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BIZTONSAGI ES KLINIKAI TELJESITMENYROL SZOLO

OSSZEFOGLALO
Betegek szamara késziilt szovegvaltozat

Ez a dokumentum egy adott orvostechnikai eszkdz biztonséagi és klinikai teljesitményének dsszefoglaldja. Az
aldbbiakban bemutatott informaciok a betegek vagy laikusok szaméra késziltek.

A biztonsagi és klinikai teljesitményre vonatkozé 6sszefoglalé nem szolgdl altalanos orvosi tanacsadasul egy
adott betegség kezelésére vonatkozoéan.

Kérjiik, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez, ha kérdései vannak az On egészségi allapotaval
vagy az eszk6znek az On helyzetében torténd alkalmazasaval kapcsolatban.

A biztonsagi és klinikai teljesitményrél széld O0sszefoglald nem helyettesiti az implantatumkartyat vagy a
haszndlati utasitast, amely az eszkdz biztonsagos hasznalatarél nyuijt tjékoztatast.

I. Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

I. Markanév: GlassBone® Granules Dental

A GlassBone Granules Dental (GBD-G) eszkdzt szamos mas kereskedelmi név (marka) alatt forgalmazzak:
ezek az eszkdzok teljesen megegyeznek, csak a nevilk médosul.

Ezek a markak a kovetkezdk: Activioss Granules (ACT-G), AktiBone Granules Dental (XAKD-G),
BiologicGlass Granules Dental (XBGD-G).

2. Alapveto UDI-DI: 0376019113DT739M)

Ez a szam a GlassBone Granules Dental eszkdz és az eurdpai piacon forgalmazott, azzal egyenértéki
termékek azonositasara szolgal.

3. A gyarto neve és cime
Név: NORAKER
Cim: 60 Avenue Rockefeller 69008 LYON - Franciaorszag
Tel.: +33 4 78 93 30 92

www.noraker.com

4. Az els6 CE-jelolés megszerzésének éve

A CE-jeldlés els6 feltiintetése és forgalomba hozatala 2008-ban tortént (GlassBone Granules, beleértve a
fogaszati indikaciokat is).
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2. Eszkoz leirasa

A GlassBone Granules Dental egy szintetikus és biokompatibilis csontpétld eszkoz (bioaktiv tiveg 45S5), amely
a fogaszati és maxillo-facialis rendszereken végzett sebészeti beavatkozasok soran fellépé csontdefektusok
kitéltésére vagy rekonstrukciojara, illetve csontmegdrzésre szolgal.

> Osszetétel: 45S5 bioaktiv Giveggranulatum

A 4585 bioaktiv Uveggranulatum kizardlag a csontszdvetben természetesen jelen 1évé elemekbdl (kalcium,
foszfat, natrium, szilicium) all. Az tiveg felszivodasa soran ezen ionok felszabadulasa lehetévé teszi egy olyan
felszini asvanyi réteg kialakulasat, amelynek osszetétele és szerkezete hasonlé a csontéhoz. Ez a réteg
biztositja a GlassBone Granules Dental oszteokondukcios tulajdonsagat: a sejtek természetes csontnak tekintik
a granulatumot, és ezért képesek ratapadni, igy sajat csontszdvetet hoznak Iétre. Ez a jelenség lehetévé teszi
a szemcseék és az él6 szdvetek kozotti szoros kapcsolat |étrehozasat.

A szemcseék felszivodasi sebessége a beteg anyagcseréjétdl, a csont helyétél és a belltetett mennyiségtol
fuggden valtozik. A csontdefektusok kortlbelll 6 hénap alatt megszilardulnak.

Az eszkoz élettartama (az az id6tartam, amely alatt az eszkdz képes biztositani a teljesitményét) 6 honap.

Az eszkdz MR-biztos és steril.

3. Az eszkoz hasznalata

Sebésze megbizonyosodott arr6l, hogy On biztonsagosan megkaphatja ezt az eszkdzt, és hogy az
alkalmas az On miitétjéhez.

> Rendeltetésszerii hasznalat: Csontdefektusok kitdltése vagy rekonstrukcidja, illetve csontvédelem a
fog- és allcsonti sebészetben

> Indikaciok és célpopulacio:

Sebészeti, traumas vagy patologias eredetli csontanyag-vesztés vagy hiany esetében, amikor az autolog
megoldasok nem alkalmazhaték vagy nem elegendék a felnétt populacio fogaszati sebészetében:

A szinusz emelése és kitdltése belltetés el6tt
Perodontalis defektek kitdltése és rekonstrukcidja

o Extrakcios terlletek, (alveolaris gerinc meg6rzése, implantatum el6készités, rekonstrukcid vagy
augmentacio)

o Cisztalregek kitdltése

> Ellenjavallatok és korlatozasok:

A GlassBone Granules Dental nem hasznalhato:

- Nem megfelel6en kezelt kronikus vagy akut fertézések esetében.
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- Sulyos traumat elszenvedett betegek esetében, a defektus kdzelében nyilt killsé sebekkel, amelyek
elfert6z6dhetnek.

- Bioaktiv livegre vagy 0sszetevéire (Ca?*, PO4%, Na* and Si (OH)a4), ismerten allergias betegeknél.

- Olyan betegeknél, akiknél fennallé allapotuk vagy betegségiik zavarhatja a szdvetek megfeleld
gyogyulasat

- A besugarzott csontban (az oszteonekrozist jelzd radiolégiai kritériumok szerint), valamint specialis
klinikai helyzetekben (daganat, folyamatban |évd kemoterapia és sugarkezelés, immunhiany ...).

- Sulyos vese- és majfert6zések soran.

- Olyan kezeléssel egyttt, amelyrdl ismert, hogy befolyasolja a csontrendszert.

A mai napig nincsenek terhes nékon végzett vizsgalatok, vagy a szoptatas ideje alatt torténé alkalmazassal
kapcsolatos adatok. Biztonsagi okokbdl a GlassBone Granules Dental beliltetése nem ajanlott a terhesség és
szoptatas idészakaban.

4. Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon kezel6orvosdahoz vagy egészségligyi szakemberhez, ha ugy gondolja, hogy az eszkb6zzel,
annak hasznéalataval kapcsolatban barmilyen mellékhatas jelentkezik, vagy ha aggédik a kockézatok
miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti a szakemberrel valé konzultaciét.

A mai napig nem jelentettek az eszkdzzel kdzvetlenll 6sszefliggé mellékhatasokat. Eléfordulhat azonban
ismeretlen allergia a termék valamelyik 6sszetevéjére.

A lehetséges szov6dmeények a miitét vagy érzéstelenités okozta altalanos szovédmények nem sulyosabbak,
mint a hasonlé termékektdl elvartak: mitét utani tinetek (fajdalom, kellemetlen érzés, talyog, bérpir, gyulladas,
0déma, véromleny, szer6ma, duzzanat, vérzés, ...), posztoperativ fert6zés, kiljulas/maradvanybetegseég,
sebdehiszcencia, sebszivargas, a konszolidacié késése, csontgraftvesztés, a membran expozicidja (ha van
ilyen), a graft kiemelkedése, fogérzékenység, inyrecesszid, a lebeny siillyedése, talyogképzédés, a kezelt
gyokér reszorpcidja vagy ankilézisa stb. A nemkivanatos események aranya az elsé 6 honap alatt kevesebb,
mint 5% (a szakirodalomban 4,6%-0s aranyt talaltak).

Ezek a szov6dmények ugyanazok, mint amilyenek az autoldg csontpoétlasok esetén eléfordulhatnak. (lasd: 6.
rész: Egyéb terapias megoldasok). A lehetséges nemkivanatos esemény nem sulyosabb, mint ami a hasonlé
termékektdl varhatd, ha az utasitasokat helyesen kdveti a csontpotlasi technikakat ismerd szakképzett sebész.

Ha a fent felsorolt szévédmények barmelyikét vagy barmilyen mas mellékhatast tapasztal, a lehetd
leghamarabb |épjen kapcsolatba sebészével. A Glassbone Granules Dental termékkel kapcsolatban
esetlegesen bekovetkez6 barmely sulyos eseményt be kell jelenteni a NORAKER-nek és azon tagallam
illetékes hatdsaganak, amelyben a beteg vagy a sebész tartdzkodik.

Tovabbi javaslatok:

— Az eszkozt alkalmazd betegeket a sebésznek tajékoztatnia kell a csontpotlassal kapcsolatos
lehetséges kockazatokrél és karos hatasokrél, és a beteg beleegyezése szilkséges a javasolt
beavatkozashoz.

— Az eszkozt alkalmazoé betegeket a sebésznek tajékoztatnia kell arrol, hogy a csontpétlas sikere a beteg
helyes viselkedésétdl és a mitét utani higiéniai utasitasok betartasatol figg.

— A matét utani kontroll konzultacio szilkséges a gyogyulas felméréséhez és annak biztositasara, hogy
minden a terv szerint haladjon. A nyomon kovetést a sebész ismerteti, az elsd 6 hénap soran legalabb
egy latogatassal.
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— Az eszkdzt alkalmaz6 betegnek jelentenie kell a sebészének minden olyan eseményt, amely
veszélyeztetheti a csontpotlas megfelel integracidjat, és posztoperativ ellenérzéseken kell részt
vennie.

— A mU(tét utan az egészségligyi személyzet kitolti az implantatumkartyat a szérélappal egydtt, és atadja
a betegnek. Elethosszig meg kell 8riznie. Ajanlott hazatéréskor beszkennelni.

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani
klinikai nyomon kovetés (PMCF) osszefoglalasa

I. A késziilék klinikai hattérképe
A GlassBone Granules Dental CE-jeldléssel rendelkezik, melyet 2008 6ta hasznalnak.

Az ANSM valamely DM regiszterének Ujdonsagi fokat jelz6 térkép szerint az Ujdonsagi fok 1: nincs vagy csekély
Ujdonsag. Mas széval a Glassbone Granules Dental olyan eszkdznek mindsil, amely nem rendelkezik
Ujdonsaggal vagy csak csekély mértékben. Az eszkdzt egyaltalan nem, vagy elhanyagolhaté mértékben
modositottak a mar forgalomban Iévé hasonlé DM-hez képest.

2. Kilinikai evidencia a CE-jeloléshez

Az eszkdz biztonsdgossaganak és teljesitményének bizonyitdsa a kovetkezd klinikai adatokon alapul:
szakirodalom, a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés és a gyarto birtokaban 1évé adatok.

3. Az eszkoz klinikai vonatkozasai

Eddig tobb mint 67 941 darab Glassbone granulatumot adtak el* (ebb&l 28 248 darabot kifejezetten az Activioss
szamara). A belltetett betegek 1,4%-at vontak be abba a klinikai vizsgalatba, amely a készllék biztonséagi és
teljesitménybeli kdvetelményeinek teljeslilését hivatott bizonyitani a fogaszati sebészetben.

376 beteget vontak be 7 vizsgalatba, amelyek az eszkdz valamennyi indikacidjat lefedték. Az ezekben a
tanulmanyokban szerepld betegek atlagos mutét utani kdvetése 12 honap: ezek az adatok dsszhangban
vannak a (korszer() szakirodalommal. A rekonstrukcid vagy a témés teljesitményére vonatkozé 6 hdnapos
eredmeények megfelelnek a tudomany jelenlegi allasanak. Ezek a klinikai adatok megerdsitik a termék
elény/kockazat aranyat a hasznalati utasitasoknak megfeleléen alkalmazva.

1 63 896 eladott darab a piacra lépéstél 2023. julius 25-ig
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4. Biztonsag

A forgalomba hozatal utani feliigyeletnek készénhetéen a NORAKER a kovetkezdk alapjan tudja értékelni a
Glassbone Granules Dental eszk6z alkalmazasaval kapcsolatos elény/kockazat aranyt:

- Az eszkoz kilonbozé indikacidira 1étrehozott klinikai vizsgalatok (lasd az alabbi tablazatot).

- Korhazi feljegyzések, amelyek lehetévé teszik a betegek nyomon kdvetését

- Beérkezett Ugyfélpanaszok

- Targyi felugyelet (= az orvostechnikai eszkdzok hasznalataval kapcsolatos incidensekre vonatkozo
informaciok gyljtésének és elemzésének folyamata. Ennek a folyamatnak a célja az orvostechnikai
eszkdzzel kapcsolatos (ismételt) incidensek és sulyos incidensek kockazatanak megel6zése megfeleld
megeldzd és/vagy korrekciods intézkedések meghozatalaval).

A rendelkezésre allé klinikai adatok azt mutatjak, hogy az egyes javallatok esetében a kivant teljesitményt

elérték:

Indikacio

Elért teljesitmény

9,0 £3,4 mm [min 2 -
max 17,5] a
szinuszfenék

Elényék

Nem torténik

Kockazatok

A Glassbone Granules

magassaganak atlagos ngggl/((:féel' Dental alkalmazaséaval
Szinusz emelkedés és toltés novekedése. 99%-0s implantatum kapcsolatos
implantatum sikeresség . pla . szovédményeket nem
i ! sikeresség 6 honap .
(az implantatum clteltével azonositottunk

Parodontalis zseb

csontintegracioja) 6
hoénap elteltével.
Az Activloss
granulatummal kezelt
parodontélis zsebek a
betegek 100%-anal 12

Nem torténik

A Glassbone Granules
Dental alkalmazasaval
kapcsolatos

hénap alatt elérték a csontkivetel szoévédmeényeket nem

nem patolégias azonositottunk

allapotot
. , Nem torténik
1002/?|<-2rselsns]glar(]et§tum csontkivétel. A Glassbone Granules
Extrakcié és implantatum . ,g 100%-0s Dental alkalmazasaval
behelyezés mplanta}tu.r,r.\ implantatum i ,I,<apc’solatos

csontintegracidja) 6 . . , szdv8dmeényeket nem

hénap elteltével sikeresseg 6 honap azonositottunk

elteltével

Cisztas elvaltozasok

100%-o0s toltés

Nincs azonositott
maradvanybetegség

A Glassbone Granules
Dental alkalmazasaval
kapcsolatos
szév6dményeket nem
azonositottunk

A NORAKER éltal végrehajtott forgalomba hozatal utani felllvizsgalat soran eddig semmilyen szév8dményt
nem azonositottak. Mindazonaltal a NORAKER ugy véli, hogy fennallhat az allergia kockazata, és ezt egy kiilon
tendencia jelentésben kdéveti nyomon.

A forgalomba hozatalt kovetd felligyeleti adatok (kulonésen a PMCF Kklinikai vizsgalatok) arra engednek
kovetkeztetni, hogy a GlassBone Granules Dental elényei meghaladjak a kockazatot.
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6.

Egyéb terapias megoldasok

Sebésze a lehetséges alternativak kéziil a megfelelé kezelést valasztotta ki az On miitétjéhez.
Gondoskodott arrél, hogy biztonsagosan megkaphassa ezt az eszkdzt.

A csontgraft elvégzésének gyakori lehetésegei a kovetkezdk:

Autograft: autoldg csont (autograft), azaz a beteg sajat csontszévetének hasznalata. A donor és a
befogad6 tehat ugyanaz a személy. Ma is ez a kezelés a legelterjedtebb. A transzplantaciés célu
csontkivétel azonban egy masodik matéti terllet Iétrehozasat igényli a csontnyeréshez, és ezen a
donorhelyen komplikacidkhoz vezethet: fajdalom, fertézés, térés, érzésvesztés, véromleny. Ezek a
szovédmények, a rendelkezésre allé csontanyag korlatozott mennyisége és valtozé mindsége, valamint
a mitét idétartamanak meghosszabbodasa jelentik az autograft f6 korlatait, ami az egészségugyi
szakembereket a csontpétld anyagok hasznalatara készteti.

Allogén transzplantacio: emberi eredetli, szovetbankok altal forgalmazott szovetek felhasznalasa. Ezek
a transzplantaciok elézetes engedélyhez kotottek.

Xenograft: allati eredetli, nem életképes szbvetek vagy szarmazékok felhasznalasa. Kilonb6zé
eredetliek: korallok, tintahalak, emlésok. A legtdbb allati eredetli csonthelyettesité anyag
szarvasmarhabdl szarmazik.

Szintetikus csontpétlok: olyan szintetikus anyagok hasznalata, amelyek nem tartalmaznak biolégiai
eredet(l szarmazékot vagy szdvetet, és nem ilyen forrasbol szarmaznak. Osszetételiik kiilénbdzé
(kalcium-foszfat, kalcium-szulfat, bioaktiv Gvegek...). Ezek a helyettesité anyagok lehetnek felszivodo
vagy nem felszivodd anyagok.

A graftokat akkor alkalmazzak, ha a konzervativ kezelések (nem sulyos kérképek esetén alkalmazott
els6dleges modszerek) kudarcot vallottak, és ha mitétre van szikség. Ebben az esetben elsésorban mas
implantatumokkal, példaul rudakkal, csavarokkal, lemezekkel és protézisekkel kombinalva alkalmazzak &ket.
Ezek dnmagukban is hasznalhatdk, vagy akar el is hagyhaték. F& funkcidik (a betegség elérehaladasanak
megakadalyozasa, mechanikai tamogatas stb.) eltérnek a csontgraftok funkcioitol. igy ezek az alternativ
kezelések nem hasonlithatok dssze a csontgraftokkal. Ezeket kiegészité implantatumoknak tekintik.

Hasonloképpen, a gyogyszeres kezelések, a kemoterapia, a sugarterapia, a fizioterapia... kiegészitd jellegliek,
és nem tekinthetdk teljes alternativ megoldasnak.

A Glassbone Granules Dental terapias alternativai: autolég csont, allograft, xenograft, valamint a szintetikus
helyettesité anyagok mas csaladjai.
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