos steriilipakkaus on

vahingoittunut.

Tarkasta kaikki laitteet ennen kayttéd. Nain havaitset mahdolliset viat. Ala kayta implanttia,

jos havaitset vikoja.

- Ruiskutettavaa GlassBone Injectable Putty -kittid ei tarvitse sekoittaa, kostuttaa tai muuten
valmistella ennen kayttdd. Kostutus saattaa liuottaa sideaineen liian varhain.
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Poista pehmytkudokset ja/tai sairaat kudokset implanttialueelta.

- Avaa ulkopakkaus (steriilieste) ja ota sisapakkaus pakkauksesta steriililla alueella.

Valmistele leikkausalue, avaa sisédpakkaus ja ota asetin pakkauksesta.

Kierra siipikorkki irti. Defektin koosta ja kirurgin mukavuudesta riippuen myos kéarjen voi

kiertaa irti.

- Aseta asetin luudefektin tasolle ja téytéa defekti painamalla méntaa hellavaroen. Valta
koskettamasta potilaan kudoksia suoraan asetuslaitteella. Kéayta tarvittaessa steriilia
instrumenttia. Laite voidaan myds sijoittaa suoraan interkorporaaliseen kehikkoon
selkéleikkauksessa.

- Tayta defekti kokonaan ruiskutettavalla GlassBone Injectable Putty -kitilla.

- Tahnan voi myo6s ruiskuttaa steriiliin astiaan ja implantoida sitten steriilillé instrumentilla.

- Leikkausalueen sulkemismenetelma riippuu suoritetusta leikkauksesta ja leikkausalueesta
(kalvo, ompeleet...).

- Laite on magneettiturvallinen.

Kéyttoa koskevat varoitukset ja varotoimet

Leikkausta koskevat

Noudata yleisia aseptiikkaa ja potilaan lagkitystd koskevia periaatteita kayttaessasi

ruiskutettavaa GlassBone Injectable Putty -kittid. Ruiskutettava GlassBone Injectable Putty

-kitti ei korvaa infektion antibioottihoitoa.

Laakeaineiden kayttd yhdessa ruiskutettavan GlassBone Injectable Putty -kitin kanssa

implantoinnin aikana on kirurgin vastuulla.

Kasittele ruiskutettavaa GlassBone Injectable Putty -kittiéa leikkausinstrumentilla, jotta

leikkauskéasineet eivat puhkeaisi.

Siirtoalue kannattaa siistia ennen implantointia.

Vélta tahnan joutumista muualle kuin luudefektiin. Poista se tarvittaessa.

Jos Dbioaktiivista lasia joutuu implanttialueen ulkopuolelle, se voi siirtyessdan tai

vaeltaessaan kuluttaa nivelia ja haitata likkumista.

- Ala kohdista defektiin likaa painetta. Liiallisen paineen seurauksena verenkiertoon voi

paatya rasva- tai tahnaembolia, tai tahnaa saattaa levité implanttialueen ulkopuolelle, jolloin

vieruskudokset vahingoittuvat.

Ruiskutettavan GlassBone Injectable Putty -kitin mekaaninen lujuus ei kesté rasitusta ennen

luukudoksen muodostumista. Kéayta tavanomaisia siséisié ja ulkoisia vakautusmenetelmia,

kun tuotetta kaytetaan alueilla, joihin kohdistuu rasitusta (esim. alaleukaluun murtumat). Nain

kaikki tasot pysyvat vakaasti paikoillaan.

- Noudata tavanomaisia luusiirreleikkauksen jalkeisia hoito- ja kuntoutusmenetelmia.

Laakinnallista laitetta koskevat

- Ruiskutettava GlassBone Injectable Putty -kitti on laite, joka liukenee ajan myota elimistdsséa
tehden tilaa uusiutuvalle luulle. Sideaine liukenee muutamassa paivassa. Rakeiden
taydellisesté liukenemisesta ei ole toistaiseksi saatavilla kliinisia tutkimuksia.

- Ruiskutettava GlassBone Injectable Putty -kitti on kovettumaton kayttdvalmis tahna.

Ruiskutettava GlassBone Injectable Putty -kitti on steriili kertakayttoinen laite, eiké sita saa

steriloida tai kayttdd uudelleen missaan olosuhteissa. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa

kontaminaation ja heikentaa luunkorvikkeen suorituskykya.

Haittavaikutukset

Toistaiseksi ei tunneta valittomasti laitteeseen liittyvia haittavaikutuksia. On kuitenkin
mahdollista, etté potilas on tietamaéttéan allerginen jollekin tuotteen ainesosista. Luutuminen voi
olla hidasta tai fuusio voi epéonnistua potilaan aineenvaihdunnan mukaan.

Mahdollisia komplikaatioita ovat yleiset leikkauksiin tai anestesiaan liittyvat komplikaatiot, kuten
leikkauksen jalkeiset oireet (kipu, punoitus, tulehdus, edeema, hematoomat, serooma,
turvotus...), leikkauksen jélkeinen infektio, konsolidaation viivéstyminen, murtuman reposition
menetys, fuusion epaonnistuminen, murtuma, luusiirteen menetys ja siirteen protuberanssi.
Komplikaatiot ovat samoja kuin autologisissa luusiirteissa.

Kaikista ruiskutettavan GlassBone Injectable Putty -kitin kayton yhteydessé ilmenevista
vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava NORAKERIlle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jonne potilas tai kirurgi on sijoittunut.

Potilaalle luovutettavat tiedot
Kirurgin on kerrottava potilaalle implantoinnin mahdollisista riskeista ja haittavaikutuksista.
Potilaan on annettava suostumuksensa suunniteltuun interventioon.

- Kirurgin on kerrottava laitteen saavalle potilaalle, ettd myds kayttaytyminen ja tunnollinen
leikkauksen jalkeisten hygieniaohjeiden noudattaminen vaikuttavat implantoinnin
onnistumiseen.

- Potilaan on ilmoitettava kirurgille kaikista tapahtumista, jotka voivat vaarantaa implantin
asianmukaisen integroitumisen, ja osallistuttava leikkauksen jalkeiseen seurantaan.

- Hoitohenkilokunta tayttad implanttikortin liitteineen leikkauksen jalkeen ja antaa sen

potilaalle. Potilaan on sailytettéva kortti koko ikansa. Kortti kannattaa skannata kotona.

Tiivistelm& laitteen turvallisuudesta ja Kkliinisestd suorituskyvystd (SSCP) on saatavilla

valmistajan verkkosivustolla (www.noraker.com) (tai EUDAMED-tietokannassa julkaisun

jalkeen).
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Sterilointi ja pakkaus

Steriili laite on sinetdity kahteen pakkaukseen ja steriloitu gammasateilylla (ulkopakkaus takaa
steriiliesteen). Steriiliys on taattua viimeiseen kayttopaivaan saakka, ellei steriilieste ole
avautunut tai vahingoittunut. Ala steriloi uudelleen.

Sailytys ja havittdminen

Laitteita on sailytettava avaamattomissa alkuperaispakkauksissa kuivassa ja puhtaassa
paikassa auringonvalolta suojattuna ja suositellussa lampétilassa (15-25 °C).

Laite (pakkaus, ruisku, ylimaarainen tahna) on havitettava paikallisia asetuksia ja kaytantoja
noudattaen. Havitettdessa kayttdjat ja potilaat saattavat altistua patogeeneille, ja
jatteenkasittelyjarjestelma saattaa kontaminoitua.

Basic UDI-DI -tunniste: 0376019113DT735MA
Asiakirja paivitetty: 08/2023

HU — HASZNALATI UTASITAS - bioaktiv csontp6tlas

Leiras és javallatok
A GlassBone Injectable Putty olyan szintetikus, felszivéd6, biokompatibilis pétléeszkdz

(bioaktiv lveg 45S5), amely a csontrendszer csontdefektusainak vagy hézagjainak a
kitdltésére, rekonstrukcidjara és / vagy fuziéjara szolgdl az ortopéd sebészetben, gerinc-,
koponya-arccsont sebészetben és fiil-orr-gégészetben.
Javasolt traumas, patolégids, vagy sebészeti eredetli csontanyag-vesztés vagy hiany
esetében, amikor az autolég megoldasok nem alkalmazhatok vagy nem elegend6k az
ortopédiai és idegsebészetben, gerinc-, koponya-arccsont sebészetben és fiil-orr-gégészetben
gyermek és feln6tt pacienseknél:

Deformitasok és degenerativ gerincbetegségek fuzidja vagy rekonstrukcioja

Deformitasok és degenerativ csontbetegségek flzi6ja vagy rekonstrukci6ja az ortopédidban

Tumorok, cisztak vagy fertézések reszekcidja miatt bekovetkez6 csontdefektusok kitoltése

és rekonstrukcidja és protézissel torténd helyreallitas esetében

Sebészeti csontdefektusok utani kitoltés (auto-transzplantatumok utani donorteriletek,

koponyalékelés,...)

Cholesteatoma eltavolitasa utani kitoltés

Kitoltés és rekonstrukcié felsé allkapocs és foginybetegségek miatt (csak felnétteknél).
Csontpotlasban és rogzitési technikakban gyakorlattal rendelkez6, képzett sebészek (ortopéd-

ideg-, koponya-arccsont-sebészek, sztomatolégusok és fiil-orr-gége-sebészek)

alkalmazhatjak, akik elolvastak ezt a hasznélati utasitast.
A GlassBone Injectable Putty radioopacitdsalehetévé teszi a csontpétldé granulatumok
felismerését a beliltetésiiket kovetéen. Ahogy a szemcsék felszivodnak, a csontdefektus
radioopacitdsamegkozeliti a kornyez6 csontét.
A GlassBone Injectable Putty bioanyag egy nem keményed6 paszta, hasznalatra kész.

Ellenjavallatok
A GlassBone Injectable Putty nem hasznalhato:
Nem megfelelen kezelt kronikus vagy akut fert6zések esetében.
Sulyos traumat elszenvedett paciensek esetében, a defektus kdzelében nyilt kiils6 sebekkel,
amelyek valészinlileg elfertézédnek.
Bioaktiv iivegre vagy 8sszetevéire (Ca*, PO4s>, Na* és Si (OH)a), polietilén glikolra és / vagy
glicerinre ismerten allergias pacienseknél.
Olyan betegeknél, akiknél fennallé allapotuk vagy betegségik zavarhatja a szovetek
megfelelé gydgyulasat.
Olyan péacienseknél, akik kemoteréapian vagy sugarkezelésen estek at vagy fognak atesni a
betltetés helyén vagy annak kozelében.
A besugarzott csontban (az oszteonekrézist jelzé radioldgiai kritériumok szerint).
A nagy mechanikai igénybevételnek kitett struktirak cseréjére.
Sulyos vese- és majfertézések soran.
Olyan kezeléssel egydtt, amelyrél ismert, hogy befolyasolja a csontrendszert.
Nem dsszevarrt agyhartya repedés esetén a koponya-gerinc-sebészetben.
A neonatolégiai gyakorlatban.
A mai napig nincsenek terhes nékon végzett vizsgalatok, vagy a szoptatas ideje alatt torténd
alkalmazassal kapcsolatos adatok.
Biztonsagi okokbdl a GlassBone Injectable Putty belltetése nem ajanlott a terhesség és
szoptatas idészakaban.
Osszetétel
A GlassBone Injectable Putty egy 45S5 bioaktiv Gveggranulatumbél (69%) all6, injektalhatd
paszta, amely felszivddo, polietilén glikolt (12%) és glicerint (19%) tartalmazé kotéanyaggal
van dsszekeverve.

Hatasmechanizmus / hatas / elénydk

Beiiltetése soran a GlassBone Injectable Putty csonttal és biol6giai folyadékokkal érintkezik. A
bioaktiv granulatumok csak a csontszévetben természetesen megtalalhaté elemekbdl allnak
(Ca, P, Na, Si, O). A beliltetés utan a kétéanyag gyorsan felszivodik, lehetévé téve a
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folyadékkeringést és a bioaktiv Uvegszemcsék kozotti interszticios terek cellularis és
érrendszeri kolonizaciojat.

A bioaktiv (iveg reszorpcibja lehetévé teszi a szénsavas hidroxiapatit réteg képzédését a
felszinen, amelynek dsszetétele és szerkezete hasonlé a csont asvanyi fazisahoz. Ez a réteg
adja a granulatumok csontképzési tulajdonsagat, és lehetévé teszi a granulatumok és az élé
szOvetek kozotti erés kapcsolat létrehozasat.

A kivant klinikai hatas a csontdefektusok kitoltése, rekonstrukcidja és / vagy fuzidja, lehetévé
téve a csont regeneralédasat.

A kapcsolodo elénydk az autolég csontmintavétel hianya/csokkenése, a fajdalom cstkkenése
és az életmindség javulasa.

Hasznélati utasitas

- Ellenérizze a lejarati datumot. Ne hasznalja a terméket, ha mar lejart.

- Ne haszndlja az eszkdzt, ha a hémérsékletjelz6 elfordult, vagy ha a steril csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellenérizze az egyes eszkézoket, hogy észlelje a romlast. Ebben az esetben

ne haszndlja az implantatumot.

- A GlassBone Injectable Putty hasznalat el6tt nem igényel keverést, nedvesitést vagy mas
elokészitést. A nedvesités id6 el6tt feloldhatja a kétéanyagot.

- Tavolitson el minden lagy- és/vagy patologias sz6vetet az implantacio helyérdl.

- Nyissa ki a kiilsé tasakot (steril zaréréteg), és vegye ki a belsé tasakot a steril teriileten.

- A mtéti teriilet el6készitése utan nyissa ki a belsé tasakot, és vegye ki az applikatort.

- Csavarja le a szarnyas kupakot. A rendellenesség méretétél fliggéen és a sebész kényelme
érdekében a hegy is lecsavarhaté.

- Helyezze az applikatort a csontdefektus szintjére, és nyomja meg a dugattyit a defektus

Ovatos kitdltéséhez. Kertilje a kdzvetlen érintkezést az adagoléeszkoz és a paciens szovetei

kozott. Sziikség esetén hasznaljon steril eszkodzt. A késziilék kozvetleniil egy csigolyakozi

cage-be is behelyezheté a gerincmiitét soran.

Toltse ki teljesen a defektust GlassBone Injectable Putty-val.

- Lehetéség van arra is, hogy a pasztat steril csészébe tegyiik, majd steril eszkdzzel végezziik
el az implantéciot.

- Amatéti terllet lezarasa az elvégzett mitéttdl és a miitéti helytdl fligg (membran, dltések...).

Az eszkdz MR-biztos.

Figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos évintézkedések

A sebészeti eljarassal kapcsolatban

- A GlassBone Injectable Putty hasznalatakor be kell tartani a fertétlenités és a paciens

gyogyszeres kezelésének altalanos elveit. A GlassBone Injectable Putty nem helyettesiti az

antibiotikumos terapias kezelést fert6zés esetén.

Barmely gy6gyszer kombinaldsa a GlassBone Injectable Putty-val az implantacié soran a

sebész feleléssége.

- Kezelje a GlassBone Injectable Putty-t sebészeti miszerrel, hogy elkeriilie a sebészeti
keszty(i atszurasat.

- Abeliltetés el6tt tanacsos leborotvalni a recipiens helyet.

Ne tegyen pasztat a csontdefektuson kiviilre. Sziikség esetén tavolitsa el.

Ha az implantécié helyén kiviilre keriil, elmozdul vagy vandorol, a bioaktiv liveg az iziiletek

kopésat okozhatja és zavarhatja a mozgast.

Ne fejtsen ki tulzott nyomast a defektusra. A tdlzott nyomas zsir- vagy pasztaemboliat

okozhat a véraramban, vagy a paszta extrudalasat okozhatja az implantacié helyén tulra,

karositva a kdrnyez6 szdveteket.

- A GlassBone Injectable Putty nem rendelkezik elegendé mechanikai szilardsaggal ahhoz,
hogy ellenalljon a terhelésnek a csontszovet kialakulasa el6tt. Ha teherhordé teriileteken,
példaul allkapocstoréseknél hasznaljak, szabvanyos belsé vagy kilsé stabilizacios
technikékat kell alkalmazni a merev stabilizaci6 eléréséhez minden sikban.

- Be kell tartani a csontpétlasokkal kapcsolatos kezelés és rehabilitacié szokasos
posztoperativ eljarasait.

Az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban

- A GlassBone Injectable Putty olyan eszkdz, amely idével felszivodik, hogy helyet adjon a
regeneralédott csontnak. A kétéanyag néhany nap mdalva felszivédik. A granulatum
tekintetében jelenleg egyetlen rendelkezésre all6 klinikai vizsgalat sem igazol telies
reszorpciot.

- A GlassBone Injectable Putty nem keményedd, hasznalatra kész paszta.

- A GlassBone Injectable Putty steril, egyszer hasznélatos eszkdz, amelyet semmilyen
korilmények kdzott sem szabad Ujra sterilizalni vagy Ujra felhasznalni. Az Gjrafelhasznalas
fert6zést és a csontpotlé hatdsanak romlasat okozhatja.

Kéros hatasok

A mai napig nem jelentettek az eszkozzel kozvetlenil Osszefliggd mellékhatasokat.
El6fordulhat azonban ismeretlen allergia a termék valamelyik Osszetevdjére. Késleltetett
egybeolvadas vagy sikertelen fizi6 is el6fordulhat a paciens anyagcseréjétél fliggéen.

A lehetséges szovédmények a miitét vagy érzéstelenités okozta altalanos szévédmények:
mtét utani tinetek (fajdalom, bérpir, gyulladas, 6déma, hematémak, szeréma, duzzanat...),
posztoperativ fert6zés, konszolidacié késleltetése, toréscsokkentés elvesztése, sikertelen
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fuzio, torés, csontpotlas elvesztése, potlas kidudorodasa. Ezek a sz6védmények ugyanazok,
mint amilyenek az autolég csontpétlasok esetén eléfordulhatnak.

A GlassBone Injectable Putty-val kapcsolatban esetlegesen bekdvetkezd barmely sulyos
eseményt be kell jelenteni a NORAKER-nek és azon tagallam illetékes hatésaganak, amelyben
a beteg vagy a sebész tartdzkodik.

A paciensre vonatkoz6 informaciok
A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst az implantaciéval kapcsolatos lehetséges
kockazatokrol és karos hatasokrél, és a paciens beleegyezése szilkséges a javasolt
beavatkozéashoz.
A sebésznek tajékoztatnia kell az eszkdzt kapé pacienst arrél, hogy az implantacié sikere a
viselkedésétdl és a miitét utani higiéniai utasitadsok megfeleld betartasatol is fligg.
A paciensnek jelentenie kell sebészének minden olyan eseményt, amely veszélyeztetheti az
implantatum megfeleld integraciojat, és posztoperativ ellenérzéseken kell részt vennie.
A miitét utdn az egészségugyi személyzet kitdlti az implantatumkartyat a szérélappal egyiitt,
és atadja a paciensnek. Elethosszig meg kell 6riznie. Ajanlott hazatéréskor beszkennelni.
Az eszkdz SSCP-je (Summary of Safety and Clinical Performance)/ (biztonsagosséagi és
klinikai teljesit6képességi 0sszefoglald) elérheté a gyartd honlapjan (www.noraker.com),
(vagy amint rendelkezésre all az EUDAMED oldalan).

Sterilizalas és csomagolas

Steril eszkoz, lezart dupla tasakba csomagolva és gamma-sugéarzassal sterilizalva (steril gat,
amelyet kiils6 tasak biztosit). A sterilitds a lejarati id6ig garantalt, ha a steril zaréréteget nem
nyitottak ki, vagy nem sérilt meg. Az Ujrasterilizalas tilos.

Téroléas és artalmatlanitas

Az eszkdzoket eredeti, bontatlan csomagolasukban, szaraz, tiszta helyen, napfénytdl védve,
az ajanlott hémérsékleten, 15 °C és 25 °C kozott kell tarolni.

Az eszkdz (csomagolas, fecskendd, maradék paszta) artalmatlanitasat a helyi eléirasoknak és
gyakorlatoknak megfelel6en kell végezni, azzal a kockazattal, hogy a felhasznalok és a betegek
kérokozoknak vannak kitéve és beszennyezi a hulladékkort.

Alapveté UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumentum frissitése: 08/2023

LT — NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - Bioaktyvusis kauly pakaitalas

Aprasymas ir indikacijos
,GlassBone Injectable Putty yra sintetinis, rezorbuojamas, biologiSkai suderinamas ir aktyvus
pakaitalas (biologiSkai aktyvus stiklas 45S5), skirtas skeleto sistemos kauly defekty ar spragy
pildymui, rekonstrukcijai ir (arba) sujungimui ortopedijos, stuburo, kaukolés ir Zandikauliy
chirurgijos ir LOR chirurgijos srityse.
Skiriama, kai prarandama ar triksta kaulinés medziagos trauminés, patologinés ar chirurginés
kilmés kauly defekty atveju, kai autologiniai tirpalai yra netinkami arba nepakankami
ortopedijoje, neurochirurgijoje, kaukolés, veido ir Zandikauliy bei otorinolaringologijoje, vaiky ir
suaugusuuq chirurgijoje:
Stuburo deformacijy ir degeneraciniy ligy sintezé arba rekonstrukcija
Deformacijy ir degeneraciniy kauly patologijy sintezé arba rekonstrukcija ortopedijoje
Kaulo defekty, atsiradusiy dél augliy, cisty ar infekcijy, pripildymas ir rekonstrukcija, taip pat
protezy revizijos atveju.
Pildymas po chirurginio kaulo defekto (donoro vietos po autotransplantato pasalinimo,
trepanacijos ir t. t.).
Pripildymas po cholesteatomos pasalinimo.
Plombavimas ir rekonstrukcija dél virSutinio Zandikaulio ir periodonto patologijy (tik
suaugusiesiems).
Jj turi taikyti kvalifikuoti chirurgai (ortopedai, neurochirurgai, kaukolés ir zandikauliy chirurgai,
stomatologai ir LOR chirurgai), iSmokyti kauly persodinimo ir fiksavimo metody ir susipazing su
Sia naudojimo instrukcija.
Dél ,GlassBone Injectable Putty“ radioaktyviosios spinduliuotés galima pastebéti kaulo
pakaitalo granules po jy implantacijos. Granuléms rezorbuojantis, kaulo defekto
radioaktyvumas priartéja prie $alia esancio kaulo radioaktyvumo.
,GlassBone Injectable Putty” biomedziaga yra nesukietéjusi pasta, paruosta naudoti.

Kontraindikacijos

,,GIassBone Injectable Putty” naudoti negalima:
Létinés ar tminés infekcijos, kuri nebuvo gydyta tinkamu gydymu, atveju.
Pacientams, patyrusiems sunkig traumg ir turintiems atviry iSoriniy Zaizdy $alia defekto,
kurios gali uzsikrésti.
Pacientams, kuriems yra Zinoma alergija biologi$kai aktyviam stiklui arba jo sudedamosioms
dalims (Ca®', PO4>, Na* ir Si (OH)a), polietilenglikoliui ir (arba) gliceroliui.
Pacientams, turintiems ankstesniy ligy ar susirgimy, kurie gali trukdyti tinkamam audiniy
gijimui.
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Pacientams, kuriems buvo arba bus taikoma chemoterapija ar spindulinis gydymas
implantacijos vietoje arba netoli jos.
Apsvitintame kaule (pagal radiologinius kriterijus, rodancius osteonekroze).
Dideliy mechaniniy jtempiy veikiamoms konstrukcijoms pakeisti.
Sunkiy inksty ir kepeny infekcijy metu.
Kartu su gydymu, kuris, kaip Zinoma, veikia kaulus.
Esant neuZsiatam meningealiniam pazeidimui per kaukolés ir stuburo chirurgijg.
Neonatologijos srityje.
Kol kas neturime jokiy tyrimy, atlikty su néS¢iomis moterimis, arba duomeny, susijusiy su
naudojimu zindymo laikotarpiu.
Saugumo sumetimais ,GlassBone Injectable Putty* nerekomenduojama implantuoti néstumo ir
zindymo laikotarpiu.

Sudétis

,GlassBone Injectable Putty“ yra injekciné pasta, sudaryta i§ 45S5 bioaktyvaus stiklo granuliy
(69 %), sumaiSyty su rezorbcine riSamaja medziaga, kurig sudaro polietilenglikolis (12 %) ir
glicerolis (19 %).

Veikimo mechanizmas / veikimas / nauda

Per implantavimg injekcinis glaistas ,GlassBone Injectable Putty“ turi salytj su kaulu ir
biologiniais skysciais. Biologiskai aktyvias granules sudaro tik jprastai kauliniame audinyje
esantys elementai (Ca, P, Na, Si, O). Po implantacijos riSamoji medziaga greitai absorbuojasi,
todél skysciai cirkuliuoja ir Igstelés bei kraujagyslés kolonizuoja intersticines erdves tarp
biologiskai aktyviy stiklo granuliy.

Dél bioaktyvaus stiklo rezorbcijos pavirSiuje susidaro karbonatinio hidroksiapatito sluoksnis,
savo sudétimi ir struktdra panasus | kaulo mineraling faze. Sis sluoksnis suteikia granuléms
osteokondukciniy savybiy ir leidZia sukurti tvirtg rysj tarp granuliy ir gyvujy audiniy.

Teigiama, kad klinikinis veikimas — tai kauliniy defekty pildymas, rekonstrukcija ir (arba)
sujungimas, leidziantis regeneruoti kaula.

Su tuo susije privalumai — autologinio kaulo méginiy émimo nebuvimas arba sumazéjimas,
skausmo sumazéjimas ir gyvenimo kokybés pageréjimas.

Naudojimo instrukcija
Patikrinkite galiojimo data. Nenaudokite gaminio, jei jo galiojimo laikas pasibaiges.
Nenaudokite prietaiso, jei temperattros rodmuo apsisuko arba jei paZeista sterili pakuoté.
Prie§ naudodami patikrinkite kiekvieng prietaisg, kad pastebétuméte bet kokj gedima. Tokiu
atveju implanto nenaudokite.
,GlassBone Injectable Putty” prie§ naudojimg nereikia maisyti, humifikuoti ar kitaip paruosti.
Drégmeé gali per anksti istirpdyti riSamajg medziaga.
Pasalinkite minkstuosius ir (arba) patologinius audinius i§ implantacijos vietos.
Atidarykite iSorinj maiSelj (sterily barjerg) ir iSimkite viduje esantj maiSelj ant sterilios vietos.
Kai operacijos vieta paruosta, atidarykite viduje esantj mai$elj ir iSimkite aplikatoriy.
Atsukite sparno dangtelj. Atsizvelgiant | defekto dydj ir chirurgo patoguma, antgalj taip pat
galima atsukti.
Padékite aplikatoriy kaulo defekto lygyje ir paspauskite stimoklj, kad Svelniai pripildytuméte
defekta. Venkite tiesioginio prietaiso ir paciento audiniy salycio. Jei reikia, naudokite sterily
instrumentg. Atliekant stuburo operacijg prietaisg taip pat galima jstatyti tiesiai j
tarpslankstelinj narva.
Visi$kai pripildykite defektg ,GlassBone Injectable Putty*.
Taip pat galima jterpti pastq j sterily indelj ir tada atlikti implantacijg steriliu instrumentu.
Operacijos vietos uzvérimas priklauso nuo atliktos operacijos ir chirurginés vietos
(membrana, sidlai ir t. t.).
Sis prietaisas yra saugus MR.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Dél chirurginés procediiros
Naudojant ,GlassBone Injectable Putty*, reikia laikytis bendryjy asepsijos ir pacienty gydymo
principy. ,GlassBone Injectable Putty” nepakei¢ia gydymo antibiotikais per infekcija.
Uz bet kokiy vaistiniy medziagy derinj su ,GlassBone Injectable Putty” per implantacijg
atsako chirurgas.
Su ,GlassBone Injectable Putty* naudokite chirurginj instrumenta, kad iSvengtuméte
chirurginiy pirstiniy praddrimo.
Prie§ implantacijg patartina pakoreguoti recipiento vietg.
Venkite déti pastos uz kaulo defekto riby. Jei reikia, pasalinkite jg.
Jei bioaktyvusis stiklas yra uz implantacijos vietos riby, judédamas ar migruodamas gali
sukelti sgnariy susidévéjimg ir trukdyti judéti.
Nespauskite defekto per stipriai. Dél per didelio spaudimo gali kilti riebaly ar pastos embolija
i kraujotaka arba iSsiverzti pasta uz implantacijos vietos riby ir paZeisti aplinkinius audinius.
,GlassBone Injectable Putty* néra pakankamai mechaniskai stiprus, kad atlaikyty apkrova,
kol dar nesusiformavo kaulinis audinys. Naudojant apkrovg turin¢iose srityse, pavyzdziui,
apatinio Zandikaulio lGziuose, reikia taikyti jprastus vidinés arba iSorinés stabilizacijos
metodus, kad bty pasiekta tvirta stabilizacija visose plok$tumose.
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Batina laikytis jprasty pooperaciniy gydymo ir reabilitacijos procedary, susijusiy su kauly
transplantatais.

Kalbant apie medicinos prietaisg
,GlassBone Injectable Putty” — tai prietaisas, kuris laikui bégant rezorbuojasi ir uzleidzia vieta
atsinaujinusiam kaului. Per kelias dienas ris&amasis audinys vél absorbuojasi. Siuo metu néra
klinikiniy tyrimy, kurie patvirtinty visi$kg granuliy rezorbcija.
,GlassBone Injectable Putty” yra nekietéjanti, paruosta naudoti pasta.
,GlassBone Injectable Putty* yra sterilus vienkartinis prietaisas ir jo jokiu badu negalima
pakartotinai sterilizuoti ar naudoti. Dél pakartotinio naudojimo gali kilti uzkrétimas ir pablogéti
kaulo pakaitalo veikimas.

Salutiniai poveikiai

Iki Siol nepranesta apie jokj $alutinj poveikj, tiesiogiai susijusj su prietaisu. Taciau gali pasireiksti
nezinoma alergija vienai i§ gaminio sudedamujy daliy. Atsizvelgiant j paciento medziagy
apykaitg, taip pat gali jvykti uzdelstas susijungimas arba nepavykusi sintezé.

Galimos komplikacijos — tai bendrosios operacijos ar anestezijos sukeltos komplikacijos:
pooperaciniai simptomai (skausmas, paraudimas, uzdegimas, edema, hematoma, seroma,
patinimas ir kt.), pooperaciné infekcija, uzdelsta konsolidacija, 1GZio redukcijos praradimas,
sintezés nesékmé, l0zis, kaulinio transplantato praradimas, transplantato iskilimas. Sios
komplikacijos yra tokios pat, kaip ir komplikacijos, kurios gali pasireiksti naudojant autologinius
kauly transplantatus.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su ,GlassBone Injectable Putty*, bdtina pranesti
bendrovei NORAKER ir valstybés narés, kurioje yra pacientas arba chirurgas, kompetentingai
institucijai.

Informacija pacientui

- Pacientas turi bati chirurgo informuotas apie galima rizikg ir nepageidaujama poveikj, susijusj
su implantacija, ir sutikti su jo sidloma intervencija.
Chirurgas turi informuoti pacienta, gaunantj §j prietaisa, kad implantacijos sékme taip pat
priklauso nuo jo elgesio ir gero pooperacinés higienos instrukcijy laikymosi.
Pacientas turi pranesti chirurgui apie bet kokj jvykj, galintj pakenkti tinkamam implanto
integravimui, ir atlikti pooperacine priezidra.
Po operacijos medicinos personalas uzpildo implanto kortele ir jteikia jg pacientui. Jis turés
ja saugoti visg gyvenima. Be to, grjzus namo patartina jg nuskenuoti.
SSCP (prietaiso saugos ir klinikiniy charakteristiky santraukg) galima rasti gamintojo
interneto svetainéje (www.noraker.com) (arba EUDAMED, kai tik ji bus prieinama).

Sterilizavimas ir pakavimas

Sterilus prietaisas, supakuotas j sandarius dvigubus mai$elius ir sterilizuotas gama spinduliuote
(sterily barjerg uztikrina iSorinis maiselis). Sterilumas uztikrinamas iki tinkamumo naudoti
termino pabaigos, jei sterilus barjeras nebuvo atidarytas ar pazeistas. Pakartotinai sterilizuoti
draudziama.

Laikymas ir $alinimas

Prietaisai turi bati laikomi originalioje neatidarytoje pakuotéje, sausoje, $varioje, nuo saulés
spinduliy apsaugotoje vietoje, rekomenduojamoje 15-25 °C temperatiroje.

Prietaisas (pakuoté, Svirkstas, likusi pasta) turi bati Salinamas laikantis vietiniy taisykliy ir
praktikos, atsizvelgiant j pavojy, kad vartotojai ir pacientai gali bati veikiami patogeny ir uztersti
atlieky grandine.

Basic UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumento atnaujinimas: 2023/08

NO — BRUKSANVISNING - Bioaktivt beinsubstitutt

Beskrivelse og indikasjoner
GlassBone Injectable Putty er et syntetisk, resorberbart, biokompatibelt og bioaktivt
substituttutstyr  (bioaktivt glass 45S5), beregnet for fylling, rekonstruksjon og/eller
sammensmelting av beindefekter eller hull i skjelettsystemet, innen ortopedisk kirurgi,
spinalkirurgi, kranio-maxillofacial kirurgi og @NH.
Det er indisert ved tap eller mangel pa beinsubstans for beindefekter av traumatisk, patologisk
eller kirurgisk opprinnelse nar autologe Igsninger ikke er anvendelige eller tilstrekkelige innen
ortopedl nevrokirurgi, kranio-maxillofacial og otorhinolaryngologikirurgi hos barn og voksne:
Fusjon eller rekonstruksjon av deformiteter og degenerative sykdommer i ryggraden
Fusjon eller rekonstruksjon av deformiteter og degenerative beinpatologier innen ortopedi
Fylling og rekonstruksjon av beindefekter pa grunn av reseksjon av svulster, cyste eller
infeksjon og ved proteserevisjon
Fylling etter kirurgisk beindefekt (donorsteder etter fjerning av autograft, trepanasjon, ...)
Fylling etter fierning av kolesteatom
Fylling og rekonstruksjon p& grunn av patologier i maxilla og periodontium (kun hos voksne).
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Det ma brukes av kvalifiserte kirurger (ortopeder, nevrokirurger, kranio-maxilloansiktskirurger,
stomatologer og @NH-kirurger) som er oppleert innen beintransplantasjons- og
fikseringsteknikker, og som har lest denne bruksanvisningen.

Radioopaciteten til GlassBone Injectable Putty gjer det mulig & skjelne beinsubstituttsgranulat
etter implantasjon. Etter hvert som granulatene resorberer, nsermer radioopasiteten til
beindefekten seg den til det omkringliggende beinet.

GlassBone Injectable Putty-biomateriale er en ikke-herdende pasta, klar til bruk.

Kontraindikasjoner
GlassBone Injectable Putty skal ikke brukes:
Ved kronisk eller akutt infeksjon som ikke er behandlet med passende terapi.
Hos pasienter som har fatt alvorlige traumer med &pne ytre s&r neer defekten, som
sannsynligvis vil bli infisert.
Hos pasienter med kjent allergi mot bioaktivt glass eller dets bestanddeler (Ca?*, PO4*, Na*
og Si (OH)a4), polyetylenglykol og/eller glyserol.
Hos pasienter med eksisterende tilstander eller sykdom som kan forstyrre riktig tilheling av
vevet.
Hos pasienter som har gjennomgatt eller skal gjennomga kjemoterapi eller stralebehandling
pé eller i neerheten av implantasjonsstedet.
| det bestrélte beinet (i henhold til radiologiske kriterier som indikerer osteonekrose).
For & erstatte strukturer utsatt for haye mekaniske pakjenninger.
Ved alvorlige nyre- og leverinfeksjoner.
| forbindelse med en behandling kjent for & pavirke skjelettet.
Ved usuturert meningealfraktur ved kranio-spinal kirurgi.
| neonatologisk tjeneste.
Til dags dato har vi ingen studier utfert p& gravide kvinner eller data relatert til bruk under
amming.
Som et sikkerhetstiltak anbefales ikke implantasjon av GlassBone Injectable Putty i periodene
med graviditet og amming.

Komposisjon

GlassBone Injectable Putty er en injiserbar pasta sammensatt av 45S5 bioaktive
glassgranulater (69 %) blandet med et resorberbart bindemiddel som kombinerer
polyetylenglykol (12 %) og glyserol (19 %).

Virkningsmekanismelytelse/fordeler

Under implantasjonen er GlassBone Injectable Putty i kontakt med bein og biologiske vaesker.
Bioaktive granuler bestar kun av elementer som er naturlig tilstede i beinvev (Ca, P, Na, Si, O).
Etter implantasjon absorberes bindemidlet raskt, noe som tillater vaeskesirkulasjon og celluleer
og vaskuleer kolonisering av interstitielle rom mellom bioaktive glassgranuler.

Resorpsjonen av bioaktivt glass gjer det mulig & danne et lag av karbonathydroksyapatitt, der
sammensetning og struktur ligner p& mineralfasen av bein. Dette laget gir granulatene
osteoledningsegenskapene deres og gjer det mulig & skape en sterk kobling mellom
granulatene og det levende vevet.

Den oppgitte kliniske ytelsen er fylling, rekonstruksjon og/eller fusjon av beindefekter som
muliggjer regenerering av beinet.

De tilknyttede fordelene er fraveer/reduksjon av autolog beinprgvetaking, en reduksjon i smerte
og en forbedring i livskvalitet.

Bruksanwsnlng
Sjekk utlgpsdatoen. Ikke bruk produktet hvis den er overskredet.

Ikke bruk utstyret hvis temperaturindikatoren har snudd eller hvis den sterile emballasjen er
skadet.

Kontroller hvert utstyr far bruk, for & oppdage eventuell forringelse. Hvis dette er tilfelle, ma
implantatet ikke brukes.

GlassBone Injectable Putty krever ikke blanding, fukting eller annen forberedelse far bruk.
Fukting kan lgse opp bindemiddelet for tidlig.

Fjern eventuelt mykt og/eller patologisk vev fra implantasjonsstedet.

Apne den ytre posen (steril barriere) og ta ut den indre posen pa det sterile feltet.

Nar operasjonsstedet er klargjort, &pner du den interne posen og fierer applikatoren.

Skru av vingehetten. Avhengig av sterrelsen p& defekten og etter kirurgens gnske, kan
spissen ogsa skrus av.

Plasser applikatoren pa nivd med beindefekten og trykk pa stempelet for & fylle defekten
forsiktig. Unngé direkte kontakt mellom Ievenngsutstyret og pasientens vev. Bruk et sterilt
instrument om ngdvendig. Utstyret kan ogsa plasseres direkte i et intervertebralt bur ved
spinalkirurgi.

Fyll defekten helt med GlassBone Injectable Putty.

Det er ogsa mulig & legge pastaen i en steril kopp og deretter utfare implantasjonen med et
sterilt instrument.

Lukkingen av operasjonsstedet avhenger av operasjonen som utfgres og av
operasjonsstedet (membran, sting ...).

Dette utstyret er MR-sikkert.
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Advarsler og forholdsrealer for bruk

| forhold til det kirurgiske inngrepet
De generelle prinsippene for asepsis og pasientmedisinering ma respekteres ved bruk av
GlassBone Injectable Putty. GlassBone Injectable Putty erstatter ikke antibiotikabehandling
under infeksjon.
Kombinasjonen av en hvilken som helst medikamentsubstans med GlassBone Injectable
Putty under implantasjon er kirurgens ansvar.
Handter GlassBone Injectable Putty med et kirurgisk instrument for & unngd
gjennomtrengning av kirurgiske hansker.
Det anbefales & trimme opp mottakerstedet far implantasjon.
uUnngé & legge pasta utenfor beindefekten. Fjern den om ngdvendig.
Hvis den plasseres utenfor implantasjonsstedet, beveger seg eller migrerer, kan bioaktivt
glass forarsake slitasje pa leddene og forstyrre bevegelsen.
Ikke bruk for stort trykk pa defekten. For hayt trykk kan forarsake en emboli av fett eller pasta
i blodet eller fgre til at pastaen ekstruderes utover implantasjonsstedet og skade det
omkringliggende vevet.
GlassBone Injectable Putty har ikke tilstrekkelig mekanisk styrke til & tale en belastning fer
beinvevet dannes. Nar det brukes i beerende omrader som underkjevebrudd, skal standard
interne eller eksterne stabiliseringsteknikker brukes for & oppné stiv stabilisering i alle plan.
Det er ngdvendig & felge de vanlige postoperative prosedyrene for behandling og
rehabilitering forbundet med beintransplantasjoner.

| forhold til det medisinske utstyret
GlassBone Injectable Putty er et utstyr som resorberer over tid for & gi plass til et regenerert
bein. Bindemiddelet reabsorberes i lgpet av fa dager. Nar det gjelder granulatene, viser
ingen tilgjengelige kliniske studier fullstendig resorpsjon.
GlassBone Injectable Putty er en ikke-herdende, bruksklar pasta.
GlassBone Injectable Putty er et sterilt engangsutstyr og ma ikke resteriliseres eller
gjenbrukes under noen omstendigheter. Gjenbruk kan forarsake forurensning og nedsatt
ytelse av beinsubstituttet.

Bivirkninger

Ingen bivirkninger direkte relatert til utstyret, er rapportert til dags dato. Det kan imidlertid
forekomme en ukjent allergi mot en av bestanddelene i produktet. Forsinket forening eller
mislykket fusjon kan ogsa forekomme avhengig av pasientens metabolisme.

Mulige komplikasjoner er generelle komplikasjoner pad grunn av kirurgi eller anestesi:
postkirurgiske symptomer (smerte, radhet, betennelse, gdem, hematomer, serom, hevelse ...),
postoperativ infeksjon, forsinkelse i konsolidering, tap av frakturreduksjon, fusjonssvikt, fraktur,
tap av beintransplantat, protuberans av graften. Disse komplikasjonene er de samme som kan
oppsta med autologe beintransplantasjoner.

Enhver alvorlig hendelse som kan oppsta i forbindelse med GlassBone Injectable Putty ma
meldes til NORAKER og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der pasienten eller
kirurgen er bosatt.

Pasientinformasjon
Pasienten ma informeres av kirurgen om potensielle risikoer og bivirkninger knyttet til
implantasjon og gi hans/hennes samtykke til den foreslatte intervensjonen.
Kirurgen ma informere pasienten som mottar dette utstyret om at en vellykket implantasjonen
ogsd avhenger av pasientens oppfersel og av god overholdelse av de postoperative
hygieneinstruksjonene.
Pasienten ma rapportere enhver hendelse som kan kompromittere korrekt integrering av
implantatet, til kirurgen sin, og gjennomga postoperative kontroller.
Etter operasjonen fylles et implantatkort med tilhgrende fasikkel ut av det medisinske
personalet og gis til pasienten. Han/hun ma ta vare pa det hele livet. Det er ogsa tilradelig &
skanne det nar man kommer hjem.
SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) for utstyret er tilgjengelig pa
produsentens nettsted (www.noraker.com) (eller pd EUDAMED sa snart det er tilgjengelig).

Sterilisering og pakking

Sterilt utstyr er pakket i forseglede doble poser og sterilisert med gammastraling (steril barriere
sikret med ekstern pose). Sterilitet er garantert frem til utlepsdatoen dersom den sterile
barrieren ikke er &pnet eller skadet. Resterilisering er forbudt.

Lagring og kassering

Utstyr m& oppbevares i original udpnet emballasje, pa et tart, rent sted, beskyttet mot sollys og
ved en anbefalt temperatur mellom 15 °C og 25 °C.

Kassering av utstyret (emballasje, sprayte, gjenveerende pasta) ma utferes i samsvar med
lokale forskrifter og praksis, ved fare for & utsette brukere og pasienter for patogener samt
forurense avfallskretsen.

Grunnleggende UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumentoppdatering: 08/2023
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RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - Substitut osos bioactiv

Descriere si indicatii
GlassBone Injectable Putty reprezintd un dispozitiv de substitut sintetic, resorbabil,
biocompatibil si bioactiv (sticla bioactiva 45S5), destinat umplerii, reconstructiei si/sau fuziunii
defectelor osoase sau golurilor din sistemul scheletic, in interventii chirurgicale ortopedice,
interventii chirurgicale la nivelul coloanei vertebrale, cranio-maxilo-faciale si ORL.
Este indicat in cazul pierderii de substanta osoasa pentru defecte osoase de origine traumatica,
patologica sau chirurgicala cand solutiile autologe nu sunt aplicabile sau suficiente in ortopedie,
neurochirurgie, interventii chirurgicale cranio-maxilo-faciale sau de otorinolaringologie la
populatla adulta si pedlatrlca
Fuziunea sau reconstructla deformarilor si a bolilor degenerative ale coloanei vertebrale
- Fuziunea sau reconslrucna 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 (locurile donatoare dupa indepartarea grefei,
trepanatie ...)
- Umplerea dupa indepartarea colesteatomului
Umplerea si reconstructia cauzate de patologiile maxilare si periodontice (doar la adulti).
Trebme apllcat de catre chirurgi calificati (ortopezi, neurochlrurgl chirurgi maxilo-faciali,
stomatologi si ORL) instruiti n tehnici de grefare si fixare osoasd si care au citit aceste
instructiuni de utilizare.
Radio-opacitatea GlassBone Injectable Putty face posibila distingerea granulelor de substitut
osos dupa implantarea lor. Pe masura ce granulele se resorb, radio-opacitatea defectului osos
se apropie de cea a osului inconjurator.
Biomaterialul GlassBone Injectable Putty este o pasta care nu se intéreste, gata de utilizare.

Contraindicatii

GlassBone Injectable Putty nu trebuie utilizat:

in cazul infectiilor cronice sau acute netratate cu terapia corespunzatoare.

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 bioactivd sau componente acesteia (Ca®', PO4,

Na* si Si (OH)a), polietilenglicol si/sau glicerol.

- La pacientii cu afectiuni sau boli preexistente care pot interfera cu buna vindecare a
tesuturilor.

- Lapacientii care au fost sau vor fi supusi chimioterapiei sau radioterapiei la sau in apropierea

locului de implantare.

Tn osul iradiat (conform criteriilor radiologice care indica osteonecroza).

- Pentru inlocuirea structurilor supuse solicitarilor mecanice ridicate.

in timpul infectiilor renale si hepatice severe.

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

in cazul rupturii meningeale nesuturate n chirurgia cranio-spinala.

in serviciul de neonatologie.

- Pana in prezent, nu am desfasurat niciun studiu la femeile insarcinate sau date referitoare
la utilizare in timpul alaptarii.

Ca masura de siguranta, implantarea GlassBone Injectable Putty nu este recomandata in

perioadele de sarcina si de lactatie.

Compozitie

GlassBone Injectable Putty este o pasta injectabild compusa din granule de sticla bioactiva
4585 (69%) amestecate cu un liant resorbabil care combina polietilenglicol (12%) si glicerol
(19%).

Mecanismul de actiune / performanta / beneficii

Tn timpul implantérii, GlassBone Injectable Putty intré fn contact cu osul si cu fluidele biologice.
Granulele bioactive sunt compuse numai din elemente prezente in mod natural in tesutul osos
(Ca, P, Na, Si, O). Dupa implantare, liantul este rapid absorbit, permitand circulatia fluidelor si
colonizarea celulara si vasculara a spatiilor interstitiale dintre granulele de sticla bioactiva.
Resorbtia sticlei bioactive va permite formarea la suprafatd a unui strat de hidroxiapatita
carbonatata, a carei compozitie si structura sunt similare cu faza minerala a osului. Acest strat
confera granulelor proprietatea de conductivitate osoasa si face posibila crearea unei legaturi
puternice intre granule si tesuturile vii.

Performanta clinica revendicata o constituie umplerea, reconstructia si/sau fuziunea defectelor
osoase care permite regenerarea osului.

Beneficiile asociate sunt absenta/diminuarea prelevarii de os autolog, o scadere a durerii si 0
Tmbunétatire a calitatii vietii.

Instructiuni de utilizare

- Verificati data de expirare. Nu utilizati produsul daca este expirat.

- Nu utilizati dispozitivul daca indicatorul de temperatura a expirat sau daca ambalajul steril
este deteriorat.
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Pentru a detecta orice deteriorare, verificati fiecare dispozitiv inainte de utilizare. Daca exista

deteriorari, nu utilizati implantul.

- GlassBone Injectable Putty nu necesitd amestecare, umidificare sau alte pregatiri inainte de
utilizare. Umidificarea ar putea dizolva prematur liantul.

- Eliminati toate tesuturile moi si/sau patologice de la locul implantarii.

Deschideti ambalajul exterior (bariera sterila) si indepartati ambalajul interior pe campul

steril.

Odata ce locul interventiei chirurgicale este pregatit, deschideti ambalajul intern si scoateti

aplicatorul.

- Desurubati capacul. in functie de marimea defectului si la indeména chirurgului, se poate
desuruba si varful.

- Pozitionati aplicatorul la nivelul defectului osos si apasati pistonul pentru a umple usor
defectul. Evitati contactul direct intre dispozitivul de aplicare si tesuturile pacientului. Utilizati
un instrument steril daca este necesar. Dispozitivul poate fi, de asemenea, plasat direct intr-
o cusca intervertebrala in chirurgia coloanei vertebrale.

- Umpleti in intregime defectul cu GlassBone Injectable Putty.

- De asemenea, este posibil s& depozitati pasta intr-o cupa sterild si apoi sa efectuati
implantarea cu un instrument steril.

- Inchiderea locului operatiei depinde de interventia chirurgicalé efectuata si de locul operatiei

(membrana, suturi etc.).

Acest dispozitiv poate fi utilizat in siguranta in mediul MR.

Avertismente si precautii pentru utilizare

Legate de procedura chirurgicala

La utilizarea GlassBone Injectable Putty trebuie respectate principiile generale privind

asepsia si medicatia pacientului. GlassBone Injectable Putty nu inlocuieste antibioterapia in

timpul infectiei.

Responsabilitatea pentru combinatia dintre orice substantd medicamentoasé si GlassBone

Injectable Putty Tn timpul implantérii ii revine medicului chirurg.

Manipulati GlassBone Injectable Putty cu un instrument chirurgical pentru a evita

strapungerea manusilor chirurgicale.

fnainte de implantare, este recomandat sa ajustati locul destinatar.

Evitati amplasarea pastei in afara defectului osos. Indepértati daca este necesar.

- Daca se pozitioneaza in afara locului de implantare, se deplaseaza sau migreaza, sticla
bioactivé poate cauza uzura articulatiilor si poate interfera cu miscarea.

- Nu aplicati presiune excesiva pe defect. O presiune excesiva ar putea provoca o embolie de
grasime sau pasta in fluxul sanguin sau ar putea cauza extrudarea pastei dincolo de locul
de implantare, deteriorand tesuturile din jur.

- GlassBone Injectable Putty nu are suficienta rezistentd mecanica pentru a sustine sarcina
nainte de formarea tesutului osos. Cand sunt utilizate in zone portante precum fracturile
mandibulare, trebuie utilizate tehnicile standard de stabilizare internd sau externa pentru a
obtine stabilizarea rigida pe toate planurile.

- Este necesar sa urmati procedurile postoperatorii obisnuite de tratament si de recuperare
asociate cu grefele osoase.

Legate de dispozitivul medical
GlassBone Injectable Putty este un dispozitiv care se resoarbe in timp pentru a face loc
osului regenerat. Liantul este reabsorbit in cateva zile. in ceea ce priveste granulele, niciun
studiu clinic disponibil in prezent nu demonstreaza o resorbtie completa.

- GlassBone Injectable Putty este o pasta care nu se intareste, gata de utilizare.

- GlassBone Injectable Putty este un dispozitiv steril de unica folosinta si nu trebuie resterilizat
sau reutilizat in nicio imprejurare. Reutilizarea poate cauza contaminarea si alterarea
performantelor substitutului osos.

Efecte adverse

Pana in prezent, nu au fost raportate efecte adverse legate direct de dispozitiv. Cu toate
acestea, poate fi posibilda aparitia unei alergii necunoscute la una dintre componentele
produsului. in functie de metabolismul pacientului, poate apérea si intarzierea consolidarii sau
esecul fuziunii.

Complicatiile posibile sunt complicatii generale datorate interventiei chirurgicale sau anesteziei:
simptome postoperatorii (durere, roseata, inflamatie, edem, hematoame, serom, tumefactie.
infectie postoperatorie, intarziere in consolidare, pierderea reducerii fracturii, esecul fuziunii,
fractura, pierdere de grefa osoasa, protuberanta a grefei. Aceste complicatii sunt identice cu
cele care pot aparea in cazul grefarii osoase autologe.

Orice incident grav care poate aparea in legatura cu GlassBone Injectable Putty trebuie adus
la cunostinta NORAKER si a autoritatii 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 implantarii si trebuie sa fie de acord cu procedura propusa.

Chirurgul trebuie sa informeze pacientul care primeste acest dispozitiv ca succesul
implantarii depinde, de asemenea, de comportamentul acestuia si de respectarea
instructiunilor de igiena postoperatorie.
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Pacientul trebuie sa raporteze medicului chirurg orice incident care ar putea compromite
integrarea corespunzatoare a implantului si ar putea fi supus unor verificari postoperatorii.
Dupa interventia chirurgicald, este completatd o fisd cu fascicula acestuia de catre
personalul medical, care este predatd pacientului. Acesta va trebui sa o pastreze pe viata.
De asemenea, este recomandat sa o scanati cand reveniti acasa.

SSCP (Rezumatul performantei de siguranta si clinice) pentru dispozitiv este disponibil pe
site-ul web al producatorului (www.noraker.com) (sau pe EUDAMED, imediat ce devine
disponibil).

Sterilizarea si ambalarea

Dispozitiv steril ambalat in ambalaje duble sigilate si sterilizat prin radiatii gamma (bariera sterila
asiguratd de ambalajul extern). Sterilitatea este garantatd pana la data de expirare, daca
bariera sterild nu a fost deschisa sau deteriorata. Resterilizarea este interzisa.

Pastrare si eliminare

Dispozitivele trebuie depozitate Th ambalajul original nedeschis intr-un loc curat si uscat, ferit
de lumina soarelui si la o temperatura recomandata cuprinsa intre 15 °C si 25 °C.

Eliminarea dispozitivului (ambalaj, seringa, pasta ramasa) trebuie efectuata 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: 0376019113DT735MA
Actualizarea documentului: 08/2023

SK — NAVOD NA POUZITIE - Bioaktivna kostna nahrada

Opis aindikéacie
Injektovatelny tmel GlassBone Injectable Putty je synteticka, vstrebavatelna, biokompatibilna
a bioaktivna nahradna pomocka (bioaktivne sklo 45S5) uréena na vyplnenie, rekonstrukciu
a/alebo spojenie kostnych defektov alebo medzier v kostnom systéme v ortopedickej chirurgii,
chirurgii chrbtice, kranio-maxilofacialnej chirurgii a ORL.
Indikuje sa v pripade straty alebo nedostatku kostnej hmoty pri kostnych defektoch
traumatického, patologického alebo chirurgického pdvodu, ked autolégne rieSenia nie su
pouzitelné  alebo  dostatocné v ortopédii, neurochirurgii,  kranio-maxilo-facealnej
a otorlnolaryngologlckq chirurgii u deti a dospelych:

Fuzia alebo rekonstrukcia deformit a degenerativnych ochoreni chrbtice

Fuzia alebo rekonstrukcia deformit a degenerativnych kostnych patolégii v ortopédii

Vyplii a rekonstrukcia kostnych defektov v ddsledku resekcie nadorov, cysty alebo infekcie

a v pripade revizie protéz

Vyplfi po chirurgickom kostnom defekte (darcovské miesta po odbere autotransplantatu,

trepanécii,...)

Vypli po odstraneni cholesteatdému

Vyplii  a rekonstrukcia v dosledku patologickych stavov ¢eluste a parodontu (len

u dospelych).
Aplikdciu musia vykonavat kvalifikovani chirurgovia (ortopédi, neurochirurgovia, kranio-
maxilofacialni chirurgovia, stomatolégovia a ORL chirurgovia), ktori su vyskoleni v technike
kostnych Stepov a fixacie a ktori si precitali tento navod na pouZzitie.
Radioopacita injektovatelného tmelu GlassBone Injectable Putty umoZriuje rozoznat granulat
kostnej nahrady po jeho implantacii. Pri vstrebavani granulatu sa radioopacita kostného defektu
priblizuje k radioopacite okolitej kosti.
Biomaterial injektovatelného tmelu GlassBone Injectable Putty je netvrdntica pasta pripravena
na okamzité pouzitie.

Kontraindikécie
InJektovateIny tmel GlassBone Injectable Putty by sa nemal pouzivat:
V pripade chronickej alebo akutnej infekcie nelie€enej vhodnou terapiou.
U pacientov, ktori utrpeli tazky Uraz s otvorenymi vonkaj$imi ranami v blizkosti defektu, u
ktorych je pravdepodobnost infekcie.
U pacientov so znamou alergiou na bioaktivne sklo alebo jeho zlozky (Ca®*, POs*, Na*
a Si (OH)a4), polyetylénglykol a/alebo glycerol.
U pacientov s uz existujucimi stavmi alebo ochoreniami, ktoré mézu narusit spravne hojenie
tkaniva.
U pacientov, ktori podstupili alebo podsttipia chemoterapiu alebo radioterapiu v mieste
implantéacie alebo v jej blizkosti.
Na ozZiarenej kosti (podla radiologickych kritérii indikujucich osteonekrézu).
Na nahradu konstrukcii vystavenych vysokému mechanickému namahaniu.
Pri zavaznych infekciach obliciek a pec¢ene.
V spojeni s lieGbou, o ktorej je zname, Ze ma vplyv na kostru.
V pripade nezositého meningealneho poskodenia pri kraniochirurgickych operaciach.
V neonatologickej starostlivosti.
V sugasnosti nie su k dispozicii Ziadne $tudie vykonané u tehotnych Zien ani Udaje tykajuce
sa pouzivania pocas dojcenia.
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Z bezpecnostnych dévodov sa implantacia injektovatelného tmelu GlassBone Injectable Putty
neodportca v obdobi tehotenstva a dojcenia.

Zlozenie

Injektovatelny tmel GlassBone Injectable Putty je injekéna pasta zloZzena z granulatu
bioaktivneho skla 45S5 (69 %) zmieSaného so vstrebavatelnym spojivom kombinujticim
polyetylénglykol (12 %) a glycerol (19 %).

Mechanizmus téinku/vykon/vyhody

Pocas implantacie je injektovatelny tmel GlassBone Injectable Putty v kontakte s kostou
a biologickymi tekutinami. Bioaktivny granulat sa sklada len z prvkov prirodzene pritomnych
v kostnom tkanive (Ca, P, Na, Si, O). Po implantéacii sa spojivo rychlo absorbuje, ¢o umozriuje
cirkulaciu tekutin a bunkovu a cievnu kolonizaciu intersticialnych priestorov medzi bioaktivnymi
sklenenymi granulami.

Vstrebavanie bioaktivneho skla umozni, aby sa na povrchu vytvorila vrstva uhli€itan-
hydroxyapatitu, ktorého zloZenie a Struktura st podobné mineréinej faze kosti. Tato vrstva
dodava granulatu jeho osteokondukénu vlastnost a umoziiuje vytvorit pevné spojenie medzi
granulatom a zivymi tkanivami.

Deklarovanym klinickym vykonom je vyplnenie, rekonstrukcia a/alebo fuzia kostnych defektov
umozriujica regeneraciu kosti.

Suvisiacimi vyhodami su absencia/znizenie odberu autolégnych kostnych vzoriek, znizenie
bolesti a zlepSenie kvality Zivota.

Navod na pouzitie
Skontrolujte datum exspiracie. Ak bola prekro¢ena, vyrobok nepouzivajte.
Pomécku nepouzivajte, ak sa indikator teploty otoCil alebo ak je sterilny obal poskodeny.
Pred pouzitim skontrolujte kazdu pomdcku, aby ste zistili pripadné poskodenie. V takom
pripade implantat nepouzZivajte.
Injektovatelny tmel GlassBone Injectable Putty si pred pouzitim nevyZaduje mie$anie,
zvlh&ovanie ani inu pripravu. Zvlhéovanie by mohlo spojivo pred¢asne rozpustit.
Z miesta implantacie odstrarite vSetky mékké a/alebo patologické tkaniva.
Otvorte vonkajsie vrecko (sterilnt bariéru) a na sterilnom poli vyberte vnatorné vrecko.
Po priprave miesta operacie otvorte vnitorné vrecko a vyberte aplikéator.
Odskrutkujte viecko s kridelkami. V zavislosti od velkosti defektu a podla potreby chirurga
mozno odskrutkovat' aj hrot.
Aplikator umiestnite na Uroveri kostného defektu a stlacenim piestu jemne vyplrite defekt.
Vyhnite sa priamemu kontaktu aplikaénej pomdcky s tkanivami pacienta. V pripade potreby
pouzite sterilny nastroj. Pri operacii chrbtice mozno pomécku umiestnit aj priamo do
medzistavcovej klietky.
Defekt injektovatelnym tmelom GlassBone Injectable Putty tplne vypliite.
Pastu je mozné ulozit aj do steriiného poharika a potom vykonat implantaciu sterilnym
nastrojom.
Uzavretie operacného miesta zavisi od vykonanej operacie aod miesta operacie
(membrana, stehy...).
Tato pomodcka je bezpec¢na v prostredi MR.

Upozornenia a bezpe€nostné opatrenia pri pouzivani

Suvisiace s chirurgickym zakrokom
Pri pouzivani injektovatelného tmelu GlassBone Injectable Putty je potrebné dodrziavat
v8eobecné aseptické zasady a liecbu pacienta. Injektovatelny tmel GlassBone Injectable
Putty nenahradza lie¢bu antibiotikami pocas infekcie.
Za kombinaciu akejkolvek liecivej latky s injektovatelnym tmelom GlassBone Injectable Putty
pocas implantacie zodpoveda chirurg.
S injektovatelnym tmelom GlassBone Injectable Putty manipulujte chirurgickym nastrojom,
aby ste predisli prepichnutiu chirurgickych rukavic.
Pred implantaciou sa odporuca upravit recipientsku oblast’.
Vyhnite sa umiestneniu pasty mimo kostného defektu. V pripade potreby ju odstrarite.
Ak je bioaktivne sklo umiestnené mimo miesta implantacie, pohybuje sa alebo migruje, méze
sposobit opotrebovanie kibov a branit v pohybe.
Na defekt nevyvijajte nadmerny tlak. Nadmerny tlak by mohol spésobit embdliu tuku alebo
pasty do krvného obehu alebo sposobit vytlaéenie pasty mimo miesta implantacie a poskodit’
okolité tkaniva.
Injektovatelny tmel GlassBone Injectable Putty nema dostato¢ni mechanickd pevnost, aby
vydrzal zataz pred vytvorenim kostného tkaniva. Pri pouZiti v nosnych oblastiach, ako st
zlomeniny dolnej ¢eluste, by sa na dosiahnutie pevne;j stabilizacie vo vSetkych rovinach mali
pouzit' Standardné techniky vnutornej alebo vonkajsej stabilizacie.
Je potrebné dodrziavat obvyklé pooperacné postupy liecby a rehabiliticie spojené
s kostnymi transplantatmi.

Suvisiace so zdravotnickou poméckou
Injektovatelny tmel GlassBone Injectable Putty je pomocka, ktora sa ¢asom vstrebava
avytvara priestor pre regenerovani kost. Spojivo sa opatovne vstrebe v priebehu
niekolkych dni. V slvislosti s granulatom Ziadne klinické Studie, ktoré su v st¢asnosti
k dispozicii, nepreukazuju GplnG resorpciu.
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Injektovatelny tmel GlassBone Injectable Putty je netvrdniica pasta pripravena na okamzité
pouzitie.

Injektovaterlny tmel GlassBone Injectable Putty je sterilnd jednorazova pomdcka a nesmie
sa v ziadnom pripade opatovne sterilizovat ani pouzivat. Opatovné pouzitie moze sposobit’
kontaminéciu a zhor$enie vlastnosti kostnej nahrady.

Neziaduce Ucinky

Doteraz neboli hlasené Ziadne vedrajsie Ucinky priamo suvisiace s touto pomédckou. Mohla by
sa v8ak vyskytnut neznama alergia na niektort zo zloZiek vyrobku. V zavislosti od metabolizmu
pacienta moze ddjst aj k oneskorenému spojeniu alebo netspesnej fuzii.

Mozné komplikacie su vSeobecné komplikécie spdsobené operaénym zakrokom alebo
anestéziou: pooperacné priznaky (bolest, zacervenanie, zapal, edém, hematém, serém,
opuch...), pooperacna infekcia, oneskorenie konsolidacie, strata redukcie zlomeniny, zlyhanie
fuzie, zlomenina, strata kostného $tepu, protuberancia Stepu. Tieto komplikacie st rovnaké ako
komplikacie, ktoré sa mozu vyskytnut' pri autolégnych kostnych transplantatoch.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa moze vyskytnut v stvislosti s injektovatelnym tmelom
GlassBone Injectable Putty, sa musi oznamit spolo¢nosti NORAKER a prislusnému organu
Clenského $tatu, v ktorom ma pacient alebo chirurg sidlo.

Informéacie pre pacienta

- Chirurg musi pacienta informovat o moznych rizikach a neziaducich Géinkoch spojenych
s implantaciou. Pacient musi vyjadrit suhlas s navrhovanym zakrokom.
Chirurg musi pacienta, ktory dostava tato pomécku, poucit, Ze Uspech implantacie zavisi aj
od pacientovho spravania a spravneho dodrziavania pokynov na poopera¢nu hygienu.
Pacient musi svojmu chirurgovi nahlasit akukolvek udalost, ktora by mohla ohrozit' spravnu
integraciu implantatu, a podrobit sa pooperaénym kontrolam.
Po operacii zdravotnicky personal vypini kartu implantatu spolu so zlozkou a odovzda ju
pacientovi. Pacient si ju musi ponechat po cely Zivot. Odporuca sa ju po navrate domov tiez
oskenovat.
Suhrn bezpec¢nostnych a klinickych parametrov (SSCP) pomdcky je k dispozicii na webovej
stranke vyrobcu (www.noraker.com) (alebo na stranke EUDAMED hned, ako bude
k dispozicii).

Steriliz&cia a balenie

Sterilnd pomdcka zabalena v zatavenych dvojitych vreckach a sterilizovana gama Ziarenim
(sterilnu bariéru zabezpecuje vonkajsie vrecko). Sterilita je zaruc¢ena do datumu exspiracie, ak
sterilna bariéra nebola otvorena alebo poskodena. Opatovna sterilizacia je zakazana.

Skladovanie a likvidacia

Pomadcky je nutné skladovat v pévodnom neotvorenom obale, na suchom a ¢istom mieste,
chranené pred slne¢nym svetlom a pri odportc¢anej teplote od 15 °C do 25 °C.

Likvidacia pomécky (obalu, striekacky, zvy$nej pasty) sa musi vykonat' v stlade s miestnymi
predpismi a postupmi, pri¢om existuje riziko vystavenia pouzivatelov a pacientov patogénom
a kontaminacie odpadového okruhu.

Zéakladny UDI-DI: 0376019113DT735MA
Aktualizacia dokumentu: 08/2023

SV - BRUKSANVISNING - Bioaktivt bensubstitut

Beskrivning och indikationer
GlassBone Injectable Putty &r en syntetisk, resorberbar, biokompatibel och bioaktiv
substitutsenhet (bioaktivt glas 45S5), avsedd for fyllning, rekonstruktion och/eller fusion av
bendefekter eller luckor i skelettsystemet, vid ortopedisk kirurgi, ryggrad, kranio-maxillofacial
kirurgi och ONH.
Den &r indicerad vid forlust eller brist p& bensubstans for bendefekter av traumatiskt, patologiskt
eller kirurgiskt ursprung nar autologa losningar inte ar tillampliga eller tillréckliga inom ortopedi,
neurokirurgi, kranio maxillo ansikts- och ONH-kirurgi hos pediatrisk population och
vuxenpopulation:
- Fusion eller rekonstruktion av deformiteter och degenerativa sjukdomar i ryggraden
Fusion eller rekonstruktion av deformiteter och degenerativa benpatologier i ortopedi
Fylining och rekonstruktion av benfel pa grund av resektion av tumdrer, cysta eller infektion
och vid protesrevision
Fylining efter kirurgisk bendefekt (givarstéllen efter avlagsnande av autotransplantat,
trepanation ...)
Fylining efter avlagsnande av kolesteatom
Fylining och rekonstruktion pa grund av maxilla- och periodontiumpatologier (endast hos
vuxna).
Det maste tillampas av kvalificerade kirurger (ortopeder, neurokirurger, kranio-
maxillofacialkirurger, stomatologer och ONT-kirurger) som &r utbildade i bentransplantations-
och fixeringstekniker och som har last denna bruksanvisning.
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Radioopaciteten hos GlassBone Injectable Putty gor det mdjligt att urskilja
benersattningsgranulat efter implantationen. N&r granulaten resorberar narmar sig
bendefektens radioopacitet det omgivande benets.

GlassBone Injectable Putty biomaterial &r en icke-hardande pasta, fardig att anvanda.

Kontraindikationer

GlassBone Injectable Putty ska inte anvandas:
Vid kronisk eller akut infektion som inte behandlas med lamplig behandllng

- Hos patienter som har drabbats av allvarligt trauma med Gppna externa sar nara defekten,

vilka sannolikt kommer att bli infekterade.

Hos patienter med kéand allergi mot bioaktivt glas eller dess bestandsdelar (Ca®*, PO4s*, Na*

och Si (OH)a), polyetylenglykol och/eller glycerol.

- Hos patienter med redan existerande tillstdnd eller sjukdomar som kan stora korrekt
vavnadslakning.

- Hos patienter som har genomgétt eller kommer att genomgd kemoterapi eller
strélbehandling pa eller nara implantationsstéllet.

- | det bestralade benet (enligt radiologiska kriterier som indikerar osteonekros).

Att ersétta strukturer som utsatts fér hog mekanisk pafrestning.

- Vid svéra njur- och leverinfektioner.

| samband med en behandling som &r kénd for att paverka skelettet.

Vid osuturerat meningealt brott vid kranio-spinal kirurgi.

- | neonatologitjénsten.

Hittills har vi inte nagra studier pa gravida kvinnor eller data relaterade till anvandning under

amning.

Som en sakerhetsétgard rekommenderas inte implantation av GlassBone Injectable Putty

under perioder av graviditet och amning.

Sammansattning

GlassBone Injectable Putty &r en injicerbar pasta best&ende av 45S5 bioaktiva glasgranulat
(69 %) blandade med ett resorberbart bindemedel som kombinerar polyetylenglykol (12 %) och
glycerol (19 %).

Verkningsmekanism/Prestanda/Férdelar

Under implantationen &r GlassBone Injectable Putty i kontakt med ben och biologiska vétskor.
Bioaktiva granulat bestar endast av element som finns naturligt i benvavnad (Ca, P, Na, Si, O).
Efter implantation absorberas bindemedlet snabbt, vilket mojliggor vétskecirkulation och
cellulér och vaskulér kolonisering av interstitiella utrymmen mellan bioaktiva glasgranulat.
Resorptionen av bioaktivt glas kommer att mojliggéra bildandet p& ytan av ett skikt av
karbonathydroxipatit, vars sammansaéttning och struktur liknar benets mineralfas. Detta skikt
ger granulerna deras osteokonduktionsegenskaper och gor det mojligt att skapa en stark lank
mellan granulaten och den levande vévnaden.

Den pastadda kliniska prestandan ar fylining, rekonstruktion och/eller fusion av bendefekter
som mojliggér regenerering av benet.

De associerade fordelarna &r franvaro/minskning av autolog benprovtagning, en
smartminskning och en férbattring av livskvaliteten.

Bruksanwsmng
Kontrollera utgdngsdatumet. Anvand inte produkten om den éverskrids.
- Anvéand inte enheten om temperaturindikatorn har vént eller om den sterila férpackningen &r
skadad.
Kontrollera varje enhet fore anvandning for att upptacka eventuella forsamringar. Om sa ar
fallet, anvéand inte implantatet.
- GlassBone Injectable Putty kréaver inte blandning, fukt eller annan beredning fére
anvandning. Fukt kan |6sa upp bindemedlet i fortid.
- Tabort eventuell mjuk och/eller patologisk vavnad fr&n implantationsstallet.
- Oppna den yttre pasen (steril barridr) och ta ut den inre pasen p& det sterila faltet.
- Nar operationsstéllet ar iordningstéllt, ppna den inre pasen och ta bort applikatorn.
- Skruva av vinglocket. Beroende pa storleken pa defekten och pa kirurgens bekvamlighet kan
spetsen ocksa skruvas loss.
Placera applikatorn p& nivan fér bendefekten och tryck pa kolven for att forsiktigt fylla
defekten. Undvik direkt kontakt mellan leveransanordningen och patientens vavnad. Anvand
ett sterilt instrument vid behov. Enheten kan ocksa placeras direkt i en intervertebral hylsa
vid ryggradskirurgi.
- Fyll defekten helt med GlassBone Injectable Putty.
Det ar ocksd mojligt att deponera pastan i en steril kopp och sedan utféra implantationen
med ett sterilt instrument.
Forslutningen av operationsstéllet beror p& vilken operation som utférs och pa
operationsstéllet (membran, stygn ...).
- Denna enhet & MR-séker.

Varningar och férsiktighetsétgarder for anvandning
| férhallande till det kirurgiska ingreppet

63/67



- De allméanna principerna for aseptik och patientmedicinering ska respekteras vid anvandning
av  GlassBone Injectable Putty. GlassBone Injectable Putty ersatter inte
antibiotikabehandling under infektion.

Kombinationen av lakemedelssubstans och GlassBone Injectable Putty under implantation

ar kirurgens ansvar.

Hantera GlassBone Injectable Putty med ett kirurgiskt instrument for att undvika hal i

kirurgiska handskar.

Det &r tillradligt att f& mottagarstéllet att bloda fore implantation.

- Undvik att placera pasta utanfor bendefekten. Avlagsna den vid behov.

- Om den placeras utanfor implantationsstallet, ror sig eller migrerar, kan bioaktivt glas orsaka
slitage pé lederna och stora rérelsen.

- Utdva inte for mycket tryck pa defekten. Fér mycket tryck kan orsaka en emboli av fett eller
pasta i blodomloppet eller orsaka att pastan extruderas utanfor implantationsstéllet, vilket
skadar den omgivande vavnaden.

- GlassBone Injectable Putty har inte tillracklig mekanisk styrka for att motst& en belastning
innan  benvavnaden bildas. Vid anvdndning i lastbdrande omraden sésom
underkéaksfrakturer bor standardintern eller extern stabiliseringsteknik anvandas for att
uppna styv stabilisering i alla plan.

- Det ar nodvandigt att folja de vanliga postoperativa ingreppen for behandling och
rehabilitering i samband med bentransplantat.

Gallande den medicintekniska produkten
GlassBone Injectable Putty &r en enhet som resorberar med tiden for att ge plats at ett
regenererat ben. Bindemedlet reabsorberas inom nagra dagar. Nar det géller granulaten
visar inga kliniska studier for narvarande fullsténdig resorption.

- GlassBone Injectable Putty &r en icke-h&rdande pasta, fardig att anvanda.

- GlassBone Injectable Putty &r en steril engdngsprodukt och far inte omsteriliseras eller
&teranvandas under ndgra omstandigheter. Ateranvandning kan orsaka kontaminering och
foérsamrad prestanda hos bensubstitutet.

Biverkningar

Hittills har inga biverkningar som &r direkt relaterade till enheten rapporterats. En okénd allergi
mot en av bestandsdelarna i produkten kan dock forekomma. Fordrojd férening eller misslyckad
fusion kan ocks& uppst& beroende p& patientens &mnesomsattning.

Méjliga komplikationer &r allménna komplikationer p& grund av kirurgi eller anestesi:
postoperativa symtom (smarta, rodnad, inflammation, 6dem, hematom, serom, svullnad ...),
postoperativ infektion, fordréjning av konsolidering, forlust av frakturreduktion, fusionsfel,
fraktur, forlust av bentransplantat, utskjutning av transplantatet. Dessa komplikationer &r
desamma som de som kan uppsta med autologa bentransplantat.

Varje allvarlig incident som kan intraffa i samband med GlassBone Injectable Putty maste
anmalas till NORAKER och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér patienten eller
kirurgen &r etablerad.

Patientinformation
Patienten maste av kirurgen informeras om de potentiella riskerna och biverkningarna i
samband med implantation och ge sitt samtycke till det féreslagna ingreppet.

- Kirurgen méste informera patienten som far denna enhet om att implantationens framgéng

ocksd beror pad dess beteende och god efterlevnad av de postoperativa

hygieninstruktionerna.

Patienten maste till sin kirurg rapportera alla handelser som kan &ventyra korrekt integration

av implantatet och genomgéa postoperativa kontroller.

- Efter operationen fylls ett implantatkort tillsammans med broschyr i av den medicinska
personalen och ges till patienten. Denne maste behalla den resten av livet. Det &r ocks&
tillradligt att skanna den vid aterkomsten hem.

- SSCP (Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda) for enheten finns tillganglig pa
tillverkarens webbplats (www.noraker.com) (eller pA EUDAMED sa snart som mgjligt).

Sterilisering och férpackning

Steril enhet forpackad i forseglade dubbla pasar och steriliserad med gammastrélning (steril
barriar sakerstalld av extern pase). Sterilitet garanteras fram till utgadngsdatumet om den sterila
barriaren inte har 6ppnats eller skadats. Atersterilisering &r férbjuden.

Edrvaring och kassering

Enheter maste forvaras i sin ursprungliga odppnade férpackning, pa en torr, ren plats, skyddade
mot solljus och vid en rekommenderad temperatur mellan 15 °C och 25 °C.

Kassering av enheten (forpackning, spruta, aterstdende pasta) méste utféras i enlighet med
lokala bestammelser och praxis, med risk fér att anvéndare och patienter utsétts for patogener
och kontaminerar avfallskretsen.

Grundlaggande UDI-DI: 0376019113DT735MA
Dokumentuppdatering: 08/2023
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TR — KULLANIM TALIMATLARI — Kemik yerine kullanilan biyoaktif malzeme

Aciklama ve endikasyonlar
GlassBone Injectable Putty ortopedik cerrahi, omurga, kranio-maksillofasiyal cerrahide ve
KBB'de kemik defektlerinin veya iskelet sistemindeki bosluklarin dolduruimasi, yeniden
yapilandiriimasi ve/veya fiizyonu igin tasarlanmis sentetik, emilebilir, biyouyumlu ve biyoaktif
bir ikame malzemesidir (biyoaktif cam 45S5).
Cocuklarda ve yetigkin populasyonda ortopedi, beyin cerrahisi, kranio-maksillofasiyal ve kulak
burun bodaz cerrahisinde otolog sollisyonlarin uygulanamadigi veya yeterli olmadigi travmatik,
patolojik veya cerrahi kokenli kemik defektleri icin kemik maddesi kaybi veya eksikligi
durumunda endikedir:
Omurgadaki deformitelerin ve dejeneratif hastaliklarin fiizyonu veya rekonstriiksiyonu
Ortopedide deformitelerin ve dejeneratif kemik patolojilerinin flizyonu veya rekonstriksiyonu
Tumor, kist veya enfeksiyon rezeksiyonu ve protez revizyonu nedeniyle olusan kemik
defektlerinin doldurulmasi ve rekonstriiksiyonu
Cerrahi kemik defekti sonrasi dolgu (otogreftin, trepanasyonun gikarilmasindan sonra donér
bolgeleri,...)
Kolesteatomun ¢ikariimasindan sonra dolgu
Maksilla ve periodonsiyum patolojilerine bagli dolgu ve rekonstriksiyon (sadece
yetiskinlerde).
Kemik grefti ve fiksasyon teknikleri konusunda egitim almis ve bu kullanim talimatlarini okumus
nitelikli cerrahlar (ortopedistler, beyin cerrahlari, cene cerrahlari, stomatologlar ve KBB
cerrahlari) tarafindan uygulanmalidir.
GlassBone Injectable Putty’nin radyoopasitesi, implantasyon sonrasinda kemik yerine gegen
grandllerin ayirt edilmesini mimkin kilar. Graniller yeniden emildikge, kemik defektinin
radyoopasitesi gcevredeki kemiginkine yaklasir.
GlassBone Injectable Putty biyomateryali, kullanima hazir, sertlesmeyen bir macundur.

Kontrendikasyonlar
GlassBone Injectable Putty asadidaki durumlarda kullaniimamalidir:
Uygun sekilde tedavi edilmeyen kronik veya akut enfeksiyon durumunda.
Defektin yakininda enfekte olmasi muhtemel agik dis yaralarla ciddi travma gegiren
hastalarda.
Biyoaktif cam veya bilesenlerine (Ca®, POs*, Na* ve Si (OH)a), polietilen glikol ve/veya
gliserole alerjisi oldugu bilinen hastalarda.
Uygun doku iyilesmesini engelleyebilecek 6nceden mevcut rahatsizliklari veya hastaliklari
olan hastalarda.
implantasyon bélgesinde veya yakininda kemoterapi veya radyasyon tedavisi gérmiis veya
gorecek olan hastalarda.
Isin uygulamasi yapilmis kemikte (osteonekrozu gdsteren radyolojik kriterlere gére).
Yiiksek mekanik gerilime maruz kalan yapilarin degistiriimesi igin.
Siddetli bobrek ve karaciger enfeksiyonlari sirasinda.
Iskeleti etkiledigi bilinen bir tedaviyle birlikte.
Kranio-spinal cerrahide dikissiz meningeal yirtilma durumunda.
Neonatoloji servisinde.
Bugtine kadar hamile kadinlarda yapilmis bir calisma veya emzirme déneminde kullanimina
iliskin veri bulunmamaktadir.
Givenlik onlemi olarak hamilelik ve emzirme doneminde GlassBone Injectable Putty
implantasyonu 6neriimemektedir.

Bilesim

GlassBone Injectable Putty, polietilen glikol (%12) ve gliseroll (%19) birlestiren emilebilir bir
baglayici ile karistirilmig 45S5 biyoaktif cam graniillerinden (%69) olusan enjekte edilebilir bir
macundur.

Etki Mekanizmasi/Performans/Faydalar

GlassBone Injectable Putty implantasyon sirasinda kemik ve biyolojik sivilarla temas halindedir.
Biyoaktif graniller yalnizca kemik dokusunda dogal olarak bulunan elementlerden (Ca, P, Na,
Si, O) olusur. Implantasyondan sonra baglayici hizla emilir, sivi dolagimina ve biyoaktif cam
graniiller arasindaki bosluklarda hiicresel ve vaskiiler kolonizasyona izin verir.

Biyoaktif camin emilmesi, bilesimi ve yapisi kemidin mineral fazina benzeyen bir karbonat
hidroksiapatit tabakasinin yiizeyinde olugmasina izin verecektir. Bu tabaka, granillere
osteokond(iksiyon 6zelligini kazandirir ve granillerle canli dokular arasinda gii¢li bir bag
olusmasini mimkin kilar.

Tasarlanan klinik performansta kemigin yenilenmesini saglayacak sekilde kemik kusurlarinin
doldurulmasi, yeniden yapilandiriimasi ve/veya flizyonu séz konusudur.

ilgili faydalar, otolog kemik érneklemesinin olmamasi/azaltiimasi, agrida azalma ve yasam
kalitesinde iyilesmedir.

Kullanim talimatlari

Son kullanim tarihini kontrol edin. Tarih gegmigse Uriinii kullanmayin.
Sicaklik gostergesi yaniyorsa veya steril ambalaji hasar gérmiigse malzemeyi kullanmayin.
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Herhangi bir bozulma olup olmadidini tespit etmek igin her bir malzemeyi kullanmadan énce
kontrol edin. Durum buysa implanti kullanmayin.

GlassBone Injectable Putty, kullanim 6ncesinde karistirma, nemlendirme veya baska bir
hazirlik gerektirmez. Nemlendirme baglayicinin zamanindan 6nce ¢ozllmesine neden
olabilir.

implantasyon bélgesindeki tiim yumusak ve/veya patolojik dokulari temizleyin.

Dis posu (steril bariyer) acin ve i¢ posu steril alandan ¢ikarin.

Cerrahi bolge hazirlandiktan sonra i¢ posu agin ve aplikatori gikarin.

Kanat kapagini sokiin. Defektin buylkligline ve cerrahin istegine bagh olarak ug da
sokdilebilir.

Aplikatori kemik defekti seviyesine konumlandirin ve defekti yavasga doldurmak igin pistona
basin. Uygulama cihazi ile hastanin dokulari arasinda dogrudan temastan kaginin.
Gerekiyorsa steril bir alet kullanin. Malzeme ayni zamanda omurga cerrahisinde dogrudan
omurlar arasi kafese de yerlestirilebilir.

Defekti GlassBone Injectable Putty ile tamamen doldurun.

Macunu steril bir kaba koymak ve ardindan implantasyonu steril bir aletle gergeklestirmek
de mumkiindur.

Ameliyat bolgesinin kapatiimasi, yapilan ameliyata ve ameliyat bdlgesine (membran,
dikisler...) baghdir.

Bu malzeme MR agisindan guvenlidir.

Kullanima iligkin uyari ve 6nlemler

Cerrahi islemle ilgili hususlar
GlassBone Injectable Putty kullanilirken asepsi ve hasta ilaglarinin genel prensiplerine
uyulmalidir. GlassBone Injectable Putty enfeksiyon sirasinda antibiyotik tedavisinin yerine
gegmez.
Implantasyon sirasinda herhangi bir ilag maddesinin GlassBone Injectable Putty ile
kombinasyonu cerrahin sorumlulugundadir.
Cerrahi eldivenlerin delinmesini 6nlemek i¢in GlassBone Injectable Putty’yi cerrahi bir aletle
kullanin.
implantasyondan énce alici bélgenin giydirimesi tavsiye edilir.
Macunu kemik defektinin disina yerlestirmekten kacinin. Gerekirse gikarin.
Biyoaktif cam, implantasyon alaninin disina yerlestirildijinde veya yer degistirdiginde
eklemlerin asinmasina neden olup hareketi engelleyebilir.
Defekt Uzerine asiri baski uygulamayin. Asiri baski, kan dolasiminda yag veya macun
embolisine veya macunun implantasyon bdlgesinin digina tasarak ¢evredeki dokulara zarar
vermesine neden olabilir.
GlassBone Injectable Putty, kemik dokusu olusmadan 6nce bir yiike dayanacak yeterli
mekanik dayanikliiga sahip degildir. Mandibula fraktirleri gibi yik tasiyan bdlgelerde
kullanildiginda, tim diizlemlerde rijit stabilizasyon sadlamak i¢in standart i¢ veya dis
stabilizasyon teknikleri kullanilmahdir.
Kemik greftleriyle iligkili olagan ameliyat sonrasi tedavi ve rehabilitasyon prosediirlerini takip
etmek gerekir.

Tibbi mal. ile ilgili h I
GlassBone Injectable Putty, yenilenen kemige yer agmak igin zamanla emilen bir
malzemedir. Baglayici birkag giin iginde yeniden emilir. Granlillerle ilgili olarak su anda
mevecut higbir klinik calisma tam emilime isaret etmemektedir.
GlassBone Injectable Putty sertlesmeyen, kullanima hazir bir macundur.
GlassBone Injectable Putty, steril, tek kullanimlik bir malzemedir, asla yeniden sterilize
ediimemeli veya yeniden kullanilmamalidir. Yeniden kullanim, kontaminasyona ve kemik
yerine gegen urlinin performansinin bozulmasina neden olabilir.

Istenmeyen etkiler
Bugtine kadar dogrudan malzeme ile baglantili higbir yan etki bildirilmemistir. Ancak Grinin

bilesenlerinden birine karsi bilinmeyen bir alerji ortaya ¢ikabilir. Hastanin metabolizmasina
bagl olarak gecikmis kaynama veya basarisiz fiizyon da olabilir.

Olasi komplikasyonlar ameliyat veya anesteziye bagli genel komplikasyonlardir: Ameliyat
sonrasi semptomlar (agri, kizariklik, iltihaplanma, 6dem, hematom, seroma, sislik...), ameliyat
sonrasi enfeksiyon, konsolidasyonda gecikme, kirik rediiksiyonunun kaybi, flizyon
basarisiziig, kirik , kemik grefti kaybi, greft ¢ikintisi. Bu komplikasyonlar otolog kemik greftleri
ile ortaya gikabilecek komplikasyonlarla aynidir.

GlassBone Injectable Putty ile baglantili olarak meydana gelebilecek her tirli ciddi olay,
NORAKER’e ve hastanin veya cerrahin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Hastanin bilgilendirilmesi
Hasta, implantasyonla ilgili olasi riskler ve olumsuz etkiler konusunda cerrah tarafindan
bilgilendirilmeli ve énerilen tibbi miidahaleye onay vermelidir.
Cerrah, bu malzemenin kullanilacag hastaya, implantasyonun basarisinin ayni zamanda
davranigina ve ameliyat sonrasi hijyen talimatlarina iyi uymasina bagl oldugunu da
bildirmelidir.
Hasta, implantin diizgiin entegrasyonunu bozabilecek herhangi bir durumu cerrahina
bildirmeli ve ameliyat sonrasi kontrollerden gegmelidir.
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Ameliyat sonrasinda igerisinde bilgi notu bulunan implant karti saglk personeli tarafindan
doldurulup hastaya veriimelidir. Hasta bunu omir boyu saklamaldir. Ayrica eve
donulduginde karti taramasi da tavsiye edilir.

Malzemenin SSCP’si (Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti) ireticinin web sitesinde
(www.noraker.com) (veya mimkiin olan en kisa sire iginde EUDAMED’de) bulunabilir.

Sterilizasyon ve paketleme

Kapali ¢ift poslarda paketlenmis ve gama radyasyonu ile sterilize edilmis steril malzeme (harici
posta sagdlanan steril bariyer). Steril bariyer agilmadigi veya hasar gérmedidi sirece son
kullanma tarihine kadar sterilite garanti edilir. Yeniden sterilizasyon asla yapilmamalidir.

Saklama ve bertaraf

Malzeme, orijinal agilmamis ambalajinda, temiz, kuru bir yerde, glines 1sigindan uzakta, 15°C
ile 25°C arasindaki dnerilen sicaklikta saklanmalidir.

Kullanicilari ve hastalari patojenlere maruz birakma ve atik déngusunu kirletme riski géz
onlinde bulundurularak malzeme (ambalaj, siringa, artik macun) yerel dizenlemelere ve
uygulamalara uygun olarak bertaraf edilmelidir.

Temel UDI-DI: 0376019113DT735MA
Belge giincelleme: 08/2023
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