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Niniejszy dokument stanowi podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej danego wyrobu
medycznego. Informacje przedstawione ponizej sg przeznaczone dla pacjentéw lub oséb nieposiadajgcych
fachowej wiedzy medyczne,;.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej nie ma na celu udzielania ogélnych porad dotyczacych
leczenia schorzen.

W przypadku pytan dotyczgcych stanu zdrowia lub stosowania wyrobu w konkretnej sytuacji nalezy
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

Niniejsze podsumowanie dotyczace bezpieczehstwa i dziatania klinicznego nie zastepuje karty implantow ani
instrukcji uzycia zawierajagcych informacje na temat bezpiecznego stosowania urzadzenia.

I. Informacje na temat wyrobu i ogélne informacje

I. Nazwa marki: GlassBone® Granules Dental

Wyrédb GlassBone Granules Dental dostepny jest na rynku pod kilkoma innymi nazwami handlowymi (markami):
wyroby te sg identyczne, majg tylko inng nazwe.

Te marki to: Activloss Granules (ACT-G), AktiBone Granules Dental (XAKD-G), BiologicGlass Granules
Dental (XBGD-G).

2. Kod Basic UDI-DI: 0376019113DT739M)

Ten numer stuzy do identyfikacji wyrobu GlassBone Granules Dental oraz jego rownowaznych numeréw
referencyjnych na rynku europejskim.

3. Nazwa i adres producenta
Nazwa: NORAKER
Adres: 60 Avenue Rockefeller 69008 LYON — Francja
Tel.: +33 4 78 93 30 92

www.noraker.com

4. Rok uzyskania oznakowania CE po raz pierwszy

Oznakowanie CE zostato przyznane po raz pierwszy w 2008 roku i od tego roku wyrdb znajduje sie w
sprzedazy (GlassBone Granules, co obejmuje wskazania dentystyczne).
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2. Opis wyrobu

Granulki Glassbone Dental to syntetyczny i biozgodny wyréb zastepujgcy kos¢ (szklo bioaktywne 45S5),
przeznaczony do wypetniania lub rekonstrukcji ubytkéw kostnych lub zachowania kosci podczas zabiegow w
obrebie systemow stomatologicznych i szczekowo-twarzowych.

» Sktad: 4585 granulki bioaktywnego szkfa

W sktad granulek bioaktywnego szkta 45S5 wchodzg jedynie pierwiastki i zwigzki obecne w naturalnej tkance
kostnej (wapn, fosforan, sod i krzem). Jony uwalniane podczas resorpcji szkta umozliwig utworzenie na
powierzchni warstwy mineralnej o sktadzie i budowie podobnej do kosci. Warstwa ta nadaje masie GlassBone
Granules Dental wtasciwosci osteokondukcyjne: komorki uznajg granulki za naturalng ko$¢ i moga sie z nig
potgczy¢, produkujgc wiasng tkanke kostng. Zjawisko to umozliwia wytworzenie mocnego wigzania miedzy
granulkami a zywymi tkankami.

Stopien resorpcji granulek rézni sie w zaleznosci od przemiany materii pacjenta, umiejscowienia kosci i
objetosci implantu. Zageszczanie kosci w miejscu ubytku trwa okoto 6 miesiecy.

Zywotnos¢ urzgdzenia (okres, w ktérym zapewnia ono swoje dziatanie) wynosi 6 miesiecy.

Ten wyrodb jest bezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR safe) i jatowy.

3. Uzycie wyrobu

Chirurg podejmuje decyzje, czy wyrob moze zosta¢ bezpiecznie uzyty u danego pacjenta oraz czy
nadaje sie¢ do wykorzystania w konkretnym zabiegu chirurgicznym.

> Przeznaczenie: Wypetnianie lub rekonstrukcja ubytkéw kostnych lub ochrona kosci w chirurgii
stomatologicznej i szczekowo-twarzowe;j

> Wskazania i populacja docelowa:

Utrata lub brak tkanki kostnej w ubytkach kostnych pochodzenia chirurgicznego, urazowego lub patologicznego,
gdy nie mozna zastosowac rozwigzan autologicznych lub rozwigzania te nie sg wystarczajgce u oséb dorostych
poddawanych zabiegom chirurgii szczekowej:

podniesienie i wypetnienie zatoki przed implantacja;
wypetnienie i rekonstrukcja ubytkdw przyzebia;

e po ekstrakcji (zachowanie wyrostka zebodotowego, przygotowanie implantu, rekonstrukcja lub
augmentacja);

e wypetnienie jam torbieli.

> Przeciwwskazania i ograniczenia:

Granulek Glassbone Dental nie nalezy stosowac:

- w przypadku przewlektego lub ostrego zakazenia, ktore nie zostato poddane odpowiedniemu leczeniu;
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- u pacjentow, ktérzy doznali ciezkiego urazu i majg otwarte rany zewnetrzne w okolicy ubytku, mogace
ulec zakazeniu;

- U pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na szklo bioaktywne lub jego sktadniki (Ca?*, PO43-, Na* i Si
(OH)a);

- U pacjentow z istniejgcymi wczesniej schorzeniami lub chorobami, ktére mogg zaburza¢ prawidtowe
gojenie sie tkanek;

- w przypadku kosci napromieniowanej (zgodnie z kryteriami radiologicznymi wskazujgcymi na martwice
kosci) oraz w szczegdlnych sytuacjach klinicznych (nowotwér, trwajgca chemioterapia i radioterapia,
niedobdr odpornosci...);

- podczas zakazen nerek i watroby o ciezkim przebiegu;

- w potgczeniu z leczeniem, o ktérym wiadomo, ze ma wptyw na ukfad kostny.

Do chwili obecnej nie dysponujemy zadnymi danymi z badan przeprowadzonych u kobiet w cigzy ani danymi
dotyczacymi stosowania w okresie karmienia piersig. Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca sie wszczepiania
Granulek GlassBone Dental w okresie cigzy i laktacji.

4. Zagrozenia i ostrzezenia

Pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem lub pracownikiem opieki zdrowotnej w razie podejrzenia
wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych zwigzanych z wyrobem, jego uzyciem lub jesli ma
obawy dotyczace zagrozen. Niniejszy dokument nie zastepuje konsultacji z profesjonalista.

Do tej pory nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych zwigzanych bezposrednio z wyrobem. Istnieje jednak
mozliwos¢ wystgpienia nieznanego uczulenia na jeden ze skfadnikéw produktu.

Mozliwe powiktania to ogdlne powiktania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym lub znieczuleniem, nie sg one
powazniejsze niz powiktania spodziewane w przypadku podobnych produktéw: objawy pooperacyjne (bdl,
dyskomfort, ropien, zaczerwienienie, stan zapalny, obrzek, krwiaki, wysiek, opuchlizna, krwawienie...),
zakazenie pooperacyjne, nawrot/resztki choroby, rozejscie sie rany, wyciek z rany, opdznienie gojenia, utrata
przeszczepu kostnego, odstoniecie membrany (jesli dotyczy), wybrzuszenie przeszczepu, nadwrazliwose
zebdw, cofniecie dzigset, opadanie ptata, tworzenie sie ropnia, resorpcja lub zesztywnienie leczonego korzenia
itp. Zdarzenia niepozgdane wystepuja w mniej niz 5% przypadkow w ciggu pierwszych 6 miesiecy (w literaturze
odnotowano 4,6%).

Powyzsze powikfania sg takie same jak te, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku autologicznych przeszczepdéw
kostnych (patrz punkt 6. Inne metody leczenia). Mozliwe dziatania niepozgdane nie sg powazniejsze niz
dziatania spodziewane w przypadku podobnych produktow, jesli instrukcje sg przestrzegane prawidtowo przez
wykwalifilkowanego chirurga zaznajomionego z technikami przeszczepu kosci.

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych powyzej powiktan lub innych dziatah niepozadanych
nalezy mozliwie jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, ktoéry przeprowadzit zabieg. O kazdym powaznym
zdarzeniu, ktére moze wystgpi¢ w zwigzku ze stosowaniem Granulek Glassbone Dental, nalezy powiadomic
firme NORAKER oraz odpowiedni organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa pacjent lub chirurg.

Zalecenia dotyczace dalszego postepowania:

—  Chirurg musi poinformowacé pacjentéw, u ktérych ma zosta¢ zastosowany ten wyrdb o potencjalnym
ryzyku i dziataniach niepozadanych zwigzanych z substytucjg kosci, a pacjent musi wyrazi¢ zgode
na proponowany zabieg.
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— Pacjenci, u ktérych ma zosta¢ zastosowany ten wyréb, powinni zosta¢ poinformowani przez chirurga,
ze powodzenie substytucji kosci zalezy od ich zachowania i przestrzegania zalecen dotyczgcych
higieny po operacji.

— Konieczna jest konsultacja pooperacyjna w celu oceny gojenia i upewnienia sie, ze wszystko przebiega
zgodnie z planem. Chirurg wyjasnia pacjentowi zasady dalszej opieki, ktéra obejmuje co najmniej jedng
wizyte w ciggu pierwszych 6 miesiecy.

— Pacjent musi zgtaszac chirurgowi wszelkie zdarzenia, ktére mogg zagrazac¢ prawidtowemu przyjeciu
substytu kosci, i poddawac sie kontroli pooperacyjne;.

— Po zabiegu personel medyczny wypetnia karte przeszczepu z jego zeszytem i przekazuje pacjentowi.
Pacjent musi je zachowac¢ na cate zycie. Po powrocie do domu zaleca sie réwniez zeskanowanie tych
dokumentow

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji
klinicznej po wprowadzeniu na rynek (ang. Post-Market
Clinical Follow-up, PMCF)

I. Dane kliniczne dotyczace wyrobu
Produkt GlassBone Granules Dental otrzymat oznakowanie CE w 2008 roku i od tego czasu jest on stosowany.

Zgodnie z mapg stopnia nowatorstwa wyrobu medycznego, opublikowang przez Narodowg Agencje
Bezpieczenstwa Lekow i Produktéw Medycznych (fr. L’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé, ANSM), wyrob zostat zaklasyfikowany jako stopien nowatorstwa 1, co oznacza brak
nowatorstwa lub niewielkie nowatorstwo. Innymi stowy, produkt GlassBone Granules Dental jest klasyfikowany
jako wyréb niemajgcy charakteru nowatorskiego lub o niewielkim nowatorskim charakterze. Wyréb jest
niezmieniony lub w nieznacznym stopniu zmieniony w stosunku do podobnych wyrobéw medycznych
dostepnych na rynku.

2. Dowody kliniczne przyznania oznakowania CE

Bezpieczenstwo stosowania i dziatanie wyrobu wykazano na podstawie opublikowanych danych klinicznych
pochodzacych z: literatury, obserwacji klinicznej po wprowadzeniu na rynek oraz danych posiadanych przez
producenta.

3. Kliniczny kontekst wyrobu
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Do tej pory sprzedano® ponad 67 941 opakowan Glassbone Granules (w tym 28 248 opakowan przeznaczonych
dla produktu Activloss). Do badania klinicznego, majgcego na celu wykazanie spetnienia wymogow
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i dziatania wyrobu, wtgczono 1,4% pacjentéw, ktérym wszczepiono
implant w ramach zabiegu chirurgii szczgkowe;.

W 7 badaniach wzieto udziat 376 pacjentéw. Badania te uwzgledniaty wszystkie wskazania. Sredni okres
pooperacyjnej obserwacji pacjentéow uczestniczgcych w tych badaniach wynosit 12 miesiecy: dane te sg spojne
z literaturg (aktualnym stanem wiedzy). Wyniki w zakresie rekonstrukcji i wypetniania po 6 miesigcach byty
zgodne z aktualnym stanem wiedzy. Te dane kliniczne potwierdzajg rownowage miedzy korzysciami
i zagrozeniami w odniesieniu do produktu stosowanego zgodnie ze wskazaniami.

4. Bezpieczenstwo stosowania

Dzieki nadzorowi po wprowadzeniu na rynek NORAKER moze oceni¢ stosunek korzysci do zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem wyrobu GlassBone Granules Dental na podstawie:

- badan klinicznych dotyczacych réznych wskazan wyrobu (patrz tabela ponizej);

- dokumentac;ji szpitalnej umozliwiajgcej obserwacje pacjentéw;

- reklamaciji otrzymanych od pacjentow;

- obserwacji materiatdw (co oznacza proces zbierania i analizowania informacji dotyczgcych incydentow
zwigzanych ze stosowaniem wyrobéw medycznych. Celem tego procesu jest zapobieganie
(ponownemu) wystgpieniu incydentdw i potencjalnych powaznych incydentéw zwigzanych z wyrobem
medycznym poprzez podejmowanie odpowiednich dziatan zapobiegawczych i/lub korygujgcych).

Dostepne dane Kkliniczne potwierdzajg osiggniecie deklarowanych parametréw dziatania dla kazdego
wskazania:

Osiagniete parametry

Wskazanie dziatania Korzysci Zagrozenia
Sredni wzrost wysokosci
dna zatoki wynosi 9,0 + Brak zniszczenia
3,4 mm [min. 2 — maks. kosci. Brak stwierdzonvch
17,5]. 99% przypadkéw | 99% przypadkow owiklan zwiazan {:h e
Podniesienie i wypetnienie wszczepienia implantow wszczepienia pstosowanierﬁ ro)cliuktu
zatok zakonczyto sie implantow GlassBone G?anules
sukcesem zakonczyto sie Dental
(osteointegracja sukcesem po 6
implantu) po 6 miesigcach.
miesigcach.

Kieszonki przyzebne
leczone granulatem
Activloss osiggnety stan | Brak zniszczenia

Brak stwierdzonych
powiktan zwigzanych ze

Kieszonka przyzebna stosowaniem produktu

niepatologiczny u 100% kosci
patolog o2y GlassBone Granules
pacjentéw po 12
o Dental
miesigcach.

" Od momentu wprowadzenia na rynek do dnia 25 lipca 2023 r. sprzedano 63 896 opakowan.
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Osiagniete parametry

Wskazanie dziatania Korzysci Zagrozenia
Brak zniszczenia
100% przypadkow kosci.
wszczepienia implantow 100% Brak stwierdzonych
Ekstrakcja i wszczepienie zakonczylo sig przypad.k é\{v powikian W lgzanych ze
X sukcesem wszczepienia stosowaniem produktu
implantu . . . .
(osteointegracja implantéw GlassBone Granules
implantu) po 6 zakonczylo sie Dental
miesigcach sukcesem po 6
miesigcach.
Brak stwierdzonych
Nie stwierdzono powiktan zwigzanych ze
Zmiany torbielowate Wypetnienie w 100% choroby stosowaniem produktu
resztkowej GlassBone Granules
Dental

Do dnia dzisiejszego nie stwierdzono zadnych powikfan w ramach czynnosci nadzoru po wprowadzeniu na
rynek, wdrozonych przez NORAKER. NORAKER rozwaza jednak mozliwo$¢ wystgpienia alergii i przekaze
informacje na ten temat w odpowiednim raporcie dotyczgcym trendow.

Dane dotyczgce nadzoru po wprowadzeniu na rynek (a konkretnie badania kliniczne prowadzone w ramach
PMCF) umozliwiajg wyciggniecie wniosku, ze korzysci ze stosowania masy GlassBone Granules Dental
przewazajg nad potencjalnymi zagrozeniami.

6. Inne metody leczenia

Chirurg dokonat wyrobu odpowiedniej metody leczenia w ramach zabiegu chirurgicznego sposréd
istniejacych metod alternatywnych. Gwarantuje to bezpieczne zastosowanie tego wyrobu u pacjenta.

Powszechne opcje przeprowadzenia zabiegu przeszczepu kosci obejmuja:

- Autoprzeszczep: uzycie kosci autologicznej (autoprzeszczepu), tj. tkanki kostnej pochodzgcej od
danego pacjenta. Dawcg i biorcg jest w tym przypadku ta sama osoba. Obecnie jest to nadal
referencyjna metoda leczenia. Pobranie przeszczepu wymaga jednak utworzenia drugiego pola
operacyjnego w celu pobrania kosci, co moze prowadzi¢ do nastepujgcych powiktan w miejscu
dawczym: bdl, zakazenie, ztamanie, utrata czucia, krwiaki. Te powiktania, ograniczona ilo$¢, zmienna
jakos¢ dostepnego materiatu kostnego oraz zakres zabiegu chirurgicznego stanowig gtéwne
ograniczenia autoprzeszczepu. Dlatego lekarza stosujg substytuty kosci.

- Przeszczep allogeniczny: uzycie tkanek pochodzenia ludzkiego, dystrybuowanych przez banki tkanek.
Tego rodzaju przeszczepy wymagajg uzyskania wczesniejszej zgody.

- Przeszczep ksenogeniczny: uzycie niezdolnych do przezycia tkanek lub pochodnych pochodzenia
zwierzecego. Tkanki mogg pochodzi¢ od koralowcéw, matew, ssakow. Wiekszos¢ substytutéw kosci
pochodzenia zwierzecego to tkanki bydlece.

- Syntetyczne substytuty kosci: uzycie syntetycznych materiatéw, ktére nie zawierajg pochodnych lub
tkanek pochodzenia biologicznego ani nie sg pozyskiwane z takich zrédet. Majg rézny sktad (fosforan
wapnia, siarczan wapnia, szkio bioaktywne itd.). Te substytuty mogg by¢ resorbowalne lub
nieresorbowalne.
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Przeszczepy stosowane sg w sytuacji, gdy zachowawcze metody leczenia (podejscia pierwszego rzutu, gdy
zmiany patologiczne nie sg powazne) nie powiodty sie lub gdy konieczny jest zabieg chirurgiczny. W takim
przypadku uzywane sg gtéwnie z potgczeniu z innymi implantami, takimi jak prety, sruby, ptytki i protezy. Mogg
by¢ takze stosowane samodzielnie lub nie. Ich gtéwne funkcje (zapobieganie progresji choroby, wsparcie
mechaniczne itp.) sg inne niz funkcje przeszczepdw kostnych. Dlatego tych alternatywnych metod leczenia nie
mozna poréwnac z przeszczepami kostnymi. Sg uznawane za implanty uzupetniajgce.

Podobnie stosowanie lekéw, chemioterapia, radioterapia, fizjoterapia itp. stanowig uzupetnienie leczenia i nie
mogg by¢ uznawane za w pefni alternatywne rozwigzanie.

Alternatywnymi metodami leczenia w stosunku do masy GlassBone Granules Dental sg: ko$¢ autologiczna,
przeszczep allogeniczny, przeszczep ksenogeniczny oraz inne rodziny substytutéw syntetycznych.
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