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RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)
Versao do paciente

Este documento é um resumo de desempenho clinico e de seguranc¢a para um determinado dispositivo médico.
As informages inframencionadas destinam-se a pacientes ou a leigos.

O resumo do desempenho clinico e de seguranga ndo serve para aconselhamento generalista sobre o
tratamento de um problema médico.

Contacte 0 seu médico ou farmacéutico caso tenha questdes sobre o seu problema médico ou sobre a
utilizacdo do dispositivo na sua situacao.

Este resumo de desempenho clinico e de seguranga ndo substitui um cartdo de implante ou as Instrucdes de
utilizacéo para fornecer informac¢des quanto a utiliza¢do segura do dispositivo.

I. Informacgdes gerais e identificacao de dispositivo

I. Nome da marca: GlassBone® Granules Dental

Existem varios nomes comerciais (marcas) sob os quais o dispositivo GlassBone Granules Dental (GBD-G) é
comercializado: estes dispositivos séo idénticos, apenas 0 nome muda.

Essas marcas séo: Activioss Granules (ACT-G), AktiBone Granules Dental (XAKD-G), BiologicGlass Granules
Dental (XBGD-G).

2. UDI-DI Basico: 0376019113DT739M])

Este numero é utilizado para identificar o dispositivo GlassBone Granules Dental e as suas referéncias
equivalentes no mercado europeu.

3. Nome e morada do fabricante
Nome: NORAKER
Morada: 60 Avenue Rockefeller 69008 LYON — France
Tel: +33 478 93 30 92

www.noraker.com

4. Ano de obtencao da primeira marcacao CE

A primeira afixacdo da marcacdo CE e a colocagédo no mercado datam de 2008 (GlassBone Granules, que
inclui indicacdes dentarias).
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2. Descricao do dispositivo

GlassBone Granules Dental € um dispositivo substituto de osso biocompativel e sintético (vidro bioativo 45S5),
gue serve para preenchimento ou reconstrugcdo de defeitos dsseos, ou preservacao de 0sso em cirurgia de
sistemas dentério e maxilofacial.

» Composicao: Granulos de vidro bioativo 45S5

Os granulos de vidro bioativo 45S5 sdo apenas compostos por elementos naturalmente presentes em tecido
0sseo (Célcio, Fosfato, Sodio, Silicone). Através da reabsorcéo, a libertacdo destes ides permitira a formacao
de uma camada mineral de superficie cuja composigcéo e estrutura sdo similares as do osso. Esta camada
proporciona a GlassBone Granules Dental uma propriedade de osteoconducéo: as células tratam os granulos
como 0sso natural e, assim, juntam-se a estes para produzir o seu proprio tecido dsseo. Este fendmeno faz
com que seja possivel criar uma ligacéo forte entre granulos e tecidos vivos.

A taxa de reabsor¢do de granulos varia consoante o metabolismo do paciente, local do osso e volume
implantado. Os defeitos 6sseos séo consolidados em cerca de 6 meses.

A vida 0til do dispositivo (duracdo durante a qual garante o seu desempenho) é de 6 meses.

Este dispositivo é seguro para RM e esterilizado.

3. Utilizacdo do dispositivo

O seu cirurgido certificou-se de que pode receber, de forma segura, este dispositivo e de que 0 mesmo
€ adequado a sua cirurgia.

> Utilizacao pretendida: Preenchimento ou reconstrucdo de defeitos 6sseos, ou preservacdo de 0sso em
cirurgia dentaria e do sistema maxilofacial.

> Indicacdes e populacdo-alvo:

Perda ou de falta de substancia 6ssea para defeitos 6sseos de origem cirdrgica, trauméatica ou patoldgica,
guando as solugbes autélogas ndo séo aplicaveis ou suficientes na cirurgia dentaria na populacéo adulta:

Elevacao e preenchimento do seio antes da implantacéo

Preenchimento e reconstrucéo de defeitos periodontais

Locais de extracéo (preservacéo do rebordo alveolar, preparacéo do implante, reconstru¢do ou aumento)
Preenchimento de cavidades de quistos

> Contraindicacoes e limitacdes:

GlassBone Granules Dental ndo deve ser utilizado:

- No caso de infecdo cronica ou aguda ndo tratada com terapéutica apropriada.
- Em pacientes que tenham sofrido traumatismo grave com feridas externas abertas préximas do defeito,
gue possam ficar infetadas.
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- Em doentes com alergia conhecida a vidro bioativo ou aos seus constituintes (Ca?*, PO4%, Na* e Si
(OH)4).

- Em doentes com condi¢cBes ou doencas preexistentes que possam interferir com a cicatrizacdo correta
dos tecidos.

- No osso irradiado (segundo critérios radiolégicos que indicam osteonecrose) e em situacdes clinicas
especificas (tumor, quimioterapia continua e radioterapia, imunodeficiéncia ...).

- Durante infecBes renais e hepaticas graves.

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

Até a data nao dispomos de quaisquer estudos realizados em gravidas nem dados relacionados com a
utilizacdo durante a amamentacdo. Como medida de seguranca, a implantacéo de GlassBone Granules Dental
nao é recomendada durante os periodos de gravidez e amamentacéo.

4. Riscos e avisos

Contacte o seu médico ou profissional de satde se considerar que sente quaisquer efeitos secundarios
relacionados com o dispositivo, com a sua utilizagdo ou se estiver preocupado(a) com os riscos. Este
documento ndo tem como objetivo substituir uma consulta com um profissional.

Até a data ndo foram relatados efeitos secundarios relacionados com o dispositivo. Contudo, pode ocorrer uma
alergia desconhecida a um dos constituintes do produto.

As possiveis complicagdes sdo as complicacdes gerais devido a cirurgia ou anestesia; ndo sdo mais graves
do que os esperados de produtos similares: sintomas pés-cirargicos (dor, desconforto, abcesso, vermelhidao,
inflamacédo, edema, hematomas, seroma, inchaco, hemorragia...), infecdo pds-operatéria, doenca
recorrente/residual, deiscéncia da ferida, fuga de ferida, atraso na consolidacdo, perda de enxerto 6sseo,
exposicdo de membrana (se aplicavel), protuberancia do enxerto, sensibilidade dentéria, recessao gengival,
subsidéncia da aba, formacé&o de abcesso, reabsor¢éo ou anquilose da raiz tratada, etc. Os eventos adversos
sdo menos de 5% durante os primeiros 6 meses (na literatura encontrou-se o valor de 4,6%).

Estas complicacdes sdo as mesmas que podem ocorrer com enxertos 6sseos autélogos (ver parte 6. Outras
solugBes terapéuticas). Um possivel evento adverso ndo é mais grave do que os esperados de produtos
similares se as instru¢fes forem seguidas corretamente por um cirurgido qualificado familiarizado com técnicas
de enxerto 6sseo.

Se experienciar qualquer uma das complicagbes listadas acima ou quaisquer outros efeitos secundarios,
contacte o seu cirurgido assim que possivel. Qualquer incidente grave que possa ocorrer relacionado com os
GlassBone Granules Dental tem de ser notificado a NORAKER e a autoridade competente do Estado-Membro
no qual o doente ou o cirurgido esteja estabelecido.

Recomendac¢bes de acompanhamento:

— Os doentes que vao receber este dispositivo tém de ser informados pelo seu cirurgido sobre os
potenciais riscos e efeitos adversos relacionados com a substituicdo 6ssea e dar 0 seu consentimento
para o procedimento proposto.

— Os doentes que vao receber este dispositivo devem ser informados pelo cirurgido que o sucesso da
substituicdo 6ssea depende do seu comportamento e do seguimento adequado com as instrugées de
higiene pos-operatoria.

- E necessaria uma consulta de acompanhamento pds-operatério para avaliar a cicatrizagdo e garantir
gue tudo esté a correr como planeado. O acompanhamento é explicado pelo cirurgido com pelo menos
uma visita durante os primeiros 6 meses.
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— Os doentes que vao receber este dispositivo ttm de comunicar ao cirurgido qualquer incidente que
possa comprometer a correta integracao do substituto ésseo e tém de ser submetidos a controlos pés-
operatorios.

— Ap0s a cirurgia, é preenchido pela equipa médica um cartdo de implante com o seu fasciculo, que é
entregue ao doente. Este tera de o guardar para sempre. Além disso, é aconselhavel que o digitalize
ao regressar a casa.

5. Resumo da Avaliacao Clinica e Acompanhamento
Clinico Pos-Comercializacao (PMCF)

I. Antecedentes clinicos no dispositivo
GlassBone Granules Dental tem marcacgéo CE e é utilizado desde 2008.

De acordo com o mapa do grau de inovac¢éo de uma DM da ANSM, o seu grau de inovacéo é de 1: falta de ou
nenhuma inovagédo. Por outras palavras, GlassBone Granules Dental é classificado como um dispositivo cuja
inovacdo € inexistente ou pouco significativa. O dispositivo ndo tem modificacdo ou € insignificante
comparativamente a um DM similar ja no mercado.

2. Evidéncias clinicas para marcacao CE

A demonstracdo da seguranca e do desempenho de seguranca do dispositivo baseiam-se na emissao de
dados clinicos de: literatura, acompanhamento clinico pés-comercializacéo e dados do fabricante.

3. Contexto clinico do dispositivo

Até a data, foram vendidas mais do que 67.941 unidades de GlassBone Granules! (com 28.248 unidades
especificas para Activioss). 1,4% dos pacientes implantados foram incluidos num estudo clinico para
demonstrar a obten¢éo de requisitos de desempenho e seguranca de dispositivo na cirurgia dentéaria.

376 pacientes foram incluidos em 7 estudos, abarcando todas as indicagbes do dispositivo. O
acompanhamento médio pos-operatorio de pacientes incluido nestes estudos € de 12 meses: estes dados sao
consistentes com a literatura (estado da arte). Os resultados da reconstrucdo ou desempenho de
preenchimento aos 6 meses estédo de acordo com o estado da arte. Estes dados clinicos confirmam o equilibrio
de beneficio/risco do produto utilizado de acordo com as indicagdes de utilizacao.

1 63.896 unidades vendidas desde o langamento no mercado até 25/07/2023
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4. Seguranca

Gragas a vigilancia pos-comercializagao, a NORAKER consegue avaliar a razéo de beneficio/risco associada
a utilizacdo do dispositivo GlassBone Granules Dental baseada em:

- Estudos clinicos estabelecem diferentes indicacdes do dispositivo (consultar tabela infra)

- Registos hospitalares, permitindo 0 acompanhamento do paciente

- Reclamacg®es do cliente

- Vigilancia de material (= processo de recolha e analise de informac8es sobre incidentes relacionados
com a utilizacdo de dispositivos médicos). O objetivo deste processo é evitar a (re)ocorréncia de
incidentes e riscos de incidentes graves envolvendo um dispositivo médico, adotando as medidas
corretivas e/ou preventivas adequadas.

Os dados clinicos disponiveis demonstram a obtencao dos desempenhos adequados para cada indicagéo:

Indicacéo Desempenho atingido Beneficios Risco
+ 1 - ma . o . .
9.0 " 3.4 mm [m[n .2 _max 17.,9] Sem colheita N&o foram identificadas
€ 0 ganho médio a altura . T
~ . . ossea. complicagbes
Elevacéo e do pavimento do seio. 99% .
. . : 99% de sucesso relacionadas com
preenchimento do seio de sucesso dos implantes .
) ~ : dos implantes aos GlassBone Granules
(osteointegracdo de implante)
6 meses Dental
em 6 meses.
As bolsas periodontais tratadas N&o foram identificadas
com Activioss Granules complicactes
Bolsa periodontal atingiram um resultado néo Sem colheita 6ssea relacionadas com
patolégico em 100% dos GlassBone Granules
doentes aos 12 meses Dental
Sem colheita N3o foram identificadas
~ . 100% sssea. o
Extracdio e colocaciio _ 00% de suce_sso dos~ Ossea comphcac;oes
. implantes (osteointegracéo 100% de sucesso relacionadas com
do implante . .
de implante) em 6 meses dos implantes aos GlassBone Granules
6 meses Dental
N&o foram identificadas
Nenhuma doenca complicagges
Lesdes cisticas 100% de preenchimento ¢ relacionadas com

residual identificada GlassBone Granules

Dental

A data, qualquer complicagéo foi identificada na vigilancia p6s-comercializagéo implementada pela NORAKER.
No entanto, a NORAKER considera que poderia ocorrer risco de alergia e acompanha-la num relatério de
tendéncia especifico.

Os dados de vigilancia pds-comercializacao (especificamente estudos clinicos PMCF) permitem concluir que
os beneficios de GlassBone Granules Dental ultrapassam o risco.
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6. Outras solucoes terapéuticas

O seu cirurgiao selecionou o tratamento correto para a sua cirurgia de entre possiveis alternativas.
Certificou-se de que poderia receber, de forma segura, este dispositivo.

As opgbes comuns para a realizagdo de um enxerto ésseo incluem:

- Autoenxerto: utilizacdo de osso autdlogo (autoenxerto), ou seja, tecido 6ésseo do proprio paciente. O
doador e o recetor sdo, assim, 0 mesmo individuo. Hoje em dia, este tratamento mantém-se como o
tratamento de referéncia. No entanto, a colheita de transplante requer a criacdo de um segundo local
cirrgico para colheita 6ssea e podera originar complicacées neste local do doador: dor, infecao,
fratura, perda de sensibilidade, hematomas. Estas complica¢des, a quantidade limitada e a qualidade
variavel do material ésseo disponivel, e ainda a extensédo da duracdo da cirurgia sdo as principais
limitagdes do autoenxerto, fazendo com que profissionais de salde utilizem substitutos dsseos.

- Transplante alogénico: utilizacéo de tecidos de origem humana, distribuidos por bancos de tecidos.
Estes transplantes estéo sujeitos a autorizagéo prévia.

- Xenoenxerto: a utilizacéo de tecidos n&o viaveis ou derivados de origem animal. S&o de varias origens:
coral, choco, mamiferos. A maioria dos substitutos 6sseos de origem animal provém de gado.

- Substitutos de 0sso sintético: utilizacdo de materiais sintéticos que nao contém qualquer derivado ou
tecido de origem biol6gica e ndo advém de tais fontes. As suas composicfes sdo variadas (fosfato de
calcio, sulfato de célcio, vidros bioativos...). Estes substitutos poderdo ser absorviveis ou néo
absorviveis.

Os enxertos séo utilizados quando os tratamentos de conservacgéo (abordagens de primeira linha quando as
patologias ndo sdo graves) falharam e quando é necessaria cirurgia. Neste caso, sao utilizados sobretudo em
combinagdo com outros implantes como, por exemplo, hastes, parafusos, placas e préteses. Podem ainda ser
utilizados de forma singular, ou ndo utilizados de todo. As suas principais funcdes (evitar a progresséao de
doenca, apoio mecénico, etc.) sdo diferentes enquanto fun¢des de enxertos 6sseos. Assim, estes tratamentos
alternativos ndo podem ser comparados a enxertos 0sseos. S&o considerados implantes complementares.

Do mesmo modo, tratamentos com medicamentos, quimioterapia, radioterapia, fisioterapia... séo
complementares e ndo podem ser considerados como uma solucao alternativa total.

As alternativas terapéuticas a GlassBone Granules Dental sdo o 0sso autdlogo, aloenxerto, xenoenxerto e
outras familias de substitutos sintéticos.
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