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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 Siatnpeitai oTeyvo
Cuvati na suhom
Droog houden
Trzymaé¢ w suchym miejscu
Hranite na suhem
[pxatu Ha cyBom

s il e Bliall Cony

Glabat sausuma

Conserver a I'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

[la ce nasu oT CbHYeBa CBETMHA
Uchovévejte mimo dosah sluneéniho zareni
Na @uAdooeTal pakpid atrd 10 NAIOKS ewg
Drzati podalje od sunceve svjetlosti

Uit de buurt van zonlicht houden

Trzymac z dala $wiatta stonecznego
Hranite izven dosega sonéne svetlobe
[pxaTt fiarbe 0 CyH4eBe CBETNOCTN
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Glabat prom no saules gaismas
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 (CbxpaHeHve)
Teplotni omezeni 15-25 °C (skladovani)
‘Oplo Beppokpaciag 15-25 °C (ammobrikeuan)
Ograni¢enje temperature: 15-25 °C (skladistenje)
Temperatuurslimiet 15-25°C (opslag)
Limit temperatury 15-25°C (przechowywanie)
Temperaturna meja 15-25 °C (shranjevanje)
TemnepaTtypHa rpaHuua 15-25°C (YyBare)

(023) B s da 2 25-15 5,1l dn o n
Temperatiras ierobezojums 15-25°C (uzglabasana)
Ne pas réutiliser
Do not reuse
Non riutilizzare
Nicht erneut verwenden
No reutilizar
Néo reutilizar
[la He ce ynoTpe6siBa NOBTOPHO

NepouZivejte opakované
Mnv €TTavaxpnOIKOTIOIEITE

Nemojte ponovno upotrebljavati
Niet hergebruiken
Nie uzywaé¢ ponownie
Ponovna uporaba ni dovoljena
He KOpPUCTUTK NOHOBO

15°C

el pladiad salels 2 685 Y

Nelietot atkartoti

térile, Irradiation gamma

terile, Gamma irradiation

terile, iradiazione gamma
Sterilisiert durch Gamma-Bestrahlung
Estéril, radiacién Gamma

Estéril, Irradiacéo gama

CrepwunHo, Mama obnbyBaHe

Sterilni, gama zéfeni
ATrooTEIpWHEVO PE akTIVOBOAia yappa
Sterilizirano gama-zracenjem

Steriel, gammastraling

Produkt sterylny, napromienianie gamma
Sterilno, gama obsevanje

CTepVIJ'IHO, rama JE’:NBH:S

Uls 22y el s

Sterilizéts ar gamma starojumu

e pas restériliser
Do not resterilize

on risterilizzare
icht erneut sterilisieren
o reesterilizar

A0 reesterilizar
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[a He ce c'repvmﬂpa NOBTOPHO
Nesterilizujte opakované
MnV ETTAVATIOOTEIPWVETE
Nemojte ponovno sterilizirati
Niet opnieuw steriliseren

Nie sterylizowa¢ ponownie
Ne sterilizirajte ponovno

He cTepunucatv noHoBo

el puiad ale s o5 Y

Nesterilizét atkartoti

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 I'uso

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und
Gebrauchsanweisung beachten

No utilizar si el envase esta dafiado. Conslitense las instrucciones de
uso.

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes
de utilizacdo

[la He ce ynotpebsiBa, ako onakoBkaTa € NoBpeaeHa U Aa ce cneasar
WHCTpyKunuTe 3a ynotpeba

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

Mn xpnolpoTroieite €Gv N OUuOKeuaoia €xel UTTOOTEl {nuIG  Kal
oupBoUAEUBEITE TIg 0dNYiES XPONS

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno; pogledajte upute za
uporabu

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Nie uzywac¢ w razie uszkodzenia opakowania i zapoznac si¢ z instrukcjg
obstugi

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

He kopuctute ako je nakoBare OWITENEHO W MorneaajTe ynyTcTeo 3a
ynotpe6y

pladiny) Sladad o allal 55 geall Cali Al B giiall p23005 Y
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas instrukciju
Attention Notice d'utilisation

Instruction for Use
Attenzione Istruzioni per I'uso

Vorsicht

Precaucién, Instrucciones de uso

Instrucdes de cuidado de utilizacdo
BHumanue NHcTpykums 3a ynotpeba
Upozornéni: Navod k pouZiti

Mpoooxr, OUPBOUAEUTEITE TI 0BNYiES Xxpriong
Oprez

Opgelet gebruiksaanwijzing

Przestroga — instrukcja obstugi

Navodila za uporabo

Onpes YnyTcTBO 3a ynotpeby

ALY gl 43

Lieto$anas instrukcija
Numéro de lot

Batch number
Numero di lotto
Chargenbezeichnung
Cadigo de lote
Numero do lote
Homep Ha naptuaa
Cislo davk
ApiBudg TrapTidag
Broj serije
Partijnummer
Numer partii
Stevilka serije
Bpoj cepuje

Ae sanall 8

Partijas numurs
Date limite d'utilisation
Use by date

Data di scadenza
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Data de validade
CpOK Ha rogHoCT
Pouzitelné do
Hypepopnvia Ajéng
Rok uporabe
Houdbaarheidsdatum
Termin przydatnosci
Datum uporabe
Ynotpebutn fo aatyma

A Slall elgil g5

Izlietot lidz (datums)
Référence
Reference
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Riferimento

Bestellnummer/Artikelnummer
Referencia
Referéncia
PedepeHuus
Reference
Avagopd
Ref. oznaka
Referentie
Odnosnik
Reference
PedbepeHua

<32l

Atsauce

Dispositif marqué CE par '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-3nak ot GMED HotudmumpaH opraH. ycHato Ha
nasapa ot 2017 r.

Zdravotnicky prostfedek s ozna¢enim EC notifikovanym organem
GMED. Uvedeno na trh v roce 2017

Mpoiév pe ofjpavan EC amé Ttov koivotroinuévo opyavioué GMED.
AiatéBnke oTnv ayopd 1o 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 op ctpaHe GMED npujaerbeHor Tena. CTaBrbeH
Ha TpxuwTe 2017

ea 08 (e Y Aiblaal) Zadlas Jsae Jleal) GMED ple 3 Gl i ok aciadl

CE..,

2017

lericei ir CE markéjums, ko veikusi tas pilnvarota iestade GMED.
Laista tirgd 2017. gada

Fabricant
Manufacturer
Produttore
Hersteller
Fabricante
Fabricante
MpowussoaguTen

NORAKER
2 60, Avenue Rockefeller
Xy"’bce . 69008 Lyon, FRANCE
OTAOKEVOTHG Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

Proiz_vodaé Fax : +33 (0)4 72 35 94 37
Fabrikant

Date de fabrication
Manufacturing d:
Data di produzione
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacién
Data de fabrico

[ata Ha Npov3BoACTBO
Datum vyroby
Hpepopnvia Kataokeung
Datum proizvodnje
Productiedatum
Data produkcji
Datum proizvodnje
[atym npoussogre

ginall g5

Medical Device
Dispositivo medico
Medizinprodukt
Producto sanitario
Dispositivo Médico
MenuumHcko nsnenve
Zdravotnicky prostfedek
laTpOTEXVOAOYIKG TTPOIGV
Medicinski proizvod
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Medisch apparaat

Wyréb medyczny
Medicinski pripomocek
MeauuuHeko cpeacTso

b e

Medicinas ierice

Consulter les instructions d'utilisation
Consult instructions for use
Consultare le istruzioni per 'uso
Siehe Gebrauchsanweisung
Consultense las instrucciones de uso
Consultar as instrucdes de utilizagdo
BaliTe MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba
Pi éte si navod k pouZi
ZupBouleuBeiTe TIG 0dnyieg Xpriong
Obvezno progitati upute

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

Al Glalad e alhl

Skattt lietoSanas instrukciju
Volume (cc / cm?)
Volume (cc / cm?)
Volume (cc / cm?)
Volumen (cm?)
Volumen (cm?3)
Volume (cc / cm?)
O6em (cc / cm3)
Objem (cc/cm3)
VO L Oyxog (cclem3)
Volumen (cc / cm3)
Volume (cc/cm3)
Pojemnos¢ (cc / cm3)
Prostornina (cc/cm3)
Banpemuna (cc / cm3)

(3 oS i) ol

Tilpums (cc / cm3)
Systeme de barriére stérile uniqgue 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 tinica com embalagem protetor no interior
Cuctema C eauHWdHa cTepunHa Gapuepa C BbTPelHa 3aluTHa
onakoBka

Jediny sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvnit?

Eviaio oUoTnua oTeipou  @paypol PE ECWTEPIKA TTIPOOTATEUTIKA
ouokeuaoia

Sustav s jedr sterilnom ij sa zastitnim unutarnjim
pakiranjem

NL Enkel steriel ie met pakking aan de
binnenkant
PL System pojedynczej bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem

ochronnym
Sistem sterilne pregrade z za$¢itno embalaZo v notranjosti
JeaHocTpyku cTepunHu cuctem Gapujepe ca 3alUTUTHAM Nakosakem
yHyTpa

L5 5y Alaly dins 538 jals p
Viena sterila barjersistéma ar aizsargier jumu iekSpusé
Identifiant unique de dispositif
Unique Device Identifier
Identificativo univoco del dispositivo
Einmalige Produktkennung
Identificador dnico del dispositivo (UDI)
Identificador Unico do Dispositivo
YHUKaneH ngeHTMduKkaTop Ha U3genveTo
U D I Jedine¢ny identifikator zafizeni

Movadiké avayvwpIoTIKO TTP0iévTog
Jedinstvena identifikacija proizvoda
Unieke apparaat-1D
Unikalny identyfikator urzgdzenia
Enoli¢ni identifikator naprave
JeauHCTBEHM MAeHTUdMKATOp CpeacTea

S Jeall i

lerices unikalais identifikators

Mise a jour du document

Last update

Ultimo aggiornamento

Letzte Uberarbeitung
2023/08 L:Jlt!ma actualizacién

Ultima atualizacéo

MocneaHa npomsiHa

Posledni aktualizace

Teheutaia evnpuépwaon
Zadnji put revidirano
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Laatste update
Ostatnia aktualizacja
Zadnja posodobitev
Mocneatse axypupare

Cyant Al g
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FR — NOTICE D’UTILISATION - Substitut osseux bioactif

Description et indications

BiologicGlass 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 a des déformations et dégénérescences osseuses en
orthopédie

- 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 prélevement
d'autogreffe, trépanation, ...)

- Comblement aprés ablation du cholestéatome

- Comblement et reconstruction suite a des pathologies de la machoire et du parodonte (chez
l'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 BiologicGlass Injectable Putty permet de discerner les granules de substitut

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

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

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

Contre-indications
BlologchIass 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 a 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, I'implantation
de BiologicGlass Injectable Putty est déconseillée pendant les périodes de grossesse et
d’allaitement.

Composition

BiologicGlass 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, BiologicGlass 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 prélévement d'os autologue, une
diminution de la douleur et une amélioration de la qualité de vie.
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Instruction d’utilisation
Vérifier la date de péremption. Ne pas utiliser le produit si celle-ci est dépassée.
- Ne pas utiliser le dispositif si I'indicateur 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 I'implant.
BiologicGlass 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 (barriére 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 I'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
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 BiologicGlass Injectable Putty.
Il est également possible de déposer la pate dans une coupelle stérile puis d’effectuer
'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 BiologicGlass Injectable Putty. BiologicGlass Injectable Putty
ne substitue pas un traitement d’antibiothérapie lors d’infection.

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

- Manipuler BiologicGlass 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 péate dans la circulation sanguine ou entrainer

I'extrusion de la pate hors du site d’'implantation, endommageant les tissus environnants.

BiologicGlass 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

BlologchIass 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.

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

BiologicGlass Injectable Putty est un dispositif stérile a 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 BiologicGlass Injectable Putty doit étre
notifi¢ 8 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.
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- Le patient doit signaler a son chirurgien tout événement pouvant compromettre la bonne
intégration de I'implant et se soumettre a des controles 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 & domicile.

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

Stérilisation et 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 barriere 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 reglementations 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 a jour du document : 08/2023

—INSTRUCTIONS FOR USE - Bioactive Bone substitute

Description and indications
BiologicGlass 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 BiologicGlass 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.
BiologicGlass Injectable Putty biomaterial is a non-hardening paste, ready to use.

Contraindications

BlologchIass 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.

In the 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 BiologicGlass Injectable Putty is not recommended

during the periods of pregnancy and lactation.

Composition

BiologicGlass 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, BiologicGlass 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.

- BiologicGlass 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 BiologicGlass 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
BiologicGlass Injectable Putty. BiologicGlass Injectable Putty does not substitute antibiotic
therapy treatment during infection.
- The combination of any drug substance with BiologicGlass Injectable Putty during
implantation is the responsibility of the surgeon.
Handle BiologicGlass Injectable Putty with a surgical instrument to avoid piercing surgical
gloves.
It is 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.
BiologicGlass 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.
- Itis necessary to follow the usual post-operative procedures of treatment and rehabilitation
associated with bone grafts.
relation to the medical device
- BiologicGlass 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.
BiologicGlass Injectable Putty is a non-hardening, ready-to-use paste.
BiologicGlass 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.

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.
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Any serious incident that may occur in connection with BiologicGlass 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
Il mastice iniettabile BiologicGlass & 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
popola2|one 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 mastice iniettabile BiologicGlass 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 mastice iniettabile BiologicGlass € una pasta non indurente, pronta all'uso.

Controindicazioni

Il mastice iniettabile BiologicGlass 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,

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.
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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, l'impianto del mastice iniettabile
BiologicGlass non & raccomandato durante i periodi della gravidanza e dell'allattamento.

Composizione

Il mastice iniettabile BiologicGlass € 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 I'impianto, il mastice iniettabile BiologicGlass entra in contatto con l'osso e i fluidi
biologici. | granuli bioattivi sono costituiti esclusivamente da elementi naturalmente presenti nel
tessuto osseo (Ca, P, Na, Si, O). Dopo limpianto, 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
e danneggiata.

Controllare ogni dispositivo prima dell'uso, per individuare eventuali deterioramenti. In tal
caso, non utilizzare I'impianto.

Il mastice iniettabile BiologicGlass 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 |'applicatore.
Svitare il tappo ad alette. A seconda delle dimensioni del difetto e a discrezione del chirurgo,
€ 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 puo anche
essere inserito direttamente in una gabbia intervertebrale nel corso di interventi di chirurgia
spinale.

Riempire completamente il difetto con il mastice iniettabile BiologicGlass.

E inoltre possibile depositare la pasta in una coppetta sterile ed eseguire l'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 il
mastice iniettabile BiologicGlass. Il mastice iniettabile BiologicGlass non sostituisce la
terapia antibiotica in caso di infezione.

- Lacombinazione di qualsiasi sostanza farmacologica con il mastice iniettabile BiologicGlass
durante I'impianto & responsabilita del chirurgo.

- Maneggiare il mastice iniettabile BiologicGlass 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 pud causare
l'usura delle articolazioni e interferire con il movimento.

- 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.

Il mastice iniettabile BiologicGlass 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

Il mastice iniettabile BiologicGlass e 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.

Il mastice iniettabile BiologicGlass € una pasta non indurente, pronta all'uso.
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- Il mastice iniettabile BiologicGlass & un dispositivo sterile monouso e non deve essere
risterilizzato o riutilizzato in nessun caso. Il riutilizzo pud 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 mastice iniettabile
BiologicGlass 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
Agaiornamento del documento: 08/2023

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG - Bioaktives Knochenersatzmaterial

Beschreibung und Indikationen

BiologicGlass Injectable Putty ist ein synthetisches, resorbierbares, biokompatibles und
bioaktives Knochenersatzmaterial (bioaktives Glas 45S5) zur Fillung, Rekonstruktion und/oder
Fusion defekter Knochen und Fehlstellen des Skelettsystems im Rahmen der orthopadischen
Chirurgie, der Wirbelsaulenchirurgie, der Kiefer- und Gesichtschirurgie und der HNO-Chirurgie.
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 Deformitéten und degenerativen Knochenerkrankungen in
der Orthopadie

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

- Fillung 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 (Orthopéde, Neurochirurg, Kiefer- und Gesichts-
Chirurg, Stomatologe oder HNO-Chirurg) nach Lektire der Gebrauchsanweisung erfolgen.
Die Radioopazitat von BiologicGlass Injectable Putty ermdglicht die Erkennung von
Knochenersatzgranulat nach der Implantation. Wenn das Granulat resorbiert wird, nahert sich
die Radioopazitét des Knochendefekts der des umgebenden Knochens an.
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BiologicGlass Injectable Putty ist ein Biomaterial in Form einer nicht héartenden,
gebrauchsfertigen Paste.

Gegenanzeigen

In den folgenden Féllen sollte BiologicGlass 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 &uReren Wunden mit Wahrscheinlichkeit

von Infektionen in der N&he des Defekts erlitten haben.

- Bei Patienten mit einer bekannten Allergie gegen bioaktives Glas oder seine Bestandteile
(Ca?", PO4*, Na* and Si (OH)a), Polyethylenglykol und/oder Glycerin.

- Bei Patienten mit Vorerkrankungen, die eine ordnungsgeméfRe Gewebeheilung
beeintrachtigen kénnen.

- Bei Patienten, die sich an oder in der Nahe 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
beeintrachtigen.

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

B|slang liegen keine Studien Uber den Einsatz bei schwangeren Frauen oder Daten Uber die

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

BiologicGlass Injectable Putty wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

Zusammensetzung
BiologicGlass 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 BiologicGlass Injectable Putty in Kontakt mit Knochen und
Korperfliissigkeiten. Das bioaktive Granulat besteht ausschlieBBlich aus Elementen, die auch im
natirlichen Knochengewebe vorkommen (Ca, P, Na, Si, O). Nach der Implantation wird das
Bindemittel rasch resorbiert, was die Flussigkeitszirkulation sowie die zellulare und vaskuléare
Besiedlung der interstitiellen R&ume 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 verleihnt dem Granulat seine osteokonduktiven
Eigenschaften und erméglicht eine starke Verbindung zwischen dem Granulat und dem
Gewebe.

Die beanspruchte klinische Leistung besteht in der Fullung, 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 kérpereigenem Knochen, weniger Schmerzen und eine Steigerung der Lebensqualitat.

Gebrauchsanwelsung

Verfallsdatum priifen. Das Produkt nicht einsetzen, wenn das Verfallsdatum tiberschritten

ist.

Das Produkt bei einer Veranderung am Temperaturindikator oder bei Beschadigungen der

sterilen Verpackung nicht einsetzen.

Das Produkt vor dem Einsatz auf Beeintréachtigungen priifen. Werden Beeintrachtigungen

festgestellt, darf das Implantat nicht eingesetzt werden.

BiologicGlass Injectable Putty muss vor der Verwendung nicht angemischt, befeuchtet oder

anderweitig vorbereitet werden. Eine Befeuchtung kénnte das Bindemittel vorzeitig auflésen.

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

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

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

- Die Flugelkappe abschrauben. Je nach GréRe 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 fiillen. Direkten Kontakt zwischen dem Applikator und dem
Gewebe des Patienten vermeiden. Falls erforderlich, ein steriles Instrument verwenden. Das
Produkt kann bei Wirbelséulenoperationen auch direkt in einem intervertebralen Cage zum
Einsatz kommen.

- Den Defekt vollstandig mit BiologicGlass Injectable Putty auffillen.

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

Instrument durchgefuihrt werden.

- Die Operationsstelle je nach dem durchgefiihrten Eingriff und der betreffenden Korperstelle
verschlieBen (Membran, Néhte ...).

- Das Produkt ist MR-sicher.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung
In Bezug auf das chirurgische Verfahren
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- Beim Einsatz von BiologicGlass Injectable Putty die allgemeinen Grundsatze fiir Asepsis und
Patientenmedikation beachten. BiologicGlass Injectable Putty ist kein Ersatz fur eine
antibiotische Therapie bei Infektionen.

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

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

- Es ist ratsam, die Empféangerstelle vor der Implantation zu beschneiden.

- Die Platzierung der Paste auRerhalb 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 iibermaRigen Druck auf den Defekt ausiiben. UberméaRiger 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 schadigt.

- Vor der Bildung des Knochengewebes verfiigt BiologicGlass Injectable Putty nicht tiber 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

- BiologicGlass 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.

BiologicGlass Injectable Putty ist eine nicht austrocknende, gebrauchsfertige Paste.

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

5

Unerwiinschte Wirkungen

Bislang wurden keine direkt mit dem Produkt in Zusammenhang stehende Nebenwirkungen
gemeldet. Jedoch kénnte eine unbekannte Allergie gegen einen der Bestandteile des Produkts
auftreten. Je nach Stoffwechsel des Patienten kann sich die Fusion verzégern 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 BiologicGlass Injectable Putty
muss NORAKER und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Patient bzw. der
Chirurg niedergelassen ist, gemeldet werden.

Patienteninformation

Der Patient muss vom Chirurgen uber 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 Vorfélle melden, die die ordnungsgeméfe
Integration des Implantats beeintrachtigen koénnten, und sich postoperativen
Kontrolluntersuchungen unterziehen.

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

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

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

Lagerung und Entsorgung

Das Produkt in der ungedffneten 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 geman 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
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ES - INSTRUCCIONES DE USO - Sustituto éseo bioactivo

Descripcién e indicaciones

La masilla inyectable BiologicGlass es un sustituto dseo 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.

Esta indicada en caso de pérdida o ausencia de sustancia 6sea para tratar defectos éseos de
naturaleza traumatica, patolégica o quirtrgica 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 reconstruccién de deformidades y patologias éseas 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 quirlrgico (zonas donantes tras la extraccion del autoinjerto,
trepanacion...)

- Relleno tras la extirpacion de colesteatoma

- Relleno y reconstruccién 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 la masilla inyectable BiologicGlass permite discernir los granulos del
sustituto éseo tras su implantacion. Al reabsorberse los granulos, la radioopacidad del defecto
6seo se asemeja a la del hueso circundante.

El biomaterial de la masilla inyectable BiologicGlass es una pasta que no se endurece, lista
para su uso.

Contraindicaciones

La masilla inyectable BiologicGlass 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 o sus componentes
(Ca?", PO4*, Na* y Si (OH)a), 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 implantacion o cerca de esta.

- En el hueso sometido a radiacion (conforme a los criterios radiolégicos indicadores de

osteonecrosis).

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

Durante infecciones renales y hepéticas 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 implantacion
de la masilla inyectable BiologicGlass no se recomienda durante el embarazo o la lactancia.

Composicién

La masilla inyectable BiologicGlass 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, la masilla inyectable BiologicGlass 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 circulacion del fluido y la colonizacién celular
y vascular de los espacios intersticiales entre los granulos de vidrio bioactivo.

La reabsorcién 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 reconstruccién 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.
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- La masilla inyectable BiologicGlass no requiere ningtn proceso de mezcla, humidificaciéon u
otra preparacién 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 tapén 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 masilla inyectable BiologicGlass.

- 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
la masilla inyectable BiologicGlass. La masilla inyectable BiologicGlass no sustituye a
ningln tratamiento de terapia con antibiéticos durante la infeccién.

- La combinacion de cualquier sustancia farmacolégica con la masilla inyectable

BiologicGlass durante la implantacion sera responsabilidad del cirujano.

Manipular la masilla inyectable BiologicGlass con un instrumento quirtrgico 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 presion 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.

La masilla inyectable BiologicGlass 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 fractura de mandibula, deberan utilizarse técnicas de estabilizacion interna o

externa estandar para lograr una estabilizacion rigida en todos los planos.

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

En relacion con el producto sanitario

La masilla inyectable BiologicGlass 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 granulos, no existen estudios clinicos que demuestren su total reabsorcion.

La masilla inyectable BiologicGlass es una pasta que no se endurece, lista para su uso.

- La masilla inyectable BiologicGlass es un producto estéril de un solo uso y no debe
reesterilizarse ni reutilizarse en ningln caso. Su reutilizacién puede causar contaminacion 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
postquirargicos (dolor, rojez, inflamacién, edema, hematomas, seroma, hinchazon...), infecciéon
postoperatoria, demora en la consolidacion, pérdida de reduccién de la fractura, fallo en la
fusion, fractura, pérdida de injerto dseo y protuberancia del injerto. Estas complicaciones son
las mismas que se producen con injertos 6seos autdlogos.

Cualquier incidente grave que pudiera ocurrir en relacién con la masilla inyectable
BiologicGlass debera notificarse a NORAKER y 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 implantacién, y el paciente ha de dar su consentimiento para la intervencién
propuesta.

- Elcirujano 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 debera conservarla de por vida. Ademas, se recomienda

escanearla al volver a casa.

- ElI 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).
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Esterilizacién y envasado

Producto estéril envasado en doble bolsa sellada y esterilizado por radiacion Gamma
(proteccién estéril garantizada mediante bolsa externa). La esterilidad esta garantizada hasta
la fecha de caducidad si la proteccién 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 bésico: 0376019113DT735MA
Actualizacién del documento : 08/2023

PT - INSTRUCOES DE UTILIZACAO - Substituto de osso bioativo

Descricéo e indicacdes

A Massa Injetavel BiologicGlass é um dispositivo substituto sintético, reabsorvivel,
biocompativel e bioativo (vidro bioativo 45S5) destinado ao enchimento, reconstrucédo e/ou
fusdo 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 sao 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
infecdo e em caso de reviséo prostética

- Enchimento apds defeito 6sseo cirlirgico (Locais dadores ap6s remocéo de autoenxerto,
trepanacao,...)

- Enchimento apds remogao de colesteatoma

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

Tem de ser aplicado por cirurgifes qualificados (ortopedistas, neurocirurgides, cirurgides
craniomaxilofaciais, estomatologistas e cirurgides ORL) com formagé&o em enxertos ésseos e
técnicas de fixagdo e que tenham lido estas instru¢des de utilizagao.

A radio-opacidade da Massa Injetavel BiologicGlass faz com que seja possivel discernir
granulos de substituto dsseo apés a sua implantagdo. A medida que os granulos s&o
reabsorvidos, a radio-opacidade do defeito 6sseo aproxima-se da do osso circundante.

O biomaterial da Massa Injetavel BiologicGlass é uma pasta ndo endurecedora pronta a usar.

Contraindicacdes

A Massa Injetavel BiologicGlass ndo deve ser usada:
No caso de infegéo crénica ou aguda néo tratada com terapéutica apropriada.

- Em doentes que tenham sofrido traumatismo grave com feridas externas abertas préximas
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 condi¢cbes ou doencas pré-existentes, isso podera interferir com a
cicatrizacéo correta dos tecidos.

- Em doentes que tenham sido ou que vao ser submetidos a quimioterapia ou radioterapia no
local da implantacgéo ou na proximidade.

- No osso irradiado (segundo critérios radiolégicos que indicam osteonecrose).

Para substituir estruturas sujeitas a altos desgastes mecanicos.

Durante infe¢des renais e hepaticas graves.

- Em conjunto com um tratamento que se sabe afetar o esqueleto.

- No caso de falha meningea na cirurgia cranioespinal.
No servigo de neonatologia.

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

a utilizagdo durante a amamentagdo. Como medida de seguranga, a implantagdo de Massa

Injetavel BiologicGlass néo é recomendada durante os periodos de gravidez e amamentacéo.

Composicéo

A Massa Injetavel BiologicGlass é 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 acdo / Desempenho / Beneficios

Durante a sua implantagéo, a Massa Injetavel BiologicGlass entra em contacto com 0sso e
fluidos bioldgicos. Os granulos bioativos s&o 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 espacos
intersticiais entre granulos de vidro bioativo.

A reabsorgdo de vidro bioativo ird permitir a formagdo na superficie de uma camada de
carbonato hidroxiapatite, cuja composicdo e estrutura sdo similares a fase mineral do osso.
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Esta camada confere aos granulos a sua propriedade de osteoconducéo e possibilita a criacdo
de uma forte ligacéo 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 regeneracéo do 0sso.

Os beneficios associados sdo a auséncia/diminuicdo de colheita de amostras de osso
autélogo, uma diminuigdo 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.

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

estéril estiver danificada.

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

0 caso, nao utilizar o implante.

- A Massa Injetavel BiologicGlass nédo requer mistura, humedecimento nem outra preparagdo
antes da utilizagcdo. 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 cirlrgico 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 aplicagdo 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.

- Preencha completamente o defeito com Massa Injetavel BiologicGlass.

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

- O fecho do local cirGrgico 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 cirtirgico
Os principios gerais de assepsia e a medicagdo do doente devem ser respeitados ao usar
Massa Injetavel BiologicGlass. A Massa Injetavel BiologicGlass nédo substitui o tratamento
terapéutico antibiético durante a infecéo.

- A combinag&o de qualquer substancia farmacolégica com a Massa Injetavel BiologicGlass
durante a implantag&o é da responsabilidade do cirurgido.

- Manuseie a Massa Injetavel BiologicGlass com um instrumento cirdrgico para evitar perfurar

as luvas cirdrgicas.

E aconselhavel aparar o local do recipiente antes da implantagéo.

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 pressao 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.

A Massa Injetavel BiologicGlass nao tem forca mecanica suficiente para suportar uma carga

antes de se formar tecido 6sseo. 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 ¢sseos.

Em relacdo ao dispositivo cirargico

- A Massa Injetavel BiologicGlass é um dispositivo que é reabsorvido ao longo do tempo para
dar espaco para a formacéo 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.

- A Massa Injetavel BiologicGlass é uma pasta néo endurecedora pronta a usar.

- A Massa Injetavel BiologicGlass é um dispositivo de utilizacéo Unica estéril e ndo pode ser
reesterilizado nem reutilizado em circunstancia alguma. A reutilizagdo pode causar
contaminag&o e prejuizo do desempenho do substituto ésseo.

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 complicagdes gerais devido a cirurgia ou anestesia: sintomas pés-
cirtrgicos (dor, vermelhidao, inflamagéo, edema, hematomas, seroma, inchago...), infe¢ao pés-
operatéria, atraso na consolidacéo, perda de redugéo de fratura, falha da fus&o, 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 a Massa Injetavel BiologicGlass
tem de ser notificado &8 NORAKER e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o
doente ou cirurgido esteja estabelecido.

Informacé&o 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.
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- O cirurgido tem de informar o doente que receber este dispositivo de que o sucesso da
implantacé@o também depende do seu comportamento e conformidade com as instru¢ées de
higiene pés-operatoéria.

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

- Apbs 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 Seguranga) 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 radiacdo 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.

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 eliminagéo 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 Bésico : 0376019113DT735MA
Atualizacdo do documento: 08/2023

BG - UHCTPYKUWU 3A YNOTPEBA - BuoaktuBeH 3amecTuTesn Ha KOCTHa
TbKaH

OnucaHue u nokasaHusa

BiologicGlass nbrHeX 3a WHXeKTMpaHe nNpeacTaBnsiBa CUHTETWYHO, pe3opbupallo ce,
6MOCHBMECTUMO ¥ GMOAKTMBHO 3aMecTUTENHO u3aenue (6MoakTMBHO CTbkno 45S5),
npegHas3HayeHo 3a 3anblBaHe, PEKOHCTPYKUMS U / unu cy3us Ha KOCTHU AedekTn wunm
npasHWHW B CKeneTHaTa cuctemMa, npu optoneauyHa, rprHaqHa, YyepenHo-NMueBo-4entcTHa
xupyprusi u YHI.

MokasaHo e 3a ynoTpeba B cryyam cbe 3ary6a Unm nmnca Ha KOCTHO BELLECTBO 3a KOCTHN
AedekTn OT TpaBMaTUYEH, NAaTONOMMYEH U XUPYPrUYeH NPOU3XoM, KoraTo He ca
NPUNOXNUMU NN He ca OOCTaTb4yHN aBTONOXHN PeLleHnd, B HEBPOXUPYpPruaTa, YepenHo-
nuueso-yeniocTHaTa u YHI xvpyprusta npu geua v Bb3pacTHu:

- ®y3uns UK PeKOHCTPYKLUMA Ha AechopmaLmn 1 pereHepaTBHM 3abonsBaHus Ha rpboHaka

- ®y3us UM PEKOHCTPYKLUMS Ha AedopMaLmm 1 pereHepaTMBHU KOCTHW NaTonornm B
opTtoneguaTa

- 3anbneaHe u PEKOHCTPYKLUNA Ha KOCTHU ,qed)eKTM, NPUYNHEHWN OT TYMOPHa pe3eKkuus, KUCTU
uwnun VIHq)eKLlVIﬂ 1 B CnyyYyan Ha NoOAHOBSAABaHE Ha npoTtes3a

- 3anbnBaHe cnep Xvpypruyeckun KocTeH AedekT (BOHOPCKM MecTa crnef usBaxaaHe Ha
cobcTBeHa npucaaka, TpenaHaums,...)

- BanbnBaHe cnep usBaxaaHe Ha XonecTeaTom

- 3anbnBaHe v PEKOHCTPYKLMSA NOpaamn NaToniorMm Ha ropHa YentocT U NapoAoHT (CaMo npwu
Bb3PaCTHW).

Wspenveto TpsibBa fga ce npunara camo OT KBanuduuuvpaHu Xxupypsu (opToneau,
HEeBPOXMPYP3W, YePEenHO-NULIEBO-YEMIOCTHN XMPYp3n, cTomaTonoaun u YHI™ xupypan), obyuexn
B TEXHVKWUTE 32 KOCTHA NpucajKa U KOUTO ca NPOYeniv HacTOSLLMTE UHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.
PeHTtreHorpadhckata Henpo3payHocT Ha BiologicGlass nbnHex 3a MHXeKTMpaHe no3BonsBa
rpaHynuTe 3a 3aMecTBaHe Ha KOCTHa TbKaH [a Ce pasnuyart cnej TAXHaTta uMmnnaHtauus. C
pe3op6upaHeTo Ha rpaHynuTe, peHTreHorpacdckaTa Henpo3payHoOCT Ha KOCTHUS AediekT ce
,ClOGJ'IVI)KaBa A0 Ta3n Ha OKoNnHaTa KOCTHa TbKaH.

BuomatepunansT BiologicGlass nbnHex 3a UHXeKTUpaHe e HeBTBbpAsBaLLa ce nacTa, rotosa
3a ynotpeba.

MpoTnBonokasanusa

BiologicGlass nbriHex 3a UHXeKTUpaHe He TpsibBa Aa ce ynoTpebsisa:

- B cnyvait Ha XpoHUYHa UNK ocTpa MHMEKLMS, HenekyBaHa C noaxoasiia Tepanus.

- [Mpv NaumeHTU CbC CepuosHa TpaBMa C OTBOPEHU BBHLUHKU paHu B 6nv3ocT Ao aedekta,
KOUTO € Bb3MOXHO Aa Ce UHdeKTupar.

- Tpn NauMeHTV ¢ N3BECTHA aneprus KbM GUOAKTUBHO CTHKIO WM HEroBM cbeTaskn (Ca?’,
PO,%, Na* 1 Si (OH)4), nonmeTuneH rmukon 1 / unu rmuueporn.

- [pu NauMeHT CbC ChLLECTBYBALLM MEAULIMHCKM CbCTOSIHUSA UNW 3a60nsiBaHusl, KOUTO MoraT
[a rnonpeyat Ha NMPaBUITHOTO 3apacTBaHe Ha TbkaHTa.

- Tpu nauneHTn, KOUTO Ca NPeMUHanNM UK LLie MPeMMHaBaT XMMUOTepanus Unu nbyeTepanus
Ha MSICTOTO Ha UMNNaHTauusTa unu 6am3o Ao Hero.

- B obnbyeHa KocT (cnopes peHTreHorpadickn KpUTepum, NOCoYBaLLM OCTEOHEKPO3a).

- 3a 3amsiHa Ha CTPYKTYpW, NMOAMOXEHN Ha CUITHA MeXaHUYHU HAaTOBapBaHUS.

- o Bpeme Ha Texku 66peYHN Unn YepHOAPOGHU MHeKLUK.

- CbBMeCTHO C neveHue, 3a KOeTo ce 3Hae, Ye 3acsra ckeneTa.

- B cnyyait Ha He3alwWT MeHVHreaneH Npobue nNpu YepenHo-rpbOHaYHa onepauus.

- [pu HeoHaTOMOrMYHO OBrpwKBaHE.
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KbM MomeHTa He pasnonarame C npoeBeAeHUn Npoy4BaHUA C 6peMeHHVI XKEeHU Unn OaHHW,
CBbp3aHn C yn0Tpe6aTa no BpemMe Ha KbpMeHe. Kato MApKa 3a 6630I'IECHOCT, He ce
npenopbyBa Aa ce uMNnaHTMpa BiologicGlass nmbiHeXx 3a WHXeKTMpaHe No Bpeme Ha
nepuoauTe Ha 6PEMEHHOCT W flakTauus.

CucraB

BiologicGlass nbrniHex 3a UHXeKTMpaHe NpeAcTaBrisiBa NacTa 3a MHXeKTMpaHe, CbCTaBeHa oT
rpaHynu 45S5 6GuoakTMBHO CTbKNO (69%), CMeceHu € pesopbupaly ce cBbp3BaTten oT
nonuetuneH rnukon (12%) B kombuHaums ¢ ruuepon (19%).

MexaHu3bm Ha gevictBue / [leiicteue / Monsn

Mo BpemMe Ha nMNnaHTMpaHeTo My, BiologicGlass NbnHex 3a MHXEKTUPaHe Bnn3a B KOHTAKT C
KOCTTa U C GMONOTMYHN TEYHOCTU. BUOaKTBHUTE rpaHynu ce CbCTOSAT €AMHCTBEHO OT Tak1Ba
eneMeHTn, KOUTO ecTeCTBEHO ce HamupaT B kocTHaTa TbkaH (Ca, P, Na, Si, O). Cnep
MMNNaHTUpaHeTo cBbp3BaTensaT 6bp30 ce abcopbupa u Taka No3BonsBa NPEeMMHaBaHETO Ha
TEYHOCTW, KaKTO W KOJOHWU3MPAHETO Ha MeXOWHHUTE NPOCTPaHCTBa Mexay rpaHynure
61OaKTUBHO CTBKIIO OT KMETKU U CbAoBe.

Pe3opbuusTta Ha GMOAKTVBHOTO CTBLKIO MO3BOsIBA 0GPa3yBaHETO Ha MOBBPXHOCTEH CIIOi OT
KapboHaT XuapoKcuanaTuT, KOUTO Mo CbCTaB U CTPYKTypa Hanoaobsea MuHepanHata dasa Ha
KocTTa. To3u crnov Nnpuaasa Ha rpaHynuTe CBOMCTBOTO MM Ha OCTEONPOBOAUMOCT U NO3BONsBa
M3rpaXaaHeTo Ha CUIHa CBbP3aHOCT MeXay rpaHynnuTe 1 XUBUTE TbKaHU.

3asiBEHOTO KMWUHWYHO AEICTBME Ce CbCTOM OT 3amblBaHe, PEKOHCTPYKUUSA 1 / unn dy3us Ha
KOCTHM fedekT, 3a ja Ce NO3BONN Bb3CTAaHOBSIBAHE Ha KOCTTa.

Csbp3saHnTe NoN3n ca nunca / HamansBaHe Ha B3eMaHeTO Ha aBTOSOXHA KOCT, HamarnsBaHe
Ha GonkaTta 1 nofo6peHo Ka4YecTBO Ha XKUBOT.

Vlncrgyxgwu 3a ynorpeba
MpoBepeTe cpoka Ha rogHoCT. He n3nonssaiite NpoaykTa, ako CPOKbT My € U3TEKbI.

- He uanonsBaiiTe n3aenveTo, ako TeMNEpaTypHUST UHAVKATOP € OTYEeN NpeBuLLaBaHe unu
aKo cTepurHaTa onakoBka e noBpefeHa.

- Mpeau ynotpeba npoBepsiBaiiTe BCSKO M3fenue, 3a la OTKpUeTe Bb3MOXHO BriOLLIaBaHe Ha
Ka4yecTBOTO My. AKO MMa TakoBa, He ynoTpebsiBaiiTe UMnnaHTa.

- BiologicGlass nbnHeX 3a WHXEKTMpaHe He W3uckBa nNpeaBapuTenHO CMecBaHe,
OBMaxHsiBaHe Unu Apyr BMA MOATOTOBKa npean ynoTpeba. OBnaxHsBaHETO Moxe Aa
pasTBOpY CBBLP3BAaTENsi NPeKaneHo paHo.

- TpemaxHeTe OT MACTOTO Ha UMMNAHTALWS BCUYKA MEKU W / NMK NaTONOTMYHU ThKaHW.

- OtBopeTe BbHLWHaTa Topbuyka (CTepunHata 6apuepa) u nsBageTte BbTpeluHaTa Topbuyka
Ha CTepUITHOTO none.

- Crepn kaTo XWMPYpPr4HOTO MSCTO € MOATOTBEHO, OTBOpeTe BbTpellHaTa Topbuuka u
13BafeTe annukaropa.

- PasBuitTe kpunyatata kanadka. Cropef pasmepa Ha AedekTa U Mo NpennovnTaHust Ha

XUpypra, BbpXbT MOXE CbLLO Aa Ce passue.

MosnumnoHupaliTe annukaTopa Ha HUBOTO Ha KOCTHUSI AeeKT 1 HaTUCHeTe ByTanoTo, 3a Aa

3anbfHWTE BHUMaTenHo fedekta. M3bsreante AWMPEKTEH KOHTaKT Mexay ypepa 3a

NoCTaBsiHE W TbKaHWUTE Ha nauveHTa. AKO € HeoGXOAMMO, M3Mon3BaiTe CTepureH

VHCTPYMEHT. V3aenueTo mMoxe Aa ce MocTaBu CbLLO M AUPEKTHO B MexXayrnpeLuneHHa

KneTka npu rpbbHa4Ha onepauus.

BanbnHeTe gedekta HanbNHO ¢ BiologicGlass NbnHex 3a MHXeKTupaHe.

- Bb3MOXHO € CbLLO 1 ja NocTaBMTe nactata B CTEPUIHA Yallka v Crej ToBa Aa U3BbpLunTe
MMMMaHTaumMsTa CbC CTEPUNEH UHCTPYMEHT.

- 3aTBapsiHETO Ha XMPYPIUMYHOTO MSICTO 3aBWCU OT WM3BbpLUEHATa onepauusi 1 OT CamoTo
XUPYPrUYHO MSICTO (MEMBpaHa, LEeBOBE...).

- Wapenueto e 6esonacHo 3a AMP.

Mpeaynpexaenvs v npeanasHv Mepku Npu ynotpe6a

Bbe epb3kKa ¢ Xxupypau4yHama npoyedypa

Mpu ynotpeba Ha BiologicGlass nbnHex 3a uHxekTMpaHe TpsbBa Aa ce cnassaT obwuTe

NPUHLMNW Ha acenTuka 1 npunaraHe Ha nekapcTea Ha naumeHTa. BiologicGlass nbnHex 3a

VHXeKTUpaHe He 3aMecTBa aHTUBMOTMYHAaTa Tepanus no Bpeme Ha UHeKLs.

KombuHauusaTa Ha KOeTo U [a e nekapCTBeHO BellecTBO C BiologicGlass nbnHex 3a

VHXeKTUpaHe Mo BpeMe Ha UMMNMaHTauusTa e OTTOBOPHOCT Ha Xupypra.

- bopaeete c BiologicGlass pa3TBop 3a WHXeKTMpaHe C MOoMOLITa Ha XUpyprudeH
VHCTPYMEHT, 3a Aa n3berHete npobrBaHe Ha XMPYPIUYHUTE PbKaBULIN.

- TpenopbyBa ce Npean UMMNNAHTaLUMUsTa PELMNMEHTHOTO MSICTO Aa Ce Noapexe.

- W3bsirsaniTe aa noctaBaTe nacta W3BbH KOCTHUS fedekT. Ako e Heobxoaumo, s
npemaxHeTte.

- Ako 6bAe NO3NLMOHMPAHO M3BBH MSICTOTO Ha MMMNaHTauusiTa, ako ce MpUABWXW WIn
MUrpupa, GUOaKTUBHOTO CTHKITO MOXe [a MPUYMHM U3HOCBaHe Ha CTaBUTe U Aa Nonpeyn Ha
[BWKEHMETO.

- He npunaraitiTe npekomepeH HaTUCK BbpXy AedekTta. MpekoMepHWUsT HaTUCK Moxe Aa

NPUYMHM eMBOIM3BM Ha MasHKUHa UMK NacTa B KpbBOTOKA, UK Aa AoBee [0 eKCTpyanpaHe

Ha nacTta U3BbH MSICTOTO Ha UMMNAHTaLWsTa, KOeTo [a yBPEAM OKOIHU TbKaHM.

BiologicGlass nbnHex 3a WHXekTUpaHe HsMa [oCTaTbyHa MexaHWyHa 3ApaBuHa Aa

U3abpxa HaToBapBaHWS Npeau Aa ce e obpasyBana kocTHaTa ThkaH. KoraTo ce uanonssa

B TOBAapOHOCHMM 30HM, Hampumep Npu (pakTypu Ha [oriHa 4erniocT, TpsibBa Aa ce

M3ron3BaT CTaHAApTHU TEXHWKM 3@ BLTPELUHO WU BbLHLUHO cTabunusupaHe, 3a fga ce

NOCTUTHE TBBbPAO CTabUnU3npaHe Mo BCUYKN PaBHUHU.

- Heobxoaumo e pa ce cnepgaT obuyaiiHUTe cnegonepaTUBHU Mpoueaypu 3a neveHue u
pexabunutauus, CBbp3aHu C KOCTHWU NPUCaAKU.
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Bbe epb3ka ¢ MeduyuHcKomo u3sdenue

- BiologicGlass nbnHex 3a HXeKTupaHe e usaenve, Koeto ce pesopbupa c BpemeTo, 3a Aa
0cBo60AN MACTO Ha peHepupaHaTa kocT. CBbp3BaTensT ce pesopbupa 3a Hskonko AHu. Mo
OTHOLUEHWE Ha TPaHynnTe, HanWyHUTE KbM MOMEHTa KMMHWYHW Mpoy4BaHUs nokassaT
MbITHO pe3opGupaHe.

- BiologicGlass nbrnHex 3a MHXeKTMpaHe e HeBTBbPAsABaLLa ce, roToea 3a ynotpeba nacra.

BiologicGlass nbnHex 3a MHXEKTUpaHe e CTePUNHO n3aenue 3a efgHokpaTtHa ynotpeba v He

TpsibBa fa ce CTepunuaMpa NOBTOPHO WM NPen3nonasa npu HWKakBu OGCTOATENncTBa.

MoBTopHaTa ynotpeba Moxe [a NPUYNHU 3aMbPCsIBaHe W BMOLLEHO AEVCTBME Ha KOCTHUS

3amecTuTen.

Hexenanu ecektn

Kbm MomeHTa He ca AOKNnaaBaHW HUKaKBUW CTpPaHW4HU ecbexm, CBbp3aHn C usgenueto.
B'bl'lpeKl/I TOBa € Bb3MOXHO Aa Bb3HMKHE HEMU3BECTHa aneprns KbM HAKOA OT CbCTaBKUTE Ha
npogykTa. CblLo Taka MOXe [ja Bb3HWKHe 3abaBeHo obeuHsIBaHe UNK HeycnellHa dy3vs B
3aBUCUMMOCT OT MeTabonuama Ha nauueHTa.

BbamoxHUTE YCINOXHeHUs ca 06LLLI/ITE YCINOXXHEHNA Npn XMpypruyHa onepauuma nnn aHecTesns:
crniegonepatuBHU CUMOTOMU (60]1Ka, 3avyepBdABaHe, Bb3naneHue, egem, XxemaTtomu, cepom,
OTOK... ), CriefionepaTuBHa MHMeKUMs, 3abaBsHe Ha KoHconuaupaHeTo, 3aryba Ha peaykums
Ha dpakTypata, HeycneluHa dysusi, pakTypa, 3aryba Ha KocTHa npucagka, npotybepaHc Ha
npucagkata. Tean YCNOXHEeHUs ca CbLunTe, KOUTO MOoraT a Bb3HUKHAT NPW aBTONOXHU KOCTHU
npucagku.

Bceku cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka ¢ BiologicGlass nbnHex 3a UHXeKTUpaHe,
TpsibBa aa ce poknagsa Ha NORAKER 1 Ha kOMNeTEeHTHUS opraH Ha AbpxaBaTa uneHka, B
KOATO € YCTaHOBEH NauneHTbT Unu XnpyproT.

Undopmaumsa 3a nauvenTa

- MNaumeHTbT TpsibBa pa 6bae MHOPMMPaAH OT XMpypra 3a MOTEHUMAnHWTE puckoBe U
HexenaHun edekT, CBbP3aHu C WMNNaHTauusTa, W [a NpejocTaBu CBOETO Cbrnacue ¢
npearioxeHata npoueaypa.

- XupyprbT TpsibBa Ja MHGOPMUPa NavuueHTa, Ha KOroTo Lie ce NocTaBu ToBa u3genue, Yye
ycnexbT Ha UMMNaHTaLMsiTa 3aBUCK CbLLO M OT NOBEAEHNETO 1 Ao6POTO NpuabpXaHe KbM
VHCTPYKLMWTE 3a CriefonepaTuBHa XuUreHa oT CTpaHa Ha CaMust NaLMeHT.

- MauneHTbT TpsibBa Aa AOKNaABa Ha CBOS XVUPYPT BCSIKO CbOUTUE, KOETO MOXe Aa nonpeyn
Ha NpaBUIHOTO WHTErpUpaHe Ha UMMNaHTa U ia ce NoAnara Ha crnefonepaTuBHN KOHTPOITHU
nperneau.

- Cnep onepauusita MEAULIMHCKUSIT €KUM MOMbIIBa UMMNAHTEH KapTOH 3ae[HO C HeroBuTe
NPUNOXEHNs 1 ro NPEAOCTaBs Ha nauueHTa. MauneHTLT TpsAGBa Aa 3anasn TO3M KapToH 3a
Lenusi cv xmBoT. OCBEH ToBa Ce NpernopbyBa Aa o ckaHupa, koraTto ce npubepe y aoma.

- PestomeTo 3a 6e3onacHocT M knuHWYHO fdenctBue (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) Ha usgenveto ce Hamupa Ha yebGcaiTa Ha npou3BOAWTENS
(www.noraker.com) (unn 8 EUDAMED, koraTo 6bae Hanun4Ho).

Crepunusaums u onakoBka

CTepunHo usgenue, onakoBaHO B 3anevyaTaHu ABOWHKU TOPOUYKM U CTEpPUNM3MPaHO C rama
nbueHne (cTepunHata Gapuepa ce ocurypsiBa OT BbHLWHaTa Topbuuka). CTepunHocTTa e
rapaHTMpaHa [10 U3T4aHe Ha Cpoka Ha rofJHOCT, ako cTepuriHaTa 6apuepa He e oTBapsiHa Unu
HapylueHa. 3abpaHeHa e NoBTOpHaTa CTEPUNN3aLIs.

CbXxpaHeHue U U3XBLPNAHE

M3penusta TpsiGBa fja Ce CbXpaHsiBaT B TSXHATa OPUTMHAIHA HEOTBApsiHa OMAKOBKa, Ha CyX0
1 YACTO MSICTO, 3ALLMTEHO OT CIbHYEBA CBET/IMHA W MpU MpenopbynTenHa Temnepatypa
mexay 15°C n 25°C.

MN3xBbPNAHETO Ha M3aenueTo (onakoBka, CMPWHLOBKA, OcTaTbyHa nacta) Tpsbea Aa ce
M3BBLPLIBA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE PA3noOpeAdy U NPaKTUKW MpU OTYMTaHE Ha pucka oT
u3naraHe Ha NaLyeHTUTe Ha NaToreHn 1 OT 3aMbPCABAHE HA OTNAAbYHUTE BEPUTN.

OcHoBen UDI-DI : 0376019113DT735MA
AkTyanusaumsa Ha gokymeHTa: 08/2023

CS - NAVOD K POUZITI - Bioaktivni kostni nahrada

Popis a indikace

Kostni tmel BiologicGlass pro injekéni aplikaci je synteticky, vstfebatelny, biokompatibilni a
bioaktivni nahradni prostfedek (bioaktivni sklo 45S5), uréeny pro vyplni, rekonstrukci a/nebo
fuzi kostnich defektti nebo mezer kosterniho systému, v ortopedické chirurgii, patefi, kranio-
maxilofacialni chirurgii a ORL.

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

- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich onemocnéni patefe

- Flze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich kostnich patologii v ortopedii

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

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

- Vypli a rekonstrukce kvuli patologiim maxily a parodontu (pouze u dospélych).

Aplikovat jej musi kvalifikovani chirurgové (ortopedi, neurochirurgové, kranio-maxilofacialni
chirurgové, stomatologové a ORL chirurgové) vyskoleni v technikach kostnich §tépu a fixace,
ktefi si pfecetli tento navod k pouziti.

Radioopacita kostniho tmelu BiologicGlass pro injekéni aplikaci umozZiiuje rozeznat granule
kostni nahrady po jejich implantaci. Jak se granule vstfebavaji, radioopacita kostniho defektu
se pfiblizuje okolni kosti.

Biomaterial kostniho tmelu BiologicGlass pro injekéni aplikaci je netvrdnouci pasta pfipravena
k pouziti.

Kontraindikace

Kostni tmel BiologicGlass pro injekéni aplikaci by se nemél pouZzivat:
V ptipadé chronické nebo akutni infekce nelééené vhodnou terapii.
U pacientu, ktefi utrpéli téZké trauma s otevienymi vnéj§imi 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 pacientl s jiz existujicimi stavy nebo nemocemi, které mohou narusovat spravné hojeni
tkani.
U pacientd, ktefi podstoupili nebo podstoupi chemoterapii nebo radia¢ni terapii v misté
implantace nebo v jeho blizkosti.
V ozafované kosti (podle radiologickych kritérii indikujicich osteonekrézu).
K vyméné konstrukci vystavenych vysokému mechanickému namahani.
PFi 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 bezpec¢nostnich diivodu se implantace kostniho tmelu BiologicGlass pro injekéni
aplikaci nedoporucuje v obdobi téhotenstvi a kojeni.

Slozeni

Kostni tmel BiologicGlass pro injekéni aplikaci je pasta uréena k injekéni aplikaci slozena z
bioaktivnich sklenénych granuli 45S5 (69 %) smichanych s vstiebatelnym pojivem
kombinujicim polyetylén glykol (12 %) a glycerol (19 %).

Mechanismus uéinku / funkce / vyhody

Béhem implantace je kostni tmel BiologicGlass 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 prostor(i mezi bioaktivnimi
sklenénymi granulemi.

Resorpce bioaktivniho skla umozni vytvofeni na povrchu vrstvy uhli¢itanového hydroxyapatitu,
jehoz slozeni a struktura jsou podobné mineralni fazi kosti. Tato vrstva dodava granulim jejich
osteokondukéni vlastnost a umozriuje vytvofit silné spojeni mezi granulemi a Zivymi tkanémi.
Narokovany klinicky vykon je vypli, rekonstrukce a/nebo fuze kostnich defekti umoziujici
regeneraci kosti.

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

Pokyny k pouziti
Zkontrolujte datum exspirace. Pokud je pfekrogena, vyrobek nepouzivejte.
Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte, pokud do$lo k oto¢eni indikatoru teploty nebo pokud
je poskozen sterilni obal.
Pred pouzitim kazdy zdravotnicky prostfedek zkontrolujte, abyste zjistili pfipadné poskozeni.
V takovém pfipadé implantat nepouzivejte.
Kostni tmel BiologicGlass pro injekéni aplikaci nevyzaduje pfed pouzitim michani,
zvlh€¢ovani ani jinou pfipravu. Zvlhéovani by mohlo pojivo pfedéasné rozpustit.
Odstrarite veskeré mékké a/nebo patologické tkané z mista implantace.
Oteviete vnéjsi sacek (sterilni bariéru) a vyjméte vnitfni sacek ze sterilniho pole.
Jakmile je misto chirurgického zakroku pfipraveno, oteviete vnitini sacek a vyjméte aplikator.
Odsroubujte kfidlové vicko. V zavislosti na velikosti defektu a na pohodli operatéra Ize
odsroubovat i hrot.
Umistéte aplikator na uroveri kostniho defektu, stisknéte pist a opatrné vyplrite defekt.
Zabrarite 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 vyplrite kostnim tmelem BiologicGlass 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.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni pro pouziti
Ve vztahu k chirurgickému vykonu
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PFi pouziti kostniho tmelu BiologicGlass pro injekéni aplikaci by mély byt respektovany
obecné zasady asepse a medikace pacienta. Kostni tmel BiologicGlass pro injekéni aplikaci
nenahrazuje lé¢bu antibiotiky béhem infekce.
Za kombinaci jakékoli lécivé latky s kostnim tmelem BiologicGlass pro injekéni aplikaci
bé&hem implantace odpovida chirurg.
Manipulujte s kostnim tmelem BiologicGlass pro injekéni aplikaci pomoci chirurgického
nastroje, abyste zabranili propichnuti chirurgickych rukavic.
PFed 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 opotiebeni kloubl a prekazet v pohybu.
Nevyvijejte nadmérny tlak na defekt. Nadmérny tlak by mohl zpusobit embolii tuku nebo
pasty v krevnim Fecisti nebo zpusobit vytlaceni pasty mimo misto implantace a poSkozeni
okolnich tkani.
Kostni tmel BiologicGlass pro injekéni aplikaci nema dostate¢nou mechanickou pevnost, aby
vydrzel zatiZeni pred vytvorenim kostni tkané. Pfi pouziti v oblastech nesoucich zatéz, jako
jsou zlomeniny dolni &elisti, by mély byt pouZzity standardni techniky vnitini nebo vnéjsi
stabilizace, aby se dosahlo pevné stabilizace ve v8ech rovinach.
Je nutné dodrzovat obvyklé pooperacni postupy IéEby a rehabilitace spojené s kostnimi
Stepy.

Ve vztahu ke zdravotnickému prostredku

- Kostni tmel BiologicGlass pro injekéni aplikaci je zdravotnicky prostfedek, ktery se ¢asem
vstfebava a uvolfiuje misto pro regenerovanou kost. Pojivo se reabsorbuje za nékolik dni.
Pokud jde o granule, v soucasnosti Zadné dostupné klinické studie neprokazuji uplnou
resorpci.
Kostni tmel BiologicGlass pro injekéni aplikaci je netvrdnouci pasta pfipravena k pouziti.
Kostni tmel BiologicGlass pro injekéni aplikaci je sterilni zdravotnicky prostfedek na jedno
pouziti a za zadnych okolnosti se nesmi znovu sterilizovat ani pouzivat. Opétovné pouziti
muZe zpusobit kontaminaci a zhorSeni funkce kostni nahrady.

Nezadouci tGéinky

Dosud nebyly hlaseny zadné vedlejSi Gcinky pfimo souvisejici se zdravotnickym prostfedkem.
Mlze se vSak objevit neznama alergie na nékterou ze slozek vyrobku. V zavislosti na
pacientové metabolismu se mize 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...), pooperacni
infekce, opozdéna konsolidace, ztrata redukce zlomeniny, selhani faze, zlomenina, ztrata
kostniho $tépu, protuberance Stépu. Tyto komplikace jsou stejné jako ty, které mohou nastat u
autolognich kostnich stépu.

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

Informovéni pacienta

- Pacient musi byt chirurgem informovan o moznych rizicich a nezadoucich ucincich
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, kterda by mohla ohrozit spravnou
integraci implantatu, a musi podstoupit pooperacni kontroly.
Po operaci Iékafsky personal 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
zarfenim (sterilni bariéra zajisténa vnéjSim sackem). Sterilita je zaruc¢ena do data exspirace,
pokud nebyla sterilni bariéra oteviena nebo poskozena. Opakovana sterilizace je zakazana.

Skladovéani alikvidace

Zdravotnické prostifedky musi byt skladovany v ptvodnich neotevienych obalech, na suchém,
Cistém misté, chranéném pred sluneénim 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

EL — OAHTIEZ XPHZHZ - Biogvepy6 UTTOKATAGTOTO OCTWV

Nepiypagn Koi evaeigen
To BiologicGlass Injectable Putty (Evéoiyo Tmktwpa BiologicGlass) eival éva ouveeTiko,
atmoppo@riaipo, BlooupBard kal Bloevepyd TTpoidv uttokatdoTaong (Bloevepyn Uahog 45S5),
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TTOU TTPOOPICETaI YIO TNV TTARPWON, TNV AVOKATAGKEUN r/Kal TN aUvTNEN OOTIKWY EATTWHGTWY
| KEVWV TOU OKEAETIKOU OUOTAPATOG, OTNV OPBOTTEDIKA XEIPOUPYIKH, OTN OTTOVOUAIKF GTAAN,
aTnV KPavioyvaBoTTpoowTTIKA XEIPOUPYIKH Kal aTnv QPA.

EvdeikvuTal o€ TrEpIMTWon amwAeIag i EAAEIYNG 0O TIKAG OUTTAG VIO OOTIKG EAATTWHATA
TPAUMATIKAG, TTABOAOYIKAG 1 XEIPOUPYIKAG TTPoEAEUONG, 6Tav Ta autdAoya SiaAupaTta dev gival
£QapuooIya | ETOPKN oTNV 0pBOTTESIKN, VEUPOXEIPOUPYIKH, KPAVIOYVABOTTPOCWTTIKY Kl
WTOPIVOAAPUYYOAOYIKF XEIPOUPYIKF O€ TTaIdIA Kal EVAAIKEG:

- Z0vTNEN 1 avaKaTaokeur TTOPAPOPPUOEWY Kal EKPUAICTIKWY TTABACEWY OTn OTTOVOUAIKK
oTAAN

- Z0UvTNEN 1 aVaKATAOKEUN TTOPAHOPPUOEWY KAl EKPUAIOTIKWY OCTIKWV TTaBoAoyiwv oTnv
opBoTTedIkn

- MAARpWON Kal aTTOKATACTAON OOTIKWY EAATTWHATWY AGYW EKTOMAG OYKWYV, KUOTNG A
Aoipwégng, Kabwg Kal o€ TTEPITITWON TTPOCOETIKAG avabewpnong

- MAApwon PeTd amod XeIPoupyIKS 0CTIKO EAGTTWHA (BECEIG DOTN PETA TNV aPaipETn
QUTOHOOXEUNATOG, TPUTTAVIONOG, ...)

- MAARpwOonN PETE TNV aPAiPECN XOAOOTEATWHATOG

- MAApwon kal avakataokeur Adyw TraboAoyiwv dvw yvabou kai TrepiodovTiou (Wévo oe
€VAAIKEG).

Mpéel va epapudleTal atmmd €IBIKEUPEVOUG XEIPOUPYOUS (0pBOoTTEDIKOUG, VEUPOXEIPOUPYOUG,
KPOVIOyvaBoTTpoowWwTTIKOUG XEIPOUPYOUG, OTOPATOAOYOUG Kail Xelpoupyoug QPA) TTou €xouv
EKTTAIDEUTET OTIG TEXVIKEG OOTIKNAG HETAPOOXEUONG Kal KABAAWONG Kal TTou £xouv SIaBdoel auTég
TI 08nyieg Xpriong.

H akTivoadiagpdveia Tou BiologicGlass Injectable Putty kaBioTd duvaTh Tn SIGKPION TwV KOKKWV
TWV UTTOKOTAOTATWY OCTWV WETA TNV €UPUTEUOT] TOUG. KaBwgG oI KOKKOI aTTopPO@WVTal, N
AKTIVOODIAPAVEIQ TOU OOTIKOU EAATTWHATOG TTpoaeyyidel auth Tou TTepIBAAAOVTOG 0aTOU.

To BioUAIk6 Tou BiologicGlass Injectable Putty €ival pia pn okAnpuvTikfy TdoTa, £€T101un TPOG
xenon.

Avrevdeigeig
To BiologicGlass Injectable Putty dev Ba TpéTel va xpnoipoTTolEiTal:
e TEPIMTWON XPOVIaG i ogeiag Aoipwgng TTou dev aVTIPETWTTICETAI PE TNV KATAAANAN
Beparreia.
2€ aoBeveig TTou €xouv UTTOOTEI OBaPS TPAUHATIONO HE AVOIXTA EGWTEPIKG TPaUHATA KOVTE
oT0 eAATTWHA, Ta oTToial Eival TIBAvVO va poAuvBoUv.
Te aoBeveig ue yvwoTr ahAepyia ot Bloevepyr Gaho i oTa cuaTaTiké Tng (Ca?*, POs*, Na*
Kal Si(OH)a), TToAuaiBUAevOYAUKSAN fi/kai YAUKEPOAN.
2e aoBeveig pe TTPOUTTAPXOUTEG TTABACEIG I} VOOO TTOU PTTOPEI va ETTNPEACOUV TN OWOTH
£TTOUAWON TWV IOTWV.
e aoBeveig Tou éxouv uTOBANBei i} TTPOKeITal va utroBAnBolv ot XnueloBepaTreia i
QKTIVOBEPATTEIO OTO ONEIO 1) KOVTG OTO ONEio TNG EPPUTEUONG.
270 akTIVOBOANUéVO 00TO (OUMPWVA ME OKTIVOAOYIKE KPITAPIO TTOU  UTTOSEIKVUOUV
0OTEOVEKPWOT).
[a TNV avTIKaT@oTAON SOUWY TTOU UTTOKEIVTAI O€ UPNAEG UNXAVIKEG KATATTOVAOEIG.
Katd 1 didpKeia 0oBAPWV VEPPIKWY Kal NTTATIKWY AOIHWEEWV.
% ouvduaopo Pe Pia Bepatreia TTou gival yVwoTo OTI ETTNPEACEI TOV OKEAETO.
e TEPITTTWON  WNVIYYIKAG PASNG XWPIG pagr, Ot XEIPOUPYIKN ETTEURAON  Kpaviou-
o1rovOUAIKAG OTAANG.
2e uTnpeaia veoyvoloyiag.
Msxpl onuepa, Oev SiaBéToupe Kkapia PeAETN TTou va €xel OieGaxBei o€ €yKUEG yuvaikeg A
Oedopéva OXETIKA We TN XPAon Katd Tn didpkela Tou BnAacpol. Qg péTpo ao@aleiag, n
euQUTEUON Tou BiologicGlass Injectable Putty dev ouviotdral katd Tig TEPIGdOUG KUNONG Kal
yahouxiag.

Z0vleon

To BiologicGlass Injectable Putty €ivalr pia evéoiun méoTa TTou OTTOTEAEITAl ATTO KOKKOUG
Bioevepynig uGAou 45S5 (69%) avauEPEIYHEVOUG HE VO OTTOPPOPHATIPO CUVOETIKO UAIKG TTOU
auvduagel TToAuaiBuAevoyAukoAn (12%) kai yAukepoAn (19%).

Mnxaviouég Spdong/Amédoon/O@éAn

Kard tnv ey@uteuon Tou, To BiologicGlass Injectable Putty épxetal o€ ema@r pe ootd kai
BioAoyikd uypd. O1 Bioevepyoi KOKKOI aTToTEAOUVTAl HOVO OTTO OTOIXEIO TTOU UTTAPXOUV QUOIKA
aTov 0oTIkG 10T (Ca, P, Na, Si, O). Metd Tnv eypuTteuan, To CUVOETIKG UAIKO atroppo@dral
YPNYOpPQ, EMTPETTOVTAG TNV KUKAOQOPIO TOU UYpoU Kal TOV KUTTAPIKG KOl OYYEIOKO OTTOIKIOHO
TWV EVOIGUEOWY XWPWV HETAGU TV KOKKWV BIOEVEPYAG UGAOU.

H amoppdenon Tng Bioevepyng UGAOU ETTITPETTEI TOV OXNHATIOUO £VOG OTPWHATOG avOpaKIKoU
udpoguaTTaTitn OTNV ETTIPAVEIA, TOU OTToIOU N OUVOEaN Kai n dopr| €ival TTAPOPOIEG HE TNV
OPUKTA @ACN TwV 00TWYV. AUTO TO OTPWHA TTPOCdIdEI GTOUG KOKKOUG TNV OOTEOQYWYIKI TOUG
1816TNTa Kal KaBIoTG duvaTh Tn dnpioupyia Iag I0XUPHG oUvOEaNG PETAEU TwV KOKKWV Kal TwV
JWVTWV 1I0TWV.

H 1oxupi{épevn KAIvikA atrédoaon eival n TTAPWaOn, N avakataokeun f/kal n oivingn ooTIKWY
€AATTWPATWY TTOU ETTITPETTOUV TNV avayévvnon Tou 0aToU.

Ta ouvagr) ogéAn gival n atroucia/peiwon Tng autdAoyng delypatoAnyiag ooTwy, N Peiwon Tou
TIévou Kal n BeATiwon TG ToI6TNTAG JWAG.

Odnyieg xpiong
EAéyEre TNV nuepopnvia Afgng. Mn XpnoIUoTTOIEiTE TO TIPOIGV O€ TTEPITITWON UTTEPRAONG.
Mn xpnoigoTrolgite To TIPOIOV €AV €xel yupioel o BeikTng Beppokpaciag i eGv éxel UTTOOTET
{nuié n oTeipa ouokeuaaia.
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EAéyEre KGBE TTPOIGV TIPIV aTTO TN XPAON, YIA TOV EVTOTTIONS TUXOV aAAoiwang. Z€ auth TNV
TIEPITITWOTN, YN XPNOIMOTIOINTETE TO EPPUTEUNAL.

To BiologicGlass Injectable Putty dev atraitei avapeign, dypavan fi GAAn TrpoeTolpaaia Tpiv
até 1 xprion. H Gypavon ptropei va SiaAloel TTpdwpa To CUVSETIKSG UAIKS.

AgaipéoTe TuXOV pahakoUg f/kal TrTaBoAoyikoUg 1IGToUg aTréd To anueio ePpUTEUDNG.

Avoitte TNV e€wTePIKr BrKN (OTEIPOG PPayddG) Kal TOTTOBETACTE TNV €OWTEPIKN Brikn oTO
aTEipo TTEdio.

MOANIG TTPOETOINADTET TO XEIPOUPYIKO TTEDIO, QVOIETE TNV E0WTEPIKN BAKN Kol apaipéoTe TO
£5APTNUA EQAPHOYNG.

ZeBIBWOTE TO TTWHA TITEPUYIOU. AvaAoya pe To PEyeBOG TOU EAQTTWHATOG Kal TRV AVESH TOU
XEIPoUpyouU, pTTopei va EeRISwOET Kai To dkpo.

ToTroBeTAOTE TO EEAPTNHA EPAPHOYAG OTO ETTTTEDO TOU OOTIKOU EAATTWHATOG KAl TTECTE TO
£UBOAO YIO VO YEPIOETE TIPOOEKTIKA TO EAGTTWHA. ATTOQUYETE TNV GUECN ETTAPR METASU TNG
dIATagng xopriynong Kai Twv I0TWV Tou aoBevoug. XpnoIPoTToINoTE €va ATTOOTEIPWHEVO
oépyavo €dv eival amapaitnto. H diGtagn ptropei emiong va TotmroBeTnBei amreubeiag o
HeaoaTrovdUAIo KAwBO, O€ XEIPOUPYIKN ETTEURAON TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG.

ZupTIANPWOTE TTARPWG TO EAGTTWHA e BiologicGlass Injectable Putty.

Eival emiong duvath n evamobeon Tng TACTAG O€ €va ATTOOTEIPWHEVO KUTTEAAO Kal, OTn
OUVEXEIQ, N EYPUTEUOT) PE €V OTTOOTEIPWHEVO OPYaAVO.

To kAgiolpo TOU XeEIPOupyIkoU Trediou eSapTdTal amd Tn XeIPOupyikr €mépBacn TTou
TIPAYUATOTIOIEITAI KOI ATTO TO XEIPOUPYIKO TTEDIO (MEPPPAVES, PANMATA ...).

To Tpoidv gival ao@alég yia xprion o€ TepIBAAAov payvnTikou ouvToviopou (MR).

MNposidotmoINgeig Kal TTPOQUAGEEIG yia Ti 1led

‘Ooov agopd 1 xeipoupyikn eméupaon
Kard tn xprion Tou BiologicGlass Injectable Putty, Ba TTpétrel va TnpoUvTal o1 YEVIKEG apXEG
TNG 0ONWIag KAl TNG APHAKEUTIKAG aywyrg Tou aoBevoug. To BiologicGlass Injectable Putty
Sev uTTokaBIoTA TN Bepartreia pe avTiBIOTIKA KaTd TN didpKela TG HOAuvong.
O ouvduaouo6g OTTOIaCdNTIOTE PAPUAKEUTIKAG ouaiag e To BiologicGlass Injectable Putty
Kard T SIGPKEIa TNG EpPUTEUONG €ival EuBUVN TOU XEIPoupyoU.
Xeipioteite 10 BiologicGlass Injectable Putty pe éva  xeipoupyiké Opyavo, woTe va
aTTOPEUXBE N DIATPNON TWV XEIPOUPYIKWV YOVTIWV.
ZuVIOTATOI N TIEPIKOTTT TNG BEoNG BEKTN TTPIV ATTO TNV EYPUTEUDT.
ATTo@UyeTE TNV TOTTOBETNON TIACTAG €KTOG TOU OOTIKOU EAATTWMOTOG. AQAIPEDTE TO €AV
XpeIageTal.
Edv n Bioevepyri UaAog TOTTOBETNOEI €KTOG TOU ONpEiou EPQUTEUONG, PE METAKivnon 1
METAVAOTEUDT, WTTOPET va TTPOKOAECEl PBOPA TwV aPOBPWOEWY Kal Va TTapEPTTOdioEl TNV
Kivnon.
Mnv aokeite urrepBoAikn Tieon oTo eAdTTwHA. H UTTEPBOAIKY| TTiEON PTTOPEI VO TTPOKOAEDE!
€PBOAR NiTTOUG 1) TTAOTAG GTNV KUKAOQOpIa TOU aiaTog 1 va TTPOKAAEDEl TV e§WwBnon TG
TAoTAg TTEPAATTO TO onueio ep@UTEUONG, TTPOKAAWVTAG BAGRN oToug TTePIBaAAOVTEG 10TOUG.
To BiologicGlass Injectable Putty Sev €xel €TTapKA PNXQVIKA AvTOXA WOTE va avTégel éva
POpTIO TIPIV OXNUATIOTE] 0 00TIKOG I0TOG. ‘OTAV XPNOIPOTIOIEITAl OE PEPOUTEG TTEPIOKEG OTTWG
Kardygara Katw yvabou, Ba TIPETTEI va XPNOIPOTIOIOUVTAl TUTTIKEG TEXVIKEG ETWTEPIKAG i
€CWTEPIKAG OTaBEPOTTOINONG, YIa TNV E€TTTEUEN AKAUTITNG OTaBEpOTTOiNONG Ot OAa Tal
emimeda.
Eival amapaitnto va akoAouBolvTal oI GUVABEIG HETEYXEIPNTIKEG Dladikaaieg BepaTreiag kai
QATTOKATAGTAONG TTOU OXETICOVTAI PE TA OOTIKG HOOXEUUATA.

‘Voov agopd 10 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV
To BiologicGlass Injectable Putty eival éva Trpoidv TTou atmroppo@dral e TNV TaPodo Tou
XPOVOU 0dNYywVTag o€ éva avayevvnuévo ooTd. To GuvdETIKG UAIKG eTTavappo@dTal o€ Aiyeg
nuépeg. Ooov agopd Toug KOKKOUG, BEV UTTAPXOUV ETTi TOU TTAPOVTOG JIABECINEG KAIVIKEG
HeAéTeG TTOU va kaTadelkvUouv TTARPN atroppd@non.
To BiologicGlass Injectable Putty €ival pia pn okAnpuvTikr TTéoTa, £TOIUN TTPOG XPAON.
To BiologicGlass Injectable Putty eival éva oTeipo Tpoidv piag xpriong kai dev TPETTEN va
ETTAVATIOOTEIPWVETAI | va  ETTAVAXPNOIYOTIOIEITAl O Kapia  mepimrwon.  H
£TTAVOXPNOIYNOTIOINON UTTOPEi VO TTPOKAAECE! €TMIMOAUVON Kal pEIWPEVN aTrodoon Tou
UTTOKATAOTATOU 00TOU.

AvemiBUuNTEG EVEPYEIEG

Méxpr anfjpepa, dev £xouv avapepBei aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG TTOU Va OXETi(ovTal GUETA UE TO
TIpoidv. QOTOCO, PTTOPEI VO EPPAVIOTE PIa AyvwaoTn alAepyia o€ éva amod Ta oUOTATIKA TOU
Trpoidvtog. MTopei €mmiong va epgavioTei KaBuoTépnon TTWPwONg R armoTuxia olvingng
avaAoya pe Tov petaoAiopd Tou aoBevoug.

MBavEg eTTITTAOKEG €ival 01 YeVIKEG ETTITTAOKEG AGYw XEIPOUPYIKAG €TTEURAONG i avaioBnaoiag:
HETEYXEIPNTIKE OUPTITWHOTA (TTOVOG, €puBPOTNTA, QAEYHOVH], OidNMA, CINATWHATA, OPWOEG
uypd, TPAGIHO ...), METEYXEIPNTIKA Aoipwén, kaBuoTépnon oTnv evotroinan, amwAsia
TTEPIOPICUOU TOU KATAYHATOG, atroTuxia oUvingng, KATaypa, ammwAEIa ooTIKOU POOXEUHATOG,
£TTAPPA TOU HOOXEUHATOG. AUTEG OI ETTITTAOKEG €ival iDIEG UE QUTEG TTOU PTTOPET VO EPPAVIGTOUV
ME Ta auTéAoya 0oTIKG oo XeUpaTA.

Kd&Be ooBapd mrepioTaTikd TTou utropei va oupBei o€ oxéon pe 1o BiologicGlass Injectable Putty
Ba mpémel va avagépetal otnv NORAKER kai otnv appddia apxr Tou KpAaToug HéEAOUg oTo
OTTO0iO €ival EYKATEGTNUEVOG O AOBEVHG 1) O XEIPOUPYOG.

NAnpogopitg yia Tov agBevn
O a0BeviAg TTPETTEI VO EVNUEPWOET aTTO TOV XEIPOUPYO OXETIKG PE TOUG TTIBavOUg KIvEUvVoug
Kal TIG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI JE TNV EUPUTEUCT) KAl VO GUHPWVHOEI PE TNV
TIPOTEIVOMEVN €TTEPRATN.
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O xeIpoupydg TTPETTEI VA EVNUEPWOEI TOV a0BeVH TTou AadpBdvel autd To TTPoidv OTI N ETTITUYIa
NG EPPUTEUDNG ESAPTATAI ETTIONG ATTO TN GUHTTEPIPOPE TOU KAl TNV KAAN CUPPOPPWAN HE TIG
HETEYXEIPNTIKEG OdNYiEG UYIEIVAG.

O 00Beviig TTPETTEl va avapépel OTOV XEIPOUPYS oTTolodrTToTE CUPBAV pTTOpPEi Va Béoel o€
KivdUVOo TN OWOTH EVOWNATWON TOU EUPUTEUPATOG Kal va UTTORBANBEI o€ PETEYXEIPNTIKOUG
€AEyXOUG.

MeTd TNV £TTEPBACN, CUPTTANPWVETAI OTTO TO IATPIKO TIPOCWTTIKG MIC KAPTA EUPUTEUPATOG HE
N Brkn NG Kai divetal oTov acBevr). O aoBevrig Ba TTPETTEI VO KPATATEI TNV KAPTA YIa HIdt
Cwn. Emriong, ouvioTatal n odpwaon TNG OTaV ETTIOTPEYETE OTO OTTITI.

H mepiAnyn Twv XapakTnpIoTIKWV ac@daAeiag Kal Twv KAIVIKwv emddoewv (MXAKE) Tou
TIPOidVTOG €ival dloBEéoIUn OTOV I0TOTOTIO TOU KATAOKEUAOTH (www.noraker.com) (fj oTnv
EUDAMED poAig givar diaBéoiun).

AtrooTeipwon KAl cUoKeUagia

ZT€ipO  TTPOIGV OUCKEUGOPEVO Of O@PAYIOUEVEG OITTAEG OrKEG KAl QTTOOTEIPWHEVO HE
akTIvoBoAia yaupa (oTeipog gppaypds TTou eEacpalieTal amd egwTepikr Brikn). H oTeipdtnTa
gival eyyunpévn PEXpl TNV nuepopnvia ARENG, pdoov o oTEIPOg PPayHOG dev Exel avolxBei
UTTOOTEl gnUIG. ATTaYOPEUETAI N ETTAVATIOOTEIPWON.

AtroBrikeuon kai améppiyn

Ta mpoidvTa TPETTEl va QUAGCCOVTAI GTNV apXIK TOUG KAEIOTH) OUOKEUODIa, o€ OTEYVO, KaBapo
XWPO, TTpoaTaTEUPEVA aTTO TO NAIKO PWG KOl O€ OUVIOTWHEVN Beppokpaaia petagu 15 °C kai
25°C.

H oméppiyn TOU TIPOidVTOG (CUOKeuaoia, OUPIYYa, UTTOAEITTOHEVN TIAOTA) TIPETTEl VA
TIPOYUATOTIOIEITAI TUP@WYVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOPOUG Kal TTPOKTIKEG, ME KivOuvo va
ekTEBOUV OI XPrOTEG Kal 01 a0Beveig o€ TTaBoydva kal va HOAUVOEi To KUKAWPO atToBAATWY.

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

HR - UPUTE ZA UPORABU - Bioaktivni kostani nadomjestak

Opis i indikacije

Kostana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass je sinteticki, 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, kirurSkim zahvatima na kraljeznici te kraniomaksilofacijalnim i
otorinolaringoloskim kirur§kim zahvatima.

Indicirana je u slucaju gubitka ili nedostatka kostanog tkiva zbog kostanih defekata
traumatskog, patoloskog ili kirurS8kog nastanka, kad se ne mogu primijeniti autologna rjeSenja
ili kad ona nisu dostatna kod ortopedskih kirurskih zahvata, neurokirurskih zahvata te
kraniomaksilofacijalnih i otorinolaringolo$kih 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

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

- ispunjavanje kostanog defekta nakon kirur§kog 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 koStane paste za ubrizgavanje BiologicGlass na rendgenskim snimkama omoguc¢ava
raspoznavanje granula kos$tanog nadomjeska nakon njihove implantacije. Kako se granule
resorbiraju, tako na rendgenskoj snimci kostani defekt postaje sve sli¢niji okolnoj kosti.
Biomaterijal kostane paste za ubrizgavanje BiologicGlass pasta je koja se ne stvrdnjava i koja
je spremna za uporabu.

Kontraindikacije

Kostana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass ne bi se smjela upotrebljavati:
u sluéaju kroniéne ili akutne infekcije koja nije primjereno lije¢ena
u pacijenata s teskim ozljedama i otvorenim vanjskih ozljedama blizu defekta koje su
podlozne infekgiji
u pacijenata koji znaju da su alergi¢ni na bioaktivno staklo ili njegove sastavnice (Ca?, POs*
, Na* i Si (OH)a), 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 opterec¢enju
kod ozbiljnih infekcija bubrega i jetre
zajedno s terapijom za koju je poznato da utjeGe na kostur.
u sluéaju proboja mozdane ovojnice koji nije na mjestu kostanog Sava kod operacije
kraljeznice/lubanje
u neonatologiji.
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Trenutaéno ne postoje istrazivanja na trudnicama ni podaci o uporabi za vrijeme dojenja. Kao
mjera predostroznosti ne preporucuje se ugradnja ko$tane paste za ubrizgavanje BiologicGlass
za vrijeme trudnoce i dojenja.

Sastav
Kostana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass 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 ko$tana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass u dodiru je s kosti i bioloSkim
tekuc¢inama. Bioaktivhe 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 omoguc¢ava
cirkulaciju tekucine te stani¢no i vaskularno ispunjavanje intersticija izmedu bioaktivnih
staklenih granula.

Resorpcija bioaktivnog stakla omoguéuje da se na povrSini stvori sloj karboniziranog
hidroksiapatita, ¢iji 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 ucinkovita u ispunjavanju, rekonstrukciji i/ili spajanju kostanih
defekata, ¢ime omogucuje regeneraciju kosti.

Povezane su koristi izostanak/smanjenje uzorkovanja autologne kosti, smanjenje boli i
pobolj$anje kvalitete Zivota.

Ugute za uporabu
Provjerite 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.
Provijerite svaki proizvod prije uporabe kako biste utvrdili ima li na njemu ostec¢enja. Ako je
ostec¢en, nemojte upotrebljavati implantat.
Kostana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass ne zahtijeva mijeSanje, ovlazivanje 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 vreéicu (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 kirurSkog zahvata na kraljeznici.
U potpunosti ispunite defekt koStanom pastom za ubrizgavanje BiologicGlass.
Moguée je i staviti pastu u sterilnu €asu i zatim sterilnim instrumentom izvesti implantaciju.
Zatvaranje mjesta zahvata ovisi o kirurSkom zahvatu i mjestu zahvata (membrana, $avovi...).
Ovaj je proizvod siguran za snimanje MR-om.

Upozorenja i mjere opreza kod uporabe

Kirurski zahvat
Kod uporabe ko$tane paste za ubrizgavanje BiologicGlass moraju se po$tovati op¢a nacela
asepse i primjene lijekova u pacijenta. KoStana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass nije
zamjena za terapiju antibiotikom za vrijeme infekcije.
Kirurg je odgovoran za kombiniranje bilo kojeg lijeka i koStane paste za ubrizgavanje
BiologicGlass za vrijeme implantacije.
Kostanom pastom za ubrizgavanje BiologicGlass rukujte kirurSkim 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.
Ako se nalazi izvan mjesta implantacije ili ako se pomakne, bioaktivno staklo moze
prouzro€iti 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.
Kostana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass nije dovoljno mehanicki ¢vrsta da bi podnijela
opterecenje prije nego $to se stvori kostano tkivo. Kad se upotrebljava na mjestima koja su
pod opterecenjem, 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
Kostana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass proizvod je koji se s vremenom resorbira kako
bi ustupio mjesto regeneriranoj kosti. Vezivo se resorbira u nekoliko dana. Za granule
trenutacno ne postoje klinicke studije koje potvrduju potpunu resorpciju.
Kostana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass pasta je koja se ne stvrdnjava i koja je spremna
za uporabu.
Kostana pasta za ubrizgavanje BiologicGlass 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 zaka$njelo sras¢ivanje
ili neuspjelo spajanje ovisno o pacijentovu metabolizmu.
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Moguée 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 za ubrizgavanje BiologicGlass mora
se prijaviti proizvoda¢u 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 ponasaniju 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. Preporucuje se i da se iskaznica
skenira nakon povratka kuéi.
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti proizvoda dostupan je na internetskoj stranici
proizvodac¢a (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
(steriina barijera osigurana vanjskom vreéicom). Sterilizacija je zajam¢ena do isteka roka
trajanja ako sterilna barijera nije otvorena ili oSte¢ena. Zabranjeno je ponovno sterilizirati
proizvod.

Skladistenje i zbrinjavanje

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

Zbrinjavanje proizvoda (pakiranje, Strcaljka, 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

BiologicGlass Injecteerbare 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.

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 BiologicGlass Injecteerbare Putty maakt het mogelik om
botvervangende korrels te onderscheiden na hun implantatie. Naarmate de korrels resorberen,
benadert de radio-opaciteit van het botdefect die van het omringende bot.

BiologicGlass Injecteerbare Putty-biomateriaal is een niet-uithardende pasta, klaar voor
gebruik.

Contra-indicaties

BlologchIass Injecteerbare 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)a), polyethyleenglycol en/of glycerol.
Bij patiénten met reeds bestaande aandoeningen of ziekte die een goede weefselgenezing
kunnen verstoren.
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- 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 BiologicGlass Injecteerbare Putty niet aanbevolen tijdens de zwangerschap en

borstvoeding.

Samenstelling

BiologicGlass Injecteerbare 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

Tijdens de implantatie komt BiologicGlass Injecteerbare 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 oppervlak 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.

BiologicGlass Injecteerbare Putty vereist geen vermenging, bevochtiging of andere

voorbereiding voor gebruik. Door bevochtiging kan het bindmiddel voortijdig oplossen.

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.

- Zodrade 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 BiologicGlass injecteerbare 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 BiologicGlass Injecteerbare Putty moeten de algemene principes van
asepsis en medicatie voor de patiént worden gerespecteerd. BiologicGlass Injecteerbare
Putty is geen vervanging voor een behandeling met antibiotica tijdens infectie.
- De combinatie van een geneesmiddel met BiologicGlass Injecteerbare Putty tijdens
implantatie is de verantwoordelijkheid van de chirurg.
Hanteer BiologicGlass Injecteerbare Putty met een chirurgisch instrument om te voorkomen
dat chirurgische handschoenen worden doorboord.
Het is raadzaam om de ontvangende plaats véér 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.
BiologicGlass Injecteerbare 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.
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Het is noodzakelijk om de gebruikelijke postoperatieve procedures voor behandeling en
revalidatie in verband met bottransplantaten te volgen.

Met betrekking tot het medische apparaat
BiologicGlass Injecteerbare 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.
BiologicGlass Injecteerbare Putty is een niet-uithardende, gebruiksklare pasta.
BiologicGlass Injecteerbare 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 BiologicGlass Injecteerbare 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 mogelijke 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.
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

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

Wyréb jest wskazany w przypadku utraty lub braku tkanki kostnej w ubytkach kostnych
pochodzenia urazowego, patologicznego lub chirurgicznego, gdy nie mozna zastosowac¢
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 usunigciu
autoprzeszczepu, trepanacji itp.)

- wypetnianie po usunieciu guza perlistego

- wypetnianie i rekonstrukcja patologii szczeki i przyzgbia (tylko u dorostych).
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Wyréb musi by¢ stosowany przez wykwalifikowanych chirurgéw (ortopedéw, neurochirurgéw,
chirurgéw czaszkowo-szczgkowo-twarzowych, stomatologéw i laryngologéw) przeszkolonych
w zakresie technik transplantacji i nastawiania kosci, ktérzy zapoznali si¢ z niniejszg instrukcjg
obstugi.

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

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

Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ BiologicGlass Injectable Putty:
w przypadku przewlektego lub ostrego zakazenia, ktére nie zostato poddane odpowiedniemu
leczeniu;
u pacjentéw, ktorzy doznali ciezkiego 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)a), glikol polietylenowy i/lub glicerol.
u pacjentéw z istniejgcymi wczesniej schorzeniami lub chorobami, ktére moga zaburza¢
prawidiowe gojenie sig tkanek;
u pacjentéw, ktoérzy 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 zastapienia struktur poddawanych duzym obcigzeniom mechanicznym;
podczas zakazen nerek i watroby o cigzkim przebiegu;
w potgczeniu z leczeniem, o ktérym wiadomo, ze ma wptyw na uktad kostny;
w przypadku niezaszycia przerwania opony moézgowej w chirurgii czaszkowo-
kregostupowej;
w opiece nad noworodkami.
Dotychczas nie ma dostepnych wynikéw badan przeprowadzonych u kobiet w cigzy ani danych
dotyczgcych stosowania w okresie karmienia piersig. Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca
sie wszczepiania BiologicGlass Injectable Putty w okresie cigzy i laktacji.

Sktad

BiologicGlass Injectable Putty to pasta do wstrzykiwania skladajgca sie z granulek
bioaktywnego szkta 45S5 (69%) wymieszanych z resorbowalnym spoiwem tgczacym glikol
polietylenowy (12%) i gliceryng (19%).

Mechanizm dziatania / wydajnos¢ / korzysci

Podczas wszczepiania masa BiologicGlass Injectable Putty ma kontakt z koscig i ptynami
biologicznymi. Bioaktywne granulki sktadajg si¢ wytgcznie z pierwiastkdw naturalnie
wystepujacych w tkance kostnej (Ca, P, Na, Si, O). Po wszczepieniu spoiwo ulega szybkiemu
wchionigciu, umozliwiajgc krazenie plynéw oraz kolonizacje komérkowa i naczyniowg
przestrzeni migdzykomorkowych miedzy bioaktywnymi granulkami szklanymi.

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

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

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

Zalecenia dotyczace uzycia
Sprawdzi¢ termin przydatnos$ci. Nie uzywa¢ wyrobu po uptywie terminu przydatnosci.
Nie uzywa¢ wyrobu, jezeli wskaznik temperatury sie zmienit lub jezeli opakowanie sterylne
jest uszkodzone.
Przed uzyciem sprawdzi¢ kazdy wyréb w celu wykrycia ewentualnego uszkodzenia. W takim
przypadku nie uzywaé wszczepu.
BiologicGlass Injectable Putty nie wymaga mieszania, nawilzania ani innego rodzaju
przygotowania przed uzyciem. Wilgotno$¢ powietrza moze spowodowa¢ przedwczesne
rozpuszczenie spoiwa.
Usuna¢ wszelkie tkanki migkkie i/lub patologiczne z miejsca wszczepiania.
Otworzy¢ worek zewnetrzny (bariera sterylna) i wyjg¢ worek wewnetrzny na sterylng
powierzchnig.
Po przygotowaniu operowanego miejsca otworzy¢ worek wewnetrzny i wyja¢ aplikator.
Odkreci¢ zatyczke motylkowg. W zaleznosci od wielkosci ubytku i preferencji chirurga,
koncéwke 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 miedzykregowe;.
Catkowicie wypetni¢ ubytek masg BiologicGlass Injectable Putty.
Paste mozna réwniez natozy¢ do sterylnego pojemnika, a nastgpnie wszczepi¢ za pomocag
sterylnego instrumentu.
Sposéb zamknigcia operowanego miejsca zalezy od rodzaju zabiegu isamego
operowanego miejsca (btona, szwy itp.).
Ten wyréb jest bezpieczny pod katem badan MRI (MR safe).
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W odniesieniu do procedury chirurgicznej
Podczas stosowania masy BiologicGlass Injectable Putty przestrzega¢ ogélnych zasad
aseptycznych i przyjmowania lekéw przez pacjentéw. BiologicGlass Injectable Putty nie
zastepuje leczenia antybiotykami podczas infekcji.
Za taczenie jakiejkolwiek substancji leczniczej z masg BiologicGlass Injectable Putty
podczas wszczepiania odpowiada chirurg.
BiologicGlass Injectable Putty obstugiwa¢ przy uzyciu instrumentu chirurgicznego, aby
unikng¢ przebicia rekawic chirurgicznych.
Przed wszczepieniem zaleca sie przyciecie miejsca biorczego.
Unika¢ aplikowania pasty poza ubytkiem kostnym. Je$li tak si¢ stanie, nadmiar pasty
usungg.
Szkto bioaktywne umieszczone poza miejscem wszczepienia, przemieszczajace sie lub
migrujgce, moze powodowac zuzycie stawdw i utrudnia¢ poruszanie sie.
Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na ubytek. Nadmierny nacisk moze spowodowa¢ zator
tluszczu lub pasty w krwiobiegu lub spowodowaé wycisnigcie pasty poza miejsce
wszczepienia, prowadzgc do uszkodzenia otaczajacych tkanek.
BiologicGlass Injectable Putty nie ma wystarczajgcej wytrzymato$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 rehabilitacji
zwigzanych z przeszczepami kostnymi.

W odniesieniu do wyrobu medycznego
BiologicGlass Injectable Putty to wyrdb, ktéry z czasem ulega resorpcji, tworzac miejsce dla
zregenerowanej kosci. Spoiwo wchtania sie ponownie w ciggu kilku dni. Pod wzgledem
granulek Zzadne z dostgpnych obecnie badan klinicznych nie wykazato ich catkowitej
resorpcji.
BiologicGlass Injectable Putty ma posta¢ nietwardniejgcej, gotowej do uzycia pasty.
BiologicGlass Injectable Putty to sterylny wyréb jednorazowego uzytku, ktérego w zadnym
wypadku nie wolno ponownie sterylizowa¢ ani uzywa¢. Ponowne uzycie moze spowodowac
zanieczyszczenie i pogorszenie wtasciwosci uzytkowych substytutu kosci.

Dziatania niepozadane

Do tej pory nie zgtoszono dziatan niepozgdanych zwigzanych bezposrednio z wyrobem. Jednak
moze wystgpi¢ nieznane uczulenie na jeden ze skiadnikéw produktu. W zaleznosci od
metabolizmu pacjenta moze réwniez wystapi¢ opéznione zrastanie lub nieudane zrastanie.
Mozliwe powikfania to ogdine powiktania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym Ilub
znieczuleniem: objawy pooperacyjne (bdl, zaczerwienienie, zapalenie, obrzek, krwiaki, seroma,
obrzek itp.), zakazenie pooperacyjne, opo6znienie zageszczania, utrata redukcji ztamania,
nieudane scalenie, ztamanie, odrzucenie przeszczepu kostnego, guzowato$¢ przeszczepu.
Powyzsze powikiania sg takie same jak te, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku autologicznych
przeszczepéw kostnych.

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

Informacje 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 poinformowa¢ 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 dostepne).

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 sie 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
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SL — NAVODILA ZA UPORABO - Bioaktivni nadomestek kosti

Opis in indikacije
Pasta BiologicGlass Injectable Putty je sinteti¢ni, 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, patoloSkega 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

protetine revizije

Zapolnitev po kirurski poSkodbi kosti (donorska mesta po odstranitvi avtotransplantata,

trepanaciji, ...)

Zapolnitev po odstranitvi holesteatoma

Zapolnitev in rekonstrukcija zaradi patologij maksile in parodonta (samo pri odraslih).
Uporabl]a]o 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 BiologicGlass Injectable Putty omogoca razlo¢evanje zrnc kostnega
nadomestka po implantaciji. Ko se granule resorbirajo, se motnost poskodbe kosti pribliza
motnosti okoliSke kosti.
Bioloski material BiologicGlass Injectable Putty je pasta, ki se ne strdi, in je pripravijena za
uporabo.

Kontraindikacije
Paste BiologicGlass 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?", PO4s*, 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 po$kodbe pri kranio-spinalni operaciji.
V neonatologiji.
Do danes $e nimamo $tudij, opravljenih pri nose¢nicah, ali podatkov, povezanih z uporabo med
dojenjem. Kot varnostni ukrep implantacija paste BiologicGlass Injectable Putty ni priporocljiva
med nosecnostjo in dojenjem.

Sestava

Pasta BiologicGlass 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 BiologicGlass 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 omogoca
kroZenje tekocine ter celi¢éno 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$anje avtolognega vzor€enja kosti, zmanj$anje
bolecine in izbolj$anje kakovosti Zivljenja.

Navodila za uporabo
Preverite datum izteka roka uporabnosti. 1zdelka ne uporabljajte, ¢e je datum potekel.
Pripomocka ne uporabljajte, ¢e se je indikator temperature obrnil ali ¢e je sterilna embalaza
poskodovana.
Vsak pripomocek preglejte pred uporabo, da odkrijete morebitno poslabsanje. V tem primeru
implantata ne uporabljajte.
Paste BiologicGlass Injectable Putty pred uporabo ni potrebno mes$ati, humificirati ali kako
drugace pripraviti. VlaZzenje lahko vezivo prehitro raztopi.
Z mesta implantacije odstranite vsa mehka in/ali patoloska tkiva.
Odprite zunanjo vrecko (sterilna pregrada) in izvlecite notranjo vrec¢ko na sterilni pladen;.
Ko je kirursko mesto pripravljeno, odprite notranjo vre¢ko in odstranite aplikator.
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QOdvijte pokrov. Glede na velikost po$kodbe in na Zeljo kirurga, lahko odvijete tudi konico.
Namestite aplikator na nivo poskodbe kosti in pritisnite bat, da poSkodbo nezno zapolnite.
|1zogibajte se neposrednemu stiku med uvajalnim pripomockom in tkivi bolnika. Po potrebi
uporabite sterilni instrument. Pri kirurSkem posegu na hrbtenici lahko pripomocek namestite
tudi neposredno v medvretenéno kletko.

Poskodbo v celoti zapolnite s pasto BiologicGlass injectable Putty.

Pasto lahko tudi pripravite v sterilni skodelici in nato implantacijo opravite s sterilnim
instrumentom.

Zaprtje kirurSkega mesta je odvisno od opravijenega posega in kirurSkega mesta
(membrana, Sivi ...).

Ta naprava je varna za MR.

Opozorilain previdnostni ukrepi za uporabo

V povezavi s kirurskim posegom

- Pri uporabi paste lassBone Injectable Putty morate spostovati sploSna nacela asepse in
zdravljenja bolnikov. Pasta BiologicGlass Injectable Putty ne nadomesti zdravljenja z
antibiotiki med okuzbo.
Za kombinacijo katere koli zdravilne uginkovine s pasto BiologicGlass Injectable Putty med
implantacijo je odgovoren kirurg.
Pri uporabi paste BiologicGlass uporabite kirurski instrument, da prepredite 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 povzro&i embolijo
mascobe ali paste v krvnem obtoku ali povzroci, da se pasta iztisne ¢ez mesto implantacije
in poskoduje okoliska tkiva.
Pasta BiologicGlass Injectable Putty nima zadostne mehanske trdnosti, da bi zdrzal
obremenitev, pred oblikovanjem kostnega tkiva. Pri uporabi na obmogjih z obremenitvijo,
kot so zlomi spodnje cCeljusti, 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 BiologicGlass Injectable Putty je pripomocek, ki se s€éasoma resorbira, da naredi
prostor za regenerirano kost. Vezivo se v nekaj dneh ponovno absorbira. Kar zadeva
granule, nobena trenutno razpolozljiva kliniéna $tudija ni pokazala popolne resorpcije.
Pasta BiologicGlass Injectable Putty se ne strdi, in je pripravljena za uporabo.
Pasta BiologicGlass Injectable Putty je sterilen pripomocek za enkratno uporabo in je v
nobenem primeru ni dovoljeno ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti. Ponovna uporaba
lahko povzro¢i kontaminacijo in poslab$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 ...), pooperativnha okuzba,
zamuda pri konsolidaciji, izguba redukcije zloma, odpoved fuzije, zlom, izguba kostnega
presadka, izbogenost 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 pasto BiologicGlass, 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,
Ce sterilna pregrada ni bila odprta ali po§kodovana. Ponovna sterilizacija je prepovedana.

Shranjevanje in odstranjevanje

Pripomocki morajo biti shranjeni v originalni neodprti embalazi na suhem, &istem mestu,
zasciteni pred son¢no svetlobo in pri priporo¢eni 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.
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SR - YNYTCTBO 3A YNOTPEBY - BuoaktvBHa 3ameHa 3a KOCTH

Onwuc n uuavkaumnje
BiologicGlass rvT 3a ybGpusraBawe je CUHTETUYKW, PecopnTuBHK, GuokomnaTubunaH u

6uoakTuBaH 3aMeHcko cpeacTBo (6GuoakTMBHO cTakno 45C5), HamereH 3a nonykaBahe,
PEKOHCTPYKUMjY u/vnn dy3unjy KowTaHux AedekaTta WM Npas3HWHA CKEneTHOr cuctema, y
OPTONEACKO] XMPYPruju, XUPYPrujn KuumMe, KpaHno-MakcunodaLmjanHoj XMpypruju u Xmpypruju
yxa, rpna u Hoca.

MHavKkoBaH je y cnyyajy rybuTka unm HefloctaTka KoLUTaHe cyncTaHue 3a kolTaHe Aedekte
TpaymMaTCKOr, NaTOMOLLKOT UMM XMPYPLLKOT Nopekra kaja ayTonorHa peLleka HUcy
NPUMEHIbMBA NN JOBOSbHA Y OPTONeamnjU, HeYpPOXUPYPruj1, KpaHMo MakcunodauujanHoj n
OTOPUHOMAaPVHIOMOLLIKOj XMPYPrUju koA AeLie v ofgpache nonynauuje:

- ®y3unja unu pekoHCTpyKUMja AecdopmMuTeTa U AereHepaTUBHUX 060mbera KMYMeHor cTy6a

- ®y3unja UNn pekoHCTpyKLMja fedopMUTeTa N AereHepaTUBHUX NaTonoruja KocTujy y
opToneaujn

- MonyraBatbe 1 peKoHCTPYKLUMja KoLUTaHWX AedekaTta ycrea pecekumje Tymopa, LmcTte unm
MHdEeKUMje y crnyyajy npoTeTcke pesusnje

- MicnyHa HakoH XvpypLUKor AedekTa KOCTH (JOHOpCKa MeCcTa HakoH yknakakba aytorpadra,
TpenaHauwuije,...)- MNyHere HaKoH yKnarara xonecreatoma

- WcnyHa v pekoHcTpykuuja 36or naTonoruja Makcune n napofoHLmjyma (camo Kog,
oapacnux).

Mopajy ra npumemumBaTU KBanuUKOBaHW XWPYp3u (OpToneau, Heypoxupypau, KpaHuo-
MakcunodaumnjanHm - xupypau, cromatonoan u  OPJT xupyp3an) oBy4eHW 3a TexHuke
npecahuBara KOCTUjy 1 cukcaLuje 1 Koju Cy NpounTany oBa ynyTcTea 3a ynoTtpeby.
PapuonposupHocT BiologicGlass ruta 3a y6puaraBate omoryhaea Aa ce pasasHajy rpaHyne
3aMeHe 3a KOCTW HakoH tuXoBe uMnnaHTauuje. Kako ce rpaHyne pecopbyjy,
PaanonpPO3NPHOCT KOLLTaHOT AedekTa NpubrimkaBa ce OHOj OKONHE KOCTU.

Bromatepujan BiologicGlass rvta 3a ybpusraBawe koja ce He CTBpAHaBa, CrpeMHa 3a
ynotpeby.

Kontpannamkaunje

BlologchIass T 3a ybpusraBare He Tpeba kopucTuTu:
Y criyyajy XpoHUYHe UK akyTHe WHdbekumje Koja ce He neun oarosapajyhom Tepanujom.

- Kopg nauujeHata koju cy npeTpnenu Tellke Tpayme ca OTBOPEHWUM CrorballkbUM paHama y
6nm3nHn fedpekTa, 3a Koje NocToju BepoBaTHoha Aa he ce uHduUmpaTw.

- Kop nauvjenata ca nosHaToM aneprujom Ha 61oakTUBHO CTaKmMO UK Herose cacTojke (Ca?"
PO,;%, Na* and Si (OH)4), nonueTueH rukon u/wam ranuepon.

- Kop nauujeHata ca Beh noctojehum cTarwuma unu Gorectuma koje Mory Ja ometajy
npaBuUIHO 3apacTarbe TkuBa.

- Kop nauwjeHata koju cy npownu unu he GUTM NOABPrHYTU XemoTepanuju unu Tepanujun
3payer-eM Ha MecTy Unu 6nu3y MecTa uMnnaHTauvje.

- Y 03payeHoj KoCTu (Mpema pagmnosioWwKnuM KpUTeprjymMmmMma Koju ykaayjy Ha OCTEOHEKPO3Y).

- 3a 3aMeHy KOHCTpYKLMja U3MOXEHUX BUCOKAM MEXaHUYKUM Harnpesatbuma.

- Tokom Tewwkux nHdpekumja 6ybpera u jetpe.

- Y koMBuHaLmju ca TPEeTMaHOM 3a KOju je MO3HATO Aa YyTUYE Ha CKener.

- Y cnyyajy HeLUMBEHOr MEHUHreanHor nNperiomMa y KpaHuo-CnuHarnHoj Xupypruju.
Y cnyx6u HeoHaTomnorvje.

,Elo [laHac Hemamo HWje[HO UCTPaxXuBatbe CPOBEAEHO Ha TpyAHULAMa UK NoaaTke Koju ce

ofHoce Ha ynoTpeby Tokom fojewsa. Kao 6esbeaHocHa mepa, nvmnnaHTtauuja BiologicGlass

ruTa 3a y6puaraBatbe ce He Npenopyuyyje TokoMm nepuoga TpyaHohe u

CacraB

BiologicGlass ruT 3a y6GpusraBawe je nacta 3a ybOpusraBawe cacTaBrbeHa opn 45C5
610aKTUBHKX CTakneHux rpaHyna (69%) nomellaHux ca pecop6abunHuM BeavBoM koje
KOM6UHyje nonuetuneH rmukon (12%) u rmuuepon (19%).

MexaHnusam genosatba / Mepdopmance / Mpeanoctn

Tokom cBoje umnnaHtauuvje, MmaccboHe Wkeutabne lMyTTu je y KOHTakTy ca kocTuma u
6uonowWwKMM TevyHocTUMa. BroakTBHE rpaHyne ce cacToje camMo oA erleMeHata Koju cy
NpVYPOAHO NPUCYTHK Y KowwTaHom Tkmey (Ca, P, Na, Si, O). HakoH nmnnaHTauuje, Be3vBo ce
6p3o ancopbyje, omoryhaBajyhu uupkynauujy TeyHocTM u henujcky W BacKynapHy
KOMOHM3aLMjy MHTEPCTULIMCKMX NpocTopa 3mely 61oaKTUBHUX CTaKIEHUX rpaHyna.
Pecopnuwja 6ruoakTtusHor ctakna he omoryhut doopmupare Ha noBpLUMHM croja kapboHaTHor
XnapokcuanaTuTa, Ynju cactas v CTPYKTYpa Cy CIIVYHU MUHepanHoj dasu koctu. Ovaj sloj daje
granulama njihovu osteokondukcionu osobinu i omoguc¢ava stvaranje jake veze izmedu granula
i zivih tkiva.

KnuHWYkM yunHak Kkoju ce TBpPAW je Nyhewe, PEeKOHCTpyKuuja w/vnu dysuja KoLTaHWux
AedbekaTa Koju omoryhasajy pereHepauujy KOCTu.

MosesaHe NpeaHOCTU Cy OACYCTBO/CMak-€te Y30pKOBakba ayTOSOrHWX KOCTUjy, CMatbere
6ona v noGorbLuake KBanMTeTa X1BoTa.

YnyTtcTBO 32 ynorpeby
- [MposepuTte gatym ucteka. HemojTe KOPUCTUTM NPOU3BOA, aKO je NpekopayeH.
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- HemojTe aa KopucTUTe CpPeAcTBOAKO Ce WHAMKATOpP TemrepaType OKPEHyo WIKU ako je
CTEpUITHO NakoBake olTeheHo.

- MposepuTe cBako cpeacTBo npe ynotpebe Aa GyUcTe OTKpUNM GUNO KakBO Noropluaxe. Ako
je To cnyyaj, HemojTe KOPUCTUTU UMNNaHTaT.

- naccboHe nkeKumjckn KUT He 3axTeBa Mellake, XyMudurKauujy unu apyry npunpemy npe
ynoTpebe. Bnaxete 61 MOrmo npepaHo pacTBOPUTU BE3UBO.

- YKIIOHMTe CBa Meka U/Wnu naTosiollka TkuBa ca Mecta UMnnaHTaumje.

- OtBopuTe crnorbHy kecuuy (cTepunHy Gapujepy) U u3BaguTe YHyTpallky Kecuuy Ha
CTEPUITHOM MOSby.

- Kapga je XvpypliKO MeCTO MpUNpeMrbeHo, OTBOPWUTE YHYTpallky Keculy U YKIOHWUTE
annukaTop.

- OpABpHWTE KPUMHKW Nokronaly. Y 3aBUCHOCTY of BeNW4MHe fedekTa 1 No erbu Xxupypra, BpX
ce Takohe MoXe OfBPHYTH.

- lNocTtaBuTe annmkaTop Ha HWBO KOLUTaHOr AedekTa U MPUTUCHUTE KIWM Aa HEXHO MONyHUTE
pedekT. N3berasajTe avpekTaH KOHTaKT u3meNy ypehaja 3a ucnopyky u Tkua nauujeHTa.
KopucTtute CTEpUHM MHCTPYMEHT ako je noTpe6Ho. CpeacTBo ce Takohe MoXe NocTaBuTh
[MPEKTHO Y MHTepBepTeGpanin kaBes y XMpypruju Kudme.

- Y notnyHocTu nonyHute aedekTt BiologicGlass rutom 3a ybpusraBatse.

- Takohe je moryhe genoHoBaTtu NacTy y CTEPUIHY Yally U NOTOM WU3BPLUUTU UMNNaHTaumjy
CTEPUITHAM UHCTPYMEHTOM.

- 3aTBapatbe XMPYpLUKOT MecTa 3aBuCU of ypaheHe onepauuje M of XupypLUKOr MecTa
(membpaHa, WwaBoBMm...).

- OBo cpeacTso je 6e36enHo Ha MP.

Ynosopewa u Mepe onpesa 3a ynorpeby

Y ee3u ca xupypwkum 3axeamom

OnwTe npuHUMNe acence W neyewa nauujeHata Tpeba nowToBaTU kaja KopucTuTe

BiologicGlass rut 3a ybpuaraBawe. BiologicGlass rvT 3a y6pusraBare He 3amemyje

Tepanujy aHTMbnoTuumma ToKoM nHdekLmje.

Kom6uHauuja 6uno koje nekoute cynctaHue ca MnaccboHe rutom 3a ybpuaraBate TOKOM

MMnnaHTaumje je oAroBOPHOCT XMpypra.

PykyjTe BiologicGlass rutom 3a y6pu3araBare XMpypLUKUM MHCTPYMEHTOM Aa bucte nabernu

npobujarte XMPYpLLKMX pyKaBuLa.

- [Mpe nMnnaHTauuje je Npenopy4rLUBO Aa ce oApexe MecTo npumaoua.

- W36eraBajTe noctaBrbake nacTe U3BaH AedekTta KoCcTW. YKIOHUTE ra ako je notpe6Ho.

- Ao ce nocTaBsu BaH MecTa UMMMaHTaLuje, noMepa unm Murpupa, 61MoakTMBHO CTaKMo MOXe
fa u3asose xabatbe 3rno6osa 1 ja OMeTa KpeTake.

- He BpwuTe npetepaHu nputucak Ha AedekT. [pekoMepHM nNpuTcak MoXe Aa W3a3oBe

emBonunjy MacT unm nacte y KpBOTOKYy UMW Aa M3a30BE WUCTUCKMBAHe NacTe BaH MecTa

uMmnnaxTaumje, owTtehyjyhn okonHa Tkuea.

BiologicGlass rut 3a yGpusraBate Hema AOBOIbHY MexaHuuky 4BpcTohy Aa umsgpxu

onTepehere npe Hero LWITO ce hopMupa KoLITaHo TKMBo. Kapa ce KopucTu y nogpydjuma

Koja Hoce onTepehetse Kao LWITO Cy nperiomm MaHaubyne, Tpeba KOpUCTUTW CTaHAapaHEe

TEXHWKe YHyTpallke Wnu crosballke cTabunusauvje ga 6w ce nocturna kpyta

cTabunusaumja y CBUM paBHUMA.

- HeonxogHo je nowToBaTM YyobuuajeHe noctonepaTMBHe npoueaype neyewa U
pexabunutauuje nosesaHe ca KOLUTaHWUM TpaHcnnaHTaumjama.

Y ee3u ca meduy M

BiologicGlass rut 3a yﬁpwsraaauze je cpenctBo koje ce BpemeHoM pecopbyje kako Gu

HanpaBMo MECTO 3a pereHepucaHy kocT. Beanso ce noHoBo ancopbyje 3a Hekonuko AaHa.

LWto ce Tuye rpaHyna, TPEHYTHO AOCTYMHE KIMHUYKE CTyAuMje He mnokasyjy MoTmnyHy

pecopnuujy.

BiologicGlass rut 3a yGpuaraBatbe je nacta koja ce He CTBpPAHaBa, CpemMHa 3a ynotpeby.

BiologicGlass 1T 3a ybpuaraBame je CTEpUITHO CPeAcTBO 3a jeAHOKpaTHY ynotpeby v Hu

oA KOjUM OKOMHOCTMA C€ HE CMe NMOHOBO CTEPUINCATY Ui MOHOBO KOPUCTUTW. MOHOBHA

ynotpeba Moxe M3a3BaTu KOHTaMUHaUUjy ¥ owTeherse nepdopmMaHcK 3aMeHe 3a KOCTU.

Hexemn-eHu gejctea

[lo faHac HUCY NpUjaBrbEHU HeXerbeHU edekTH Koju Cy AMPEeKTHO noBesaHu ca ypehajem.

MeRhyTtum, Moxe Aohu [O HenosHaTe aneprvje Ha jeaaH of cactojaka npovasoaa. OanoxeHo

crnajarbe unu Heycnena dyauja Takohe Moxe Ja Ce jaBu y 3aBUCHOCTU of MmeTaGonusma

naumjexTa.

Moryhe komnnukauuje cy oniiTe KoMmnnukauuje ycrnea onepauuje Unu aHecTesuje: MocT-

XUpYPLKM cuMnTomMu  (Bon, UpBeHWNo, ynana, eAeM, XemMaToMu, CepoMm, OTOK...),

noctonepaTuBHa WHeKUMja, Kallkbere Yy KOHconmuaauuju, rybuTak pegykuuje nperoma,

Heycnex dyauje, npenom , rybutak kowTaHor rpadTta, uabouewe TpaHcnnaHtata. Ose

KOMMIMKaLWje Cy UCTE Kao OHe Koje Ce MOy jaBUTH KOZ, ayTOMOTHUX KOLLTaHWX TPpaHCnnaHTaTa.

CBaku 036WrbaH MHUMAEHT KOju ce Moxe AecuTu y Beaun ca maccboHe urbekumnjckum knutom

Mopa 6uTtn obaselwTeH HOPAKEP-y 1 HagnexHum opraHuMa Apxase udnaHuvue y Kojoj ce

naumjeHT Uy Xupypr Hanasu.

Informacije 3a pacijenta

- Xuvpypr mopa Aa obaBecTu nauujeHTa o MOryhum pusuuuma u HexerbeHuMm edektuma y
BE3M Ca MMMNNaHTaLMjOM 1 ja ia CarnacHoCT 3a NPeAnoXeHy UHTEPBEHLjY.

- Xvpypr mopa fAa o6aBecTu nauumjeHTa Koju npuma oBo Aa ycnex UMnnaHTaumje 3aBucu v oa
HEroBor MoHaluaka 1 4o6por NoLIToBakba NOCTONEPaTUBHUX XUTMjEHCKUX YyTCTaBa.

- lMauujeHT mMopa mpuvjaBUTM CBOM XUpYpry cBaku Aorahaj Koju Moxe yrpo3uTu npaBuiiHy
MHTErpauujy UMnnaHTaTa u NofBprHyTv ce NocTonepaTMBHUM KOHTponama.
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- lNocne xupypLLKe HTEpPBEHLjE, MEANLIMHCKO 0COGIbEe MomMyH-aBa KapTuLly 3a MMMnaHTauujy
ca chacumkynom v faje nauujeHTy. Mopahe aa ra yyBa fOXUBOTHO. Takohe, Nnpenopy4rsMeo
je na ra ckeHuparte kaaa ce Bpatute kyhu.

- Caxetak SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) cpeacrtsa je goctynaH Ha
Beb nokaumju npoussohaya (www.noraker.com) (unu Ha EUDAMED uum 6yae [ocTynHo).

Crepunusaumja n nakoBawe
CTepunHo cpefCcTBO ynakoBaHo y 3anedyaheHe Aynne kecuule 1 CTEpUITCaHO raMa 3padyerem
(ctepunHa 6apujepa obesbeheHa cnorbHOM kecuuom).. CTEPUNHOCT je 3arapaHToBaHa A0
ncTeka poka Tpajata ako cTepunHa bapujepa Huje oTBopeHa wnu owTeheHa. MoHoBHa
cTepunusauuja je 3abpareHa.

Yyeamw-e 1 ognarawe

CpeacTua Mopajy Aa ce YyBajy Y OpUriHanHoj HeOTBOpeHoj ambanaxu, Ha CyBOM, YMCTOM
MecTy, 3aWTMREHOM Off CyHYeBE CBETNOCTU U Ha NpenopyyeHoj Temnepatypu usmeny 15°C n
25°C.

Opnarane ypehaja (nakoBame, LUMpWL, NpeocTana nacta) Mopa ce U3BPLUMTK Yy cknagy ca
NoKarnHUM NponM1cMMa ¥ MPaKCcoM, Y3 PU3VK Of M3naraka KOPUCHMKa U naumjeHaTa natoreHuma
1 KOHTaMWHaLuje kpyra oTnaaa.

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

Apraksts un indikacijas
BiologicGlass Injectable Putty injicéjama pasta ir sintétiska, resorb&jama, biosaderiga un

sistémas spraugu aizpildi$anai, rekonstrukcijai 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 ortopédija;

kaulu defektu aizpildisanai un rekonstrukcijai audzéju, cistu vai infekcijas rezekcijas un
protezéSanas revizijas gadijuma;

aizpildisanai 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 pieaugusajiem).

To pielieto kvalificéti kirurgi (ortopédi, neirokirurgi, galvaskausa, sejas un Zokla kirurgi,
stomatologi un LOR Kkirurgi), kas ir apmaciti kaulu transplantacijas un nostiprina$anas
tehnikas un ir iepazinusies ar $o lietoSanas instrukciju.

BiologicGlass Injectable Putty injicéjamas pastas radioaktiva necaurredzamiba lauj atkirt
kaulu aizvietotaju granulas péc to implantacijas. Granulam resorbgjoties, kaula defekta
radioaktiva necaurredzamiba pielidzinas apkartéja kaula necaurredzamibai.

BiologicGlass Injectable Putty injicéjamas pastas biomaterials ir nesacietéjo$a pasta, gatava
lietoSanai.

Kontrindikacijas
BiologicGlass Injectable Putty injicéjamo pastu nedrikst lietot:

hroniskas vai akitas infekcijas gadijuma, kas netiek arstéta ar atbilstoSu terapiju;
pacientiem, kuri guvusi smagu traumu ar atvértam aréjam bricém defekta tuvuma, kas,

visticamak, tiks inficéta;

pacientiem ar zinamu alergiju pret bioaktivo stiklu vai ta sastavdalam (Ca*', PO4s>, 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 nolaka;

smagu nieru un aknu infekciju gadijuma;

saistiba ar arstéSanu, kas ietekmé kaulus;

nesata meningeala bojajuma gadijuma galvaskausa-mugurkaula operacija;
neonatologija.

lidz §im mdsu riciba nav pétijumu ar gritniecém vai datu par lietoSanu zidisanas laika.

Dro$ibas noltkos BiologicGlass Injectable Putty injicéjamas pastas implantacija nav ieteicama
gratniecibas un zidi§anas perioda.

Sastavs

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

Darbibas mehanisms / Veiktspéja / leguvumi

Implantacijas laika BiologicGlass 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 uzsicas,
nodroSinot Skidruma cirkulaciju un 8anu un asinsvadu kolonizaciju intersticialajas telpas
starp bioaktivajam stikla granulam.

Bioaktiva stikla rezorbcija laus virspusé izveidoties gazéta hidroksilapatita slanim, kura
sastavs un struktira ir lidziga 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 aizpildiSana, 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.

BiologicGlass Injectable Putty injicéjamajai pastai pirms lietoSanas nav nepiecieS§ama
sajaukSana, mitrindSana vai cita veida sagatavo$ana. MitrinaSana var priekslaicigi
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- |znemiet visus mikstos un/vai patologiskos audus no implantacijas vietas.

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

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

aplikatoru.

Noskraveéjiet sparnveida vacinu. Atkariba no defekta lieluma un péc kirurga ieskatiem

var noskravét arT uzgali.

- Novietojiet aplikatoru kaula defekta ITmenT un piespiediet virzuli, lai viegli aizpilditu
defektu. Izvairieties no ievadiSanas ierices tieSas saskares ar pacienta audiem. Ja
nepiecieSams, izmantojiet sterilu instrumentu. lerici var ievietot ari tiesi starpskriemelu
konteinera tipa implanta mugurkaula operacijas laika.

- PilnTba aizpildiet defektu ar BiologicGlass Injectable Putty injicéjamo pastu.

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

instrumentu.

- Kirurgiskas manipulacijas vietas slég$ana ir atkariga no veiktas kirurgiskas procediras
un operacijas vietas (membranas, Suves ...).

- Siierice ir dro$a MR vidé.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lieto$ana

Saistiba ar kirurgisko procediiru

- Lietojot BiologicGlass Injectable Putty injicéjamo pastu, jaievéro visparigie aseptikas un

pacienta arstéSanas principi. BiologicGlass Injectable Putty injicéjama pasta neaizst3j

arstéSanu ar antibiotikam infekcijas gadijuma.

Par jebkuru zalu vielu kombiné$anu ar BiologicGlass Injectable Putty injicéjamo pastu

implantacijas laika ir atbildigs kirurgs.

Veiciet manipulacijas ar BiologicGlass Injectable Putty injicéjamo pastu, izmantojot

kirurgisku instrumentu, lai izvairitos no kirurgisko cimdu caurdur$anas.

Pirms implant&cijas 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 izraisit pastas izspieSanu arpus implantacijas vietas, bojajot apkartéjos

audus.

BiologicGlass Injectable Putty injicéjamajai pastai nav pietiekamas mehaniskas izturibas, lai

izturétu slodzi pirms kaulaudu izveidoSanas. Lietojot slodzi neso$as zonas, pieméram,

apaksZokla lazumu gadijumos, jaizmanto standarta iekS&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

- BiologicGlass Injectable Putty injicéjama pasta ir ierice, kas laika gaita resorbéjas, atbrivojot

vietu atjaunotajam kaulam. Saistviela reabsorb&jas dazu dienu laika. Attieciba uz granulam,

paslaik pieejamie kliniskie pétijumi neliecina par pilnigu rezorbciju.

BiologicGlass Injectable Putty injicéjama pasta ir nesacietéjosa, lietosanai gatava pasta.

- BiologicGlass 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.

Nevélamas blakusparadibas

Lidz Sim nav zinots par nevélamam blakusparadibam, kas bdtu tieSi saistitas ar ierici.
Tomér var rasties nezinama alergija pret kadu no produkta sastavdalam. Atkariba no
pacienta vielmainas var rasties ari 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 sacietéSana, ldzumu samazinaSanas
zudums, neveiksmiga sintéze, lGzums, kaula transplantata zudums un transplantata
izvirzisanas. Sis komplikacijas ir tadas pasas ka tas, kas var rasties ar autologiem kaulu
transplantatiem.

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

Informacija 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, kurs$ sanem $o ierici, ka implantacijas panakumi ir atkarigi art

no vina uzvedibas un p&coperacijas higiénas noradijumu pienacigas ievéroSanas.

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

pareizu integraciju, un javeic pécoperacijas kontroles pasakumi.

P&c operacijas mediciniskais personals aizpilda implanta karti ar tas informativo bukletu un

izsniedz to pacientam. Vinam tas bis jasaglaba visu mazu. Tapat, atgrieZzoties majas,

vélams to ieskenét.

- lerices SSCP (droSuma un kliniskas veiktspé&jas 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 aré&jais maisins). Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma
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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 temperattra no 15°C lidz 25°C.

lerices iznicinaSana (iepakojums, $Slirce, pastas atlikums) javeic saskana ar vietgjiem
noteikumiem un praksi, nemot véra risku paklaut lietotdjus un pacientus patogénu
iedarbibai un piesarnot atkritumus.

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