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L 2 (mm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1

XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1
XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16
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EN — INSTRUCTIONS FOR USE - Bioactive Bone substitute

If you are using a printed or downloaded version of this instruction, please make sure to check
www.eifu.noraker.com to ensure you have the most recent version.
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Description and indications
BiologicGlass Granules is a synthetic and biocompatible bone substitute device (bioactive glass 45S5), intended
for the filling, reconstruction and/or fusion of bone defects or gaps in the skeletal system.

BiologicGlass Granules 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 (CMF) and otorhinolaryngology (ENT) surgeries in adult and pediatric population
(more than 10 kg).

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, ...),

Filling after removal of cholesteatoma,

Filling and reconstruction due to maxilla and periodontium pathologies.

It must be used by qualified surgeons (orthopedists, neurosurgeons, maxillofacial surgeons, stomatologists and
otorhinolaryngologists) trained in bone grafting and fixation techniques who have read these instructions for use.

BiologicGlass Granules can be used according to the following indication guide?:

Granules size
Destination Population | Expected lifetime
0.5-1mm | 1-3 mm
. Adult &
Spine X Child 12 months
Orthopedic X Adult 12 months
12 months (pediatric
Adult & population)
CMF X Child 9 months (adult
population)
ENT X Adult 10 months

Contraindications

BiologicGlass Granules should not be used:

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

- In patients who have suffered serious trauma with external wounds open near the defect, which could become
infected.

- In patients with known allergy to bioactive glass or its constituents (Ca?*, PO,*> , Na* and Si (OH)a).

- In patients with pre-existing conditions or disease that may interfere with the good healing of tissues

- 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 subject 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, no studies have been conducted in pregnant women or data related to use during breastfeeding. As a
safety measure, the implantation of BiologicGlass Granules is not recommended during the periods of pregnancy
and lactation.

1 For surgical bone defect, XBG-G is used for filling any bone cavity without direct indication and without having a direct therapeutic themselves
2 Based on clinical data
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Composition
BiologicGlass Granules (45S5) consist only of elements found naturally in bone tissue: 24.5% calcium oxide (CaO),
6% phosphate pentoxide (P20s), 24.5% sodium oxide (Na>O) and 45% silicon dioxide (SiO>).

Mechanism of action / Performance / Benefits

During its implantation, BiologicGlass Granules is in contact with bone and biological fluids. The release of ions
during resorption will allow the surface formation of a layer of carbonated hydroxyapatite, whose composition and
structure are similar to the mineral phase of bone. This layer gives BiologicGlass Granules its osteoconduction
property and creates a strong link between the granules and living tissue.

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

The main associated benefits are the reduction of graft site morbidity and/or the absence/decrease of autologous
bone sampling in other site with a decrease in pain in Spine, Orthopaedic and CMF destinations and a limitation of
recurrent/residual disease in ENT destination.

Additional benefits with quality-of-life improvement are also identified in each destination:

e Spine: Reduction of pain and spine deformity reduction
e Ortho: Reduced rate of fracture, Reduced rate of tumour recurrence, Reduced rate bone infection
recurrence
e CMF: Reduction of pain
e ENT: Functional hearing improvement
All these benefits (main and additional) influence the quality-of-life improvement of patients.

Instruction for use
- If you are using a paper or downloaded version of the IFU, please consult eifu.noraker.com to check you have the

latest version

. Check the expiry date. Do not use the product if it has expired.

. Do not use if the sterile packaging (external blister) is damaged, opened prematurely or exposed to environmental
conditions other than those specified.

. Check each device before use to detect any deterioration. If deterioration is present, do not use the implant

- Eliminate all soft and/or pathological tissue from the implantation site.

- Open the outer blister (sterile barrier) and remove the inner blister on the sterile field.

- Once the surgical site has been prepared, open the inner blister.

- If necessary, mix the substitute in a sterile cup with another constituent (saline serum, autologous bone from the
implantation site and/or from another operating site bone, bone marrow and/or patient blood, depending on the
clinical context, surgical specialty and surgeon practice. From a therapeutic point of view, there is no difference
between the use of these mixtures compared to BiologicGlass Granules used alone whatever the situation: the
choice depends on the surgeon's practice, the patient's disease, and the available constituents.

- Do not mix into the inner blister containing the granules as hemocompatibility nor compatibility of the blister with
other constituents has not been tested.

- Using a sterile instrument, fill in the defect. Do not compress the material in the site or blot the blood/moisture in
the positioned graft.

- After placement of BiologicGlass Granules, ensure the primary closure of the soft tissues at the graft site.
Resorbable or non-resorbable membranes can also be used for the closure.

- This device is MR safe.

Warnings and precautions for use

In relation to the surgical procedure

- The general principles of asepsis and patient medication must be observed when using BiologicGlass Granules.

- BiologicGlass Granules does not substitute antibiotic therapy treatment during infection.

- Interaction of BiologicGlass Granules with drug has not been tested. The combination of any drug substance with
BiologicGlass Granules during implantation is the responsibility of the surgeon.

- Manipulate BiologicGlass Granules with a surgical instrument to avoid piercing surgical gloves.

. It is advisable to revive the recipient site before implantation.

- Completely fill the defect with BiologicGlass Granules. It is possible to perform the application of BiologicGlass
Granules if the defect has sufficient bone wall.

- Avoid placing granules outside of the bone defect. Remove them if necessary.
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- Avoid direct contact of BiologicGlass Granules with the skin.

- If it moves/migrates, the bioactive glass can cause wear of the joints and interfere with movement. Prevention of
movement and granule migration is essential for proper bone formation. Do not apply excessive pressure to the
defect. Excessive pressure may cause embolization of fat in the bloodstream.

- Do not apply excessive pressure to the defect. Excessive pressure may cause embolization of fat in the
bloodstream.

. BiologicGlass Granules maintains its volume that is to say it does not shrink or expand.

- BiologicGlass Granules does not have sufficient mechanical strength to withstand load bearing before hard tissue
is formed. When used in load bearing areas such as mandible fractures, standard internal or external stabilization
techniques should be followed to achieve rigid stabilization in all planes.

- It is necessary to follow the usual post-operative treatment and rehabilitation procedures associated with bone
grafts.

. The closure of the operative site depends on the surgery performed and the surgical site (membrane, sutures,
etc.). An adequate closure of the graft site is mandatory (e.g., with cortical bone window, collagen membrane,
mucosal-periosteum flap, fascia or muscle flap).

Regarding the medical device

. BiologicGlass Granules is a device that resorbs over time to make way for regenerated bone. There is currently
no clinical study available that demonstrates complete resorption of the granules.

- This device does not harden like cement.

. BiologicGlass Granules is a sterile single-use device and must never be re-sterilized or reused. Reuse may cause
contamination and impairment of bone substitute performance.

Adverse effects

No side effect directly linked to the device has been reported to date. However, an unknown allergy to one of the
constituents of the product may be possible. Possible complications are the general complications due to surgery
or anesthesia: Post-surgical symptoms (pain, redness, inflammation, oedema, hematomas, seroma, swelling,
bleeding, ...), postoperative infection, recurrence/residual disease, otorrhea, pulmonary embolism, vein thrombosis,
wound leakage, nerve palsy or paresthesia, mechanical failure, delay in consolidation, loss of fracture reduction,
fusion failure, fracture, loss of bone graft, protrusion of the graft.

These complications are the same as those that can occur with autologous bone grafting. Possible adverse event
is not more severe than those expected of similar products if the instructions are followed correctly by a qualified
surgeon familiar with bone grafting techniques.

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

Patient information

- The patient must be informed by their surgeon of the potential risks and adverse effects of implantation and agree
to the proposed procedure.

. The surgeon should inform the patient who is the recipient of this device that the success of implantation depends
on their behavior and good compliance with post-operative hygiene instructions.

. The patient must report any incident to their surgeon that could compromise the proper integration of the implant
and undergo postoperative checks .

- 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
BiologicGlass Granules is a single-use device, sterilized with gamma irradiation (sterile barrier ensured by external
blister). Sterility is guaranteed until the expiration date if the sterile barrier has not been opened or damaged.

Storage and disposal

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

Disposal of the device should 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: 0376019113DT731M2
Document update: 06/2025
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BG — UHCTPYKLUWUN 3A YINOTPEBA - BuoakrmBeH 3amecTuten Ha KOCTHa TbKaH

AKo nsnonseaTe oTnevyaTaHa Unu usTerfieHa Bepcusi Ha Ta3u MHCTPYKUMA, He 3abpaBanTe ga
nocetTute cTpaHuuaTta www.eifu.noraker.com, 3a ga ce yeepuTe, Ye pasnonaraTte ¢ Hal-HoBaTa

BiologicGlass”

Bepcus.

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller

69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

www.noraker.com

’ (mm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1

XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16

LOT

Homep Ha napTtuaa

Cpok Ha rogHocT

REF

PedepeHuns

( E{I459

2014

MNapenue c EC-3Hak ot GMED
HoTudUUMpaH opraH - 2014

[Nponssoguten

[data Ha npon3BOACTBO

MeauumHcko nsnenve

Cnepgawte MHCTPyKLMUTE 3a ynotpeba

Y

[a ce nasu cyxo

O6em (cc / cm?3)

-
~

Y/
o

[la ce nasu oT cnbHYeBa CBETNMHA

Pasmep Ha rpaHynute

TemnepaTypHa rpaHuua 15-25°C
(cbxpaHeHue)

Cuctema ¢ eguHuYHa cTepunHa Gapuepa
C BbTpelliHa 3aluMTHa OnakoBka

[a He ce ynoTpebsiBa NOBTOPHO

YHuKaneH ngeHtudukaTop Ha
n3genveTo

CrtepunHo, Nama o6nbyBaHe

[a He ce cTepunuanpa NOBTOPHO

gifu.noraker.com

KoHcynTupainTte ce ¢ enekTpoHHUTe
WHCTPYKUUK 3a ynotpeba

[a He ce ynotpe6siBa, ako onakoskaTa e
noepeaeHa v ga ce crieasat
UHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba

MR

MN3penueTto e 6e3onacHo 3a AMP

MpeanasnueocT - BHMMaHue VIHCTpyKUns
3a ynotpeba

06/2025

NocnegHa npomMaHa
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OnucaHue 1 nokasaHus

"paHynuTe BiologicGlass ca cnHTeTn4eH 1 BMOCHBMECTUM KOCTEH 3amecTuTen (BMOakTUBHO CTbKIO 45S5), konTo

€ npegHasHayeH 3a 3anblfiBaHe, PEKOHCTPYKUNA U/nnn y3ma Ha KOCTHU AedeKTU Unu NpasHWHM B cKkeneTHaTta

cucrtema.

"paHynuTe BiologicGlass ca nokasaHu 3a ynotpeba B crniydam cbe 3aryba nnm nmnca Ha KOCTHO BELLECTBO 3a KOCTHU

aedektn oT TpaBmMaTW4eH, NaTONOrMYEeH UM XMPYPruyeckn npousxod, Korato He ca MpUOXMMU UNK He ca

OOCTaTbyHM aBTONOXHW peLleHnss B OopToneausaTta, HEeBpPOXMpYprusTa, 4YepenHo-nuuesBo-dentoctHata u YHI

XUPYpPrusita Npu Bb3pacTHM 1 negnaTpuyHn naumeHTu (¢ Terno Hag 10 kr):

- ®y3ns nn peKkoHCTPYKUUSA Ha gedopMaunn n gereHepaTnBHM 3abonsBaHms Ha rpbOHaYHNS CTBNG,

- ®y3una nnmn pekoHCTpyKuma Ha aecbopmaumm 1 gereHepaTMBHM KOCTHU NATONOrMmn B OpToneansTa,

- 3anbnBaHe M PEKOHCTPYKUUA HA KOCTHU AedeKTU, NPUYMHEHN OT TYMOPHA PEe3eKUUS, KUCTU U NHEEKUNS 1 B
crny4au Ha NogHOBSIBaHe Ha npoTesa,

. 3anbnBaHe cnef xupypruydecku KocteH gedekT' (JoHOpPCKM MecTa cref u3BaxaaHe Ha cobcTBeHa npucaaka, ...)

- 3anbnBaHe cnea U3BaxaaHe Ha XxonecreaTom,

- 3anbnBaHe 1 PeKOHCTPYKUMS Nopaam NaTonormm Ha ropHa YentocT U NapoaoHT.

N3penveto TpsibBa Oa ce v3nonsea camo OT KBanuduuupaHu Xupypsu (opToneau, HEBPOXUPYP3M, NMLEBO-
YerCTHU XMPYP3K, CTOMATONO3N U OTOPUHOMAPUHIONO3N), KOUTO ca 0BYy4eHU B TEXHUKUTE 3a KOCTHa npucagka u
KOMTO Ca NPOoYEny HacTOSILLUMTE MHCTPYKLUMKM 3a ynoTpeba.

paHynuTe BiologicGlass Granules Moxe fia ce U3non3eaT CbrmnacHO CreaHOTO PbKOBOACTBO 3a NoKasaHus 2

MpeanasHadexne Pa3smep Ha rpaHynuTte Monynauus OvyakBaH

0.5-1 mm | 1-3 mm eKcnroaTtauuoHeH XUBOT

Fpb6Ha4YeH cTbLNG X Be3pacthu 12 meceua

neua

OpTtonegus X Bb3pacTthHu 12 meceua
12 meceua (neamaTpuyHa

YepenHo-nuueBo- X Bb3pactHun n nonynaumsi)

YyencTHa XMpyprusi Jeua 9 MeceLa (Bb3pacTHa
nonynaumsi)
YHI X Bb3pacTthHu 10 meceua

MpoTuBonokasaHus

MpaHynun BiologicGlass He TpsabBa oa ce ynotpebsisart:

- B cnyyan Ha xpoHuyHa nnu octpa uHdekuuns, HenekyBaHa ¢ NoAXoAsLa Tepanus.

- MNpw naumeHTn cbC ceprno3Ha TpaBma C OTBOPEHM BBHLUHM paHu B 6nnM3ocT Ao aedekra, KOUTo € Bb3MOXHO Aa
ce UHdekTumpar.

- Mpv naumeHTn ¢ n3BeCTHa aneprusi KbM GMOAKTUBHO CTBLKIO UNK HeroBu cbetaeku (Ca?t, PO, Na* n Si (OH)4).

- Mpun naumeHTn cbC CbLecTByBaALLM MEOULMHCKA CbCTOAHMA MK 3abonsiBaHusi, KOMTO MoraT Ada nonpevar Ha
[00pOTO 3apacTBaHe Ha TbKaHUTE.

- Mpn naumeHTn, KOUTO ca NPeMuHanM UNn Wwe npemMuHaT XMMmoTepanus unu nbyetepanna Ha unu 6nu3o 0o
MSCTOTO Ha MMMMaHTauums.

- B obnbyeHa KocT (cnopepn peHTreHorpadCckmn Kputepmm, NoCoYBaLln OCTEOHEKPO3a)

- 3a 3amsiHa Ha CTPYKTYpW, NOAMNOXEHM HA CUITHU MEXaHUYHM HAaTOBapBaHMS.

. Mo Bpeme Ha Texkn 6bbpeyHn nnmn YyepHoapobHN NHpeKLMN.

- CbBMECTHO C NneyeHune, 3a KOeTo ce 3Hae, Ye 3acdra ckeneTa.

- B cnyyan Ha He3awuT MeHuHreaneH npobus npu YepenHo-rpbbHavYHa onepaums.

- Mpwn HeoHaToONOrM4YHO OGrpMXKBaHe.

1 Mpu xupypruyen kocteH aedekt XBG-G ce M3nonaBaT 3a 3ambiiBaHe Ha BCSKA KOCTHA KyxuHa 6e3 npsiko nokasaHue u 6e3 [a umaT npsiko
TepaneBTUYHO AeicTBUe

2 Bb3 0CHOBA Ha KIMHUYHK OaHHN
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Kbm MOMeHTa He pasnonarame ¢ NpoBeAeHM NpoyyYBaHMsA ¢ BpeMEHHM XXEHN UM AaHHKU, CBbP3aHn ¢ ynotpebaTta
no BpeMe Ha KbpMeHe. KaTto Msipka 3a 6e30nacHOCT He ce npenopbyBa ga ce umnnaHTupar rpaHynum BiologicGlass
no Bpeme Ha BpeMEHHOCT U KbpMeHe.

CtbcTtaB Ha rpaHynu BiologicGlass

"paHynun BiologicGlass (45S5) ce cbCTOAT camMo OT efleMEHTU, KOUTO Ce cpellaT eCTeCTBEHO B KOCTHATa TbKaH:
24,5% kanuues okeng (Ca0), 6% docdopeH neHtaokeug, (P20s), 24,5% HaTtpues okevg (Na20) n 45% cunuuues
avnokeung (SiO2).

MexaHun3bm Ha gencrBmel/edpeKTMBHOCT/NON3MN

Mo Bpeme Ha umnnaHTupaHeTo, rpaHynuTe BiologicGlass Bnu3aT B KOHTaAKT C KOCTTa U C BUOMNOrMYHN TEYHOCTMW.

OcBobGoxgaBaHETO Ha MOHWM MO BpeMe Ha pe3opbumnsaTa Lie Nno3BonM Ha NOBLPXHOCTTA Aa ce obpasyBa Criov oT

KapboHM3npaH xngpokcmanaTuT, KOMTO MO CbCTaB M CTPYKTYpa Hanogobsiea MnHepanHata dasa Ha KocTTa. Tosn

cnon npugasa Ha rpaHynute BiologicGlass cBOMCTBOTO MM Ha OCTEONPOBOAMMOCT M Cb3[aBa CUMHA XMMUYecka

CBBP3aHOCT MeXAyY FpaHyfinTe 1 XXUBUTE TbKaHW.

3a8BEHOTO KITMHMYHO OENCTBUE CEe CbCTOM OT 3anbliBaHe, PEKOHCTPYKUMNSA n/nnun dyaunsa Ha kocTHM gedekTu, 3a ga

ce rno3BoSin Bb3CTaHOBABAHE Ha KOCTTa.

OCHOBHMUTE CBbP3aHW MOM3M Ca HamansiBaHeTo Ha 3aboneBaemMocTTa Ha MACTOTO Ha npucagka wuunm

OTCbCTBMETO/HaMansBaHeTO Ha HeOGXOAMMOCTTa OT B3EMaHEe Ha aBTONOXHW KOCTHM Npobu OT ApyrM Mecta C

HamansiBaHe Ha 6onkaTta B rpbOHaYHMA CTLNO, opToNeansaTa U YepenHo-NMLEBO-YEITOCTHN NpegHasHadYeHns u

orpaHM4yaBaHe Ha peumaneupalLm/ocTaTbyHn 3abonsasanns npu ynotpeda B YHT .

JonbnHuTeNnHNn nona3m kato nogobpsiBaHe Ha KavyeCTBOTO Ha XXMBOT CbLO Ca YCTAaHOBEHM MpU BCHAKO

npegHasHa4eHue:

. 'pbbHayeH cTbnb: HamansBaHe Ha 6onkaTa n HamansiBaHe Ha AedopMaunsaTa Ha rpbOHaYHUA cTbNO

- Optoneaus MNMo-manbk NPoLEHT Ha pakTypu, NO-ManbK MPOLEHT Ha TYMOPHU peLnansm, No-manbk NpoLUeHT Ha
peunanB Ha KOCTHa MHAdeKUns

. YepenHo-nnueBo-4entocTHO NpunoxeHne: HamansiBaHe Ha 6ornkaTa

- YHI: ®yHKumoHanHo nogobpsiBaHe Ha cnyxa

Bcuukn Te3m nonau (OCHOBHM U OOMBIIHUTENHN) OKa3BaT BIMSHME 3a NogoOpsiBaHE HA KAa4eCTBOTO Ha XXUBOT Ha

naumeHTuTe.

MHCcTpyKuum 3a ynoTtpeba

- Ako nsnonseare xapTueHa unu mnsterneHa sepcus Ha Y, monsa noceteTe eifu.noraker.com, 3a ga nposepute
Janun umaTte Haln-HoBaTa Bepcust.

- MpoBepeTe cpoka Ha rogHoCT. He nsnonseanTte NnpoaykTa, ako CPOKbT My € U3TEKbIT.

- He nsnonssamnte, ako ctepunHaTa onakoBska (BbHLUEH 6iMcTep) e noBpeaeHa, 0TBOPEHa NPeXaAeBPEMEHHO UM e
N3NOXeHa Ha YCroBMS Ha OKONHaTa cpeda, pasnnyHu OT NMOCOYEHUTE.

- Mpeamn ynotpeba npoBepsiBanTe BCAKO n3genue, 3a Aa oTKpMeTe Bb3MOXHO BIiOLIABaHEe Ha Ka4yecTBOTO My. AKO
MMa BIOLLaBaHe Ha Ka4YeCTBOTO, HE U3MON3BaNTE UMMNIIAHTA.

. NpemaxHeTe OT MACTOTO Ha UMMMAHTaAUMA BCUYKA MEKM U/NINA NaTONOMMYHN ThKaHMW.

- OTBOpETE BBLHLWHUA BrincTep (cTepunHa bapuepa) n nssagete BbTPELLUHMUS BNNCTep Ha CTEPUIHOTO Nore.

. Cnepg kaTo onepaTtnMBHOTO MSICTO € NOAroTBEHO, OTBOPETE BbTPELUHNSA Grnnctep.

- AKOo e Heobxoammo, cmeceTe 3aMecTUTens B CTepusiHa 4Yawa C gpyra cbCTaBka (pusanonornyeH pasTBop,
aBTOJIOXKHA KOCT OT MSICTOTO Ha MMMNJIAaHTUPaHe U/MNun KOCT OT APYro MACTO Ha onepauns, KOCTEH MO3bK WU/WUnu
KPbB OT MauMeHTa, B 3aBUCUMOCT OT KIMHWUYHUS KOHTEKCT, XMpypruyeckata cneunanHocT M npakTukaTa Ha
xuvpypra. OT TepaneBTMYHa rMeaHa TOYKa HAMa pasfnuka Mexagy M3non3BaHeTo Ha Te3n CMecu B CpaBHEHME C
rpaHynu BiologicGlass, n3anonssaHn caMOCTOATENHO, HE3aBUCUMMO OT CUTyaumaTa: n3bopbT 3aBUCK OT NpakTukaTa
Ha xupypra, 3abonsiBaHeTo Ha NauneHTa N Hann4yHUTE CbCTaBKMU.

-He cmecBainte BbB BbTpelwHUss GnvcTep, CbAabpXaly rpaHynmMte, Tbil KaTO XeMOCbBMECTUMMOCTTA, HUTO
CbBMECTUMOCTTA Ha bnuctepa ¢ Apyrm CbCTaBkM HE € TeCcTBaHa.

- C nomowita Ha CTepuneH WHCTPYMEHT 3anbiHeTe gedekta. He nputuckanmte maTepuana B MSACTOTO UM He
nonmeBanTe KpbBTa/Bnarara B No3nLMOHMpaHaTa npucaaka.

- Cnepn noctaBsHe Ha rpaHynu BiologicGlass ocurypete nbpBMYHOTO 3aTBapAHE HA MEKUTE TbKaHU Ha MACTOTO Ha
npucagkata. Pesopbupyemn nnmn Hepesopbrpyemmn memOpaHun CbLLO MOraT Aa ce U3nons3eaT 3a 3aTBapsiHe.

. ToBa nsgenue e 6esonacHo 3a AMP.
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MpepynpexaneHus n npeanasHyM MepKku nNpu ynotpebda

OmHOCHO xupypau4yeckama npouyedypa

- Mpu ynoTtpeba Ha rpaHynu BiologicGlass Tpsabea aa ce cnassaT obwmMTe NPUHLMNM HA acenTuka u npunaraHe Ha
nekapcTBa Ha naumeHTa.

. 'paHynu BiologicGlass He 3amecTBaT aHTUOMOTMYHATA Tepanusi N0 BPeEME Ha MHAEKLUS.

. Bsaumogencteneto Ha rpaHynute BiologicGlass ¢ nekapctBo He e TecTBaHO. KomGuHauusaTa Ha KOeTo 1 ga e
fiekapCTBEHO BeLLECTBO C rpaHynu BiologicGlass no Bpeme Ha MnnaHTauusaTa € OTTOBOPHOCT Ha Xupypra.

. bopaBete c¢ rpaHynu BiologicGlass ¢ nomoLita Ha XMpyprudeH MHCTPYMEHT, 3a ga udberHete npobuBaHe Ha
XUPYPrUYHUTE pPbKaBULIN.

- MpenopbyBa ce npean MMNAaHTaunaTa peLnnmMeHTHOTO MACTO a ce Bb3CTaHOBM.

- U3uano sanwnHeTe gedpekta ¢ rpaHynu BiologicGlass. MNpunaraHe Ha rpaHynu BiologicGlass e Bb3MOXHO, ako
AedeKkTbT MMa JocTaTb4yHa KOCTHA CTeHa.

- I3bareanTe ga nocrtaBsTe rpaHynmn n3BbH KOCTHUSA gedekT. AKO € HeobXxoaMmo, M NpemMaxHeTe.

- 3bareanTe gmpekTeH KOHTAKT Ha rpaHynute BiologicGlass ¢ koxara.

- Ako ce npuaswxu/murpupa, GMoakTMBHOTO CTBKINO MOXe Aa MPUYMHU M3HOCBaHe Ha CTaBuTe M Aa 3aTpyaHu
ABwxeHueTo. MNMpegoTBpaTsaBaHETO Ha ABWKEHMETO U MUrpaLmaTa Ha rpaHynuTe e OT CbLeCTBEHO 3HayYeHue 3a
NpaBUNHOTO (popMUpaHe Ha KoCTUTe.

- He npunarante npekomepeH HaTuCK Bbpxy Aedekta. NpekoMepHMAT HaTUCK MOXe Aa aoBene Ao embonuaaums
Ha Ma3HWHM B KPBBHUS NOTOK.

- M'panynute BiologicGlass 3anassaT obema cu, T.e. He ce CBMBAT U paswmpsear.

. 'panynute BiologicGlass HamaT gocTaTbyHa MexaHMYHa 34paBvHa a M3abpXkaT HaToBapBaHWs Npeaun ga ce e
obpasyBana TBbpAaaTta TbkaH. Korato ce M3nonssa B TOBAPOHOCUMW 30HM, Hanpumep npu paktypu Ha gonHa
YyentocT, TpssbBa fga ce cnassBaT CTaHOAPTHW TEXHWKM 3a BbTPELIHO WM BbHLWIHO cTabunuaupaHe, 3a ga ce
NOCTUrHe TBBbPAO CTabunmanpaHe no BCUYKN PaBHUHW.

- Heo6xoammo e pga ce cnegsat obuvarHuTEe NOCTNepaTMBHM NPoLEeaypU 3a fnedeHre n pexabnnuraums, cBbp3aHn
C KOCTHW npucagku.

. 3aTBapsHETO Ha XMPYPrMYHOTO MSCTO 3aBUCKM OT M3BbpLUEHATa onepauusi U 0T CaMOTO XUPYPrUYHO MSICTO
(membpaHa, weBoBe M T.H.). 3aAb/MKUTENHO € NOAXOASLWO 3aTBapsiHe Ha MACTOTO Ha npucagkata (Hanp. C
KOpTUKaneH KOCTEH npos3opeL, KornareHoBa MembpaHa, MyKO3HO-NepMOCTEHHO nambo, dacums Unm MyckynHo
namb6o).

OmHocHO MmeduyuHckomo usdenue

- 'panynu BiologicGlass e nsgenuve, koeto ce pesopbupa ¢ BpemeTo, 3a Aa ocBoboan MACTO Ha peHepupaHaTta
KocT. lMoHacTosAeM He € HanW4yHO KIWMHUYHO NpOoy4YBaHe, KOETO [a LEMOHCTpupa MbiHa pesopbuma Ha
rpaHynure.

- ToBa nsgenue He ce BTBbPASBA KAaTO LUMEHT.

. M'panynute BiologicGlass ca cTepunHo wusgenue 3a egHokpatHa ynoTtpeba M Hukora He TpsibBa pa ce
cTepunuanpar unm n3nonaeaT NOBTOPHO. [oBTopHaTa ynotpeba moxe Aa AoBeae A0 3aMbpcsiBaHe 1 BioLlaBaHe
Ha ePeKTMBHOCTTa Ha KOCTHUS 3amMecTuTen.

HexenaHu ecektn

KbM MOMeHTa HAMa [OoKnagBaHM CTpaHUYHM edeKTu, CBbp3aHuM C usgenueto. Bbnpekn ToBa € Bb3MOXHA
Hen3BeCTHa aneprusi KbM HAKOS OT CbCTaBKUTE Ha NpoaykTa. Bb3MOXHUTE YCNOXHEHMS ca OBLwmnTe YCNOXHEHMS,
OblKalm ce Ha onepauuaTa unn aHectesusaTa: NoctnepatMBHn cumnTomn (6onka, 3avepBsiBaHe, Bb3naneHue,
OTOK, XeMaToOMM1, CEpPOM, NoayBaHe, KbpPBEHE, ...), MOCTONepaTMBHA MHEeKUUS, peuname/octaTbyHO 3abonsBaHe,
oTopesi, 6enogpobeH emb6onn3bM, BEHO3HA TPOMOO3a, N3TUYaHe OT paHaTta, napanuia Ha HepB Ui NnapecTesus,
MexXaHU4Ha HeLoCTaTbYyHOCT, 3abaBsiHe Ha KoHconupauuaTa, 3aryba Ha peaykumusa Ha dppakTypaTa, HeycnellHa
dy3us, ppaktypa, 3aryba Ha KOCTHa npucagka, NnpoTpy3nst Ha npucagkara.

Te3n yCnoxHeHust ca CbLUUTE, KOUMTO MOraT [a Bb3HUKHAT MNPy aBTOMOXHWM KOCTHU Npucagku. Bb3amoxHute
HeXXenaHu epekTn He ca NO-TEXKM OT Te3U, KOUTO Ce 0YakBaT OT NOAO0OHM NPOAYKTUN, aKo MHCTPYKLUUUTE ce cnassaT
NpaBUHO OT KBanNuduumpaH XMpypr, KOMTO € 3ano3HaT C TEXHUKUTE 3a NpucaxkgaHe Ha KoCT.

Bcekn cepunoseH MHUMOEHT, Bb3HUKHAM BbB Bpb3ka C rpaHynute BiologicGlass, Tpabsa na ce goknagea Ha
NORAKER 1 Ha KOMNETEHTHUSA OpraH Ha AbpXXaBaTta YNeHKa, B KOSATO € YCTAHOBEH NauMeHTbT U XMPYpPrbT.
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MUHdopmauusa 3a naumeHTa

- MaumeHTbT TPA6Ba Aa Gbae MHPOPMMPaAH OT XMpypra 3a NOTEHUMaNHUTE PUCKOBE N HEXeNnaHn ehekTn, CBbp3aHn
C UMNaHTauusaTa, 1 ga npegocTaBn CBOETO Cbrnacue ¢ npeasioxeHarta npoueaypa.

- XvpypruT criefBa Aa yBeAoMu naumeHTa, KOWTo e nonyvartern Ha ToBa usgenue, Yye ycnexbT Ha UMMNIaHTUPaHETO
3aBWCK OT HEroBOTO NoBefeHne 1 AobpoTo cna3BaHe Ha MHCTPYKUMUTE 3a crnegonepatuBHa XurmeHa.

- MaumeHTbT TpAGBa Aa AOKNagBa Ha CBOSI XMPYPr BCAKO CbOWUTME, KOETO MOXe Aa Monpeyy Ha npaBUITHOTO
WHTEerpupaHe Ha UMNaHTa 1 aa ce nognara Ha crieqonepaTtvBHU KOHTPOSHW nperneau.

- Cnen onepauyaTa MeAUVUMHCKUMAT €KUn NoMbfiBa MMMMaHTEH KapTOH 3aedHO C HEroBuUTE MPUMOXEHUS U o
npegoctaBa Ha nauueHTa. lNMaumeHTbT TpsAbBa Aa 3anaswm TO3M KapTOH 3a uenusa cu xuBoT. OcBeH ToBa ce
npenopbYBa Aa ro ckaHupa, korato ce npubepe y goma.

. PestomeTo 3a 6e3onacHocT u knuHudHO agenctene (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Ha
n3genueTo ce Hamupa Ha yebcanTta Ha npomssoautens (www.noraker.com) (unun B EUDAMED, korato 6bae
Hann4yHo).

Crepununsaumsa m onakoBka

NpaHynuTte BiologicGlass ca usgenue 3a egHokpaTHa ynotpeba, ctepunuanpaHm ¢ rama obnbyBaHe (CTepunHa
Gapuepa, ocurypeHa oT BbHLUEH 6nuctep). CTepunHocTTa e rapaHTupaHa 4o u3TudaHe Ha cpoka Ha rogHOCT, ako
cTepunHaTa 6apuepa He e OTBapsiHa UNW HapyLUeHa.

CbxpaHeHue 1 U3XBbLprsiHe

N3gennaTta TpabBa ga ce CbXxpaHsABaT B TAXHaTa OpUrMHanHa HeoTBapsHa OMakoBKa, HA CyXO M YNCTO MSACTO,
3alMTEHO OT ClbHYEeBa CBETIMHA U NPU NpenopbyYnTenHa Temnepatypa mexay 15°C n 25°C.

N3xBbpnaHeTo Ha n3genueTo TpsabBa Aa ce M3BbpLUBaA B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopendu v NpakTUKu Npu
OTYMTaHe Ha puCKa OT M3naraHe Ha NauMeHTUTE Ha NaTOreHn 1 OT 3aMbpCsABaHe Ha OTNagbYyHUTE BEPUTN.

OcHoBeH UDI-DI: 0376019113DT731M2
AKTyanusaums Ha gokymeHTa: 06/2025
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CS - NAVOD K POUZITI - Bioaktivni kostni nahrada

Pokud pouzivate tiSténou nebo stazenou verzi tohoto navodu, nezapomente navstivit stranku
www.eifu.noraker.com, abyste se ujistili, ze mate nejnovéjsi verzi.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

LOT

Cislo davky

-

Pouzitelné do

REF

Reference

( E{I4EEI

2014

Zdravotnicky prostfedek s oznacenim EC
notifikovanym organem GMED - 2014

sl

Vyrobce

< (mm) (cc)

XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16

(]

Datum vyroby

Y

Uchovavejte v suchu

M D Zdravotnicky prostfedek
I:::[i_] Prectéte si navod k pouziti
VOL Objem (cc/cm?)

-

NV
T

~

zareni

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho

4

Velikost granuli

@
%
N
i
(2}

Teplotni omezeni 15-25 °C (skladovani)

Jediny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf

Nepouzivejte opakované

UDI

Jedinec¢ny identifikator zafizeni

[STERILE|R|

Sterilni, gama zareni

Nesterilizujte opakované

1]

eifu_noraker.com

Konzultujte elektronicky navod k pouziti

Pokud je obal poSkozen, nepouzivejte a
prectéte si navod k pouziti

>® @) ©

Pozor - Upozornéni: Navod k pouziti

MR Tento zdravotnicky prostfedek je
bezpecny pro MR
06/2025 Posledni aktualizace
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Popis a indikace
Prostfedek BiologicGlass Granules je synteticka a biokompatibilni kostni nahrada (bioaktivni sklo 45S5) uréena k

vyplfiovani, rekonstrukci nebo sjednoceni kostnich defektd nebo mezer ve skeletalnim systému.

Prostfedek BiologicGlass Granules je indikovan pfi Uubytku nebo nedostatku kostni hmoty u kostnich defektd
traumatického, patologického nebo chirurgického plivodu, kdy autologni roztoky nejsou pouzitelné nebo dostate¢né
v ortopedii, neurochirurgii, obli¢ejové a €elistni chirurgii (CMF) a otorinolaryngologické (ORL) chirurgii u dospélych
a détské populace (s hmotnosti vyssi nez 10 kg).

. Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich onemocnéni patere,

- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich kostnich patologii v ortopedii,

- Vypli a rekonstrukce kostnich defektt v dusledku resekce nadord, cyst nebo infekce a v pfipadé revize protézy,

- Vyplii po chirurgickém kostnim defektu’ (darcovska mista po odbéru autotransplantatu, ...),

- Vyplh po odstranéni cholesteatomu,

- Vypli a rekonstrukce v dusledku patologii maxily a parodontu.

Aplikovat jej musi kvalifikovani chirurgové (ortopedi, neurochirurgové, chirurgové obliCejové a Celistni chirurgie,
stomatologové a chirurgové ORL) vyskoleni v technikach kostnich $tépu a fixace, ktefi si precetli tento navod k
pouziti.

Prostfedek BiologicGlass Granules Ize pouzivat podle nasledujici indikaéni prirucky?:

Ucel Velikost granuli Populace Ocekavana
0,5-1mm | 1-3 mm Zivotnost
Pater X Dospéli a déti 12 mésicl
Ortopedické X Dospély 12 mésicl
12 mésicl (détska
CMF X Dospéli a déti populace)
9 mésicl (dospéla
populace)
ORL X Dospély 10 mésich

Kontraindikace

Prostfedek BiologicGlass Granules by se nemél pouzivat:

-V pfipadé chronické nebo akutni infekce, ktera neni Ié¢ena vhodnou terapii.

- U pacientd, ktefi utrpéli zavazné poranéni s otevienymi vné&jSimi ranami v blizkosti defektu, které by se mohly
infikovat.

- U pacientt se znamou alergii na bioaktivni sklo nebo jeho slozky (Ca2+, PO43-, Na+ a Si (OH)4).

- U pacientu s jiz existujicimi stavy nebo nemocemi, které mohou naruSovat spravné hojeni tkani.

- U pacientu, ktefi podstoupili nebo podstoupi chemoterapii nebo radioterapii v misté implantace nebo v jeho
blizkosti

-V ozafované kosti (podle radiologickych kritérii indikujicich osteonekrézu).

- K nahrazeni konstrukci vystavenych vysokému mechanickému namahani.

- PFi zavaznych infekcich ledvin a jater.

- Ve spojeni s 1éEbou, o které je znamo, Ze ovliviuje kostru.

-V pfipadé nesesitého meningealniho porudeni pfi kraniospinalni chirurgii.

-V neonatologii.

Dosud nemame zadné studie provedené u téhotnych Zen ani udaje tykajici se pouziti b&éhem kojeni. Z
bezpecnostnich divodl se implantace prostfedku BiologicGlass Granules nedoporucuje v obdobi téhotenstvi a
kojeni.

Slozeni
BiologicGlass Granules (45S5) se sklada pouze z prvkd, které se pfirozené vyskytuji v kostni tkani: 24,5 % oxidu
vapenatého (Ca0), 6 % oxidu fosfore¢ného (P20s), 24,5 % oxidu sodného (Na20) a 45 % oxidu kiemicitého (SiO2).

1'U chirurgickych kostnich defekt(i se prostfedek BiologicGlass Granules pouziva k vyplnéni jakékoli kostni dutiny bez pfimé indikace a bez pfimého
terapeutického ucinku
2 Na zakladé klinickych udajd
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Mechanismus u€inku / funkce / vyhody

Béhem implantace je prostfedek BiologicGlass Granules v kontaktu s kosti a biologickymi tekutinami. Uvolfiovani
iontd béhem resorpce umozni vytvoreni povrchové vrstvy uhliitanu hydroxyapatitu, jehoz sloZzeni a struktura jsou
podobné mineralni fazi kosti. Tato vrstva dodava prostfedku BiologicGlass Granules osteokondukéni vlastnosti a
vytvari pevné spojeni mezi granulemi a zivou tkani.

Narokovany klinicky vykon je vypli, rekonstrukce nebo fuze kostnich defektl umozriujici regeneraci kosti.
Hlavnimi souvisejicimi vyhodami jsou snizeni morbidit v misté §tépu nebo absence/omezeni odbéru autologni kosti
v jiném misté se snizenim bolesti v destinacich patefe, ortopedie a CMF a omezeni recidivujicich/rezidualnich
onemocnéni v oblasti ORL.

V kazdé z téchto destinaci jsou také identifikovany dalSi pfinosy v oblasti zlepSeni kvality Zivota:

. Patef: Snizeni bolesti a deformity patefe

- Orto: Snizena mira zlomenin, snizena mira recidivy nadoru, snizena mira recidivy infekce kosti

. CMF: SniZeni bolesti

- ORL: Funkéni zlepSeni sluchu

VSechny tyto vyhody (hlavni i doplrikové) maiji vliv na zlepSeni kvality Zivota pacient(.

Navod k pouziti
- Pokud pouzivate papirovou nebo stazenou verzi Navodu k pouziti, navstivte prosim eifu.noraker.com a ovéite,

zda mate nejnovéjsi verzi.

- Zkontrolujte datum vyprseni platnosti. Pokud je pfekrocena, vyrobek nepouzivejte.

- Nepouzivejte, pokud je sterilni obal (vnéjsi blistr) poSkozen, pfedCasné otevien nebo vystaven prostfedi odliSnému
od stanovenych podminek.

- Pred pouzitim kazdy zdravotnicky prostfedek zkontrolujte, abyste zjistili pfipadné poskozeni. Pokud jsou pfitomny
znamky poskozeni, implantat nepouzivejte.

- Odstrarite vesSkeré mékké nebo patologické tkané z mista implantace.

. Oteviete vnéjsi blistr (sterilni bariéru) a odeberte vnitfni blistr na sterilnim poli.

- Po pfipravé mista operace oteviete vnitini blistr.

-V pfipadé potfeby smichejte nahradu ve sterilni nadobé s dalSi slozkou (fyziologickym roztokem, autologni kostni
tkani z mista implantace nebo z jiného operacniho mista, kostni dfeni nebo krvi pacienta), v zavislosti na klinickém
kontextu, chirurgické specializaci a praxi chirurga. Z terapeutického hlediska neni zadny rozdil mezi pouzitim
téchto smési ve srovnani s prostfedkem BiologicGlass Granules pouzitym samostatné, bez ohledu na situaci:
volba zavisi na praxi chirurga, onemocnéni pacienta a dostupnych slozkach.

- Nemichejte do vnitfniho blistru obsahujiciho granule, protoze hemokompatibilita ani kompatibilita blistru s ostatnimi
slozkami nebyla testovana.

- S pouzitim sterilniho nastroje vyplrite defekt. NestlaCujte material v misté vpichu ani neosusujte krev/vihkost v
umisténém Stépu.

- Po umisténi prostfedku BiologicGlass Granules zajistéte primarni uzavieni mékkych tkani na misté Stépu. K
uzaveéru lze pouzit také resorbovatelné nebo neresorbovatelné membrany.

- Tento prostfedek je bezpecny pro MR.

Upozornéni a bezpeénostni opatreni pro pouziti

Pokud jde o chirurqicky zakrok

- PFi pouzivani prostfedku BiologicGlass Granules je tfeba dodrzovat obecné zasady asepse a medikace pacienta.

- Prostfedek BiologicGlass Granules nenahrazuje antibiotickou terapii b&éhem infekce.

- Interakce mezi prostifedkem BiologicGlass Granules a léky nebyla testovana. Za kombinaci jakéhokoli 1€ku s
prostfedkem BiologicGlass Granules b&éhem implantace odpovida chirurg.

- Manipulujte s prostfedkem BiologicGlass Granules pomoci chirurgického nastroje tak, abyste zabranili propichnuti
chirurgickych rukavic.

- Pfed implantaci je vhodné misto pfijemce oSetfit.

- Defekt zcela vyplrite prostfedkem BiologicGlass Granules. Aplikaci prostfedku BiologicGlass Granules je mozné
provést, pokud ma defekt dostate¢nou kostni tkari.

- Vyhnéte se umisténi granuli mimo kostni defekt. V pfipadé potfeby je odstrarite.

- Vyhnéte se pfimému kontaktu prostfedku BiologicGlass Granules s kuzi.
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- Pokud se pohybuje/migruje, muze bioaktivni sklo zpUsobit opotfebeni kloubl a ovlivnit pohyb. Prevence pohybu a
migrace granuli je kli€ova pro spravnou tvorbu kosti.

- Na defekt nevyvijejte nadmérny tlak. Nadmeérny tlak maze zplsobit embolizaci tuku do krevniho obéhu.

- Prostfedek BiologicGlass Granules si zachovava svUj objem, to znamena, Ze se nesrazi ani nerozsifuje.

- Prostfedek BiologicGlass Granules nema dostateChou mechanickou pevnost, aby vydrzel zatiZzeni pfed
vytvorenim tvrdé tkané. Pfi pouziti v oblastech nesoucich zatéz, jako jsou zlomeniny Celisti, by mély byt pouzity
standardni techniky vnitini nebo vné&jsi stabilizace pro dosaZeni pevné stabilizace ve vSech rovinach.

- Je nutné dodrzovat bézné pooperacni postupy léCby a rehabilitace spojené s kostnimi stépy.

- Uzavieni operaéniho mista zavisi na provedeném chirurgickém zakroku a na misté operace (membrana, stehy...).
Je povinné zajistit adekvatni uzavieni mista §tépu (napf. kortikalnim kostnim oknem, kolagenni membranou,
slizniéné-periostalnim lalokem, fascii nebo svalovym lalokem)

Pokud jde o zdravotnicky prostredek

- Prostfedek BiologicGlass Granules je zdravotnicky prostiedek, ktery se ¢asem vstfebava a uvolfuje misto pro
regenerovanou kost. V sou¢asné dobé neni k dispozici Zzadna klinicka studie, ktera by prokazala uplnou resorpci
granuli.

. Tento prostifedek netvrdne jako cement.

- BiologicGlass Granules je sterilni prostfedek na jedno pouziti a nesmi se nikdy znovu sterilizovat ani pouzivat.
Opakované pouziti mize zplsobit kontaminaci a ovlivnit vlastnosti kostni nahrady.

Nezadouci ucinky

Dosud nebyl hladen Zadny pfimy vedlejsi ucinek spojeny s timto prostfedkem. Nicméné je mozna neznama alergie
na jednu ze slozek prostfedku. Mozné komplikace jsou celkové komplikace zplisobené operaci nebo anestezii:
Pooperaéni pfiznaky (bolest, zarudnuti, zanét, otok, hematomy, seromy, otok, krvaceni, ...), pooperacni infekce,
recidiva/rezidualni onemocnéni, otorea, plicni embolie, trombdza Zil, prosaknuti rany, ochrnuti nebo paréza nervu,
mechanické selhani, opozdéni konsolidace, ztrata redukce zlomeniny, selhani fuze, zlomenina, ztrata kostniho
Stépu, protruze stépu.

Tyto komplikace jsou stejné jako ty, které mohou nastat u autolognich kostnich $tép. Mozné nezadouci ucinky

kostnich $tépu spravné dodrzuje pokyny.
Jakykoli vazny incident, ktery mlze nastat v souvislosti s prostfedkem BiologicGlass Granules musi byt oznamen
spole¢nosti NORAKER a pfisludnému organu &lenského statu, ve kterém ma pacient nebo chirurg sidlo.

Informovani pacienta
- Pacient musi byt svym chirurgem informovan o moznych rizicich a nezadoucich u&incich implantace a musi s

navrhovanym postupem souhlasit.

- Chirurg by mél pacienta, ktery je pfijemcem tohoto prostfedku, informovat, Ze Uspéch implantace zavisi na jeho
chovani a spravném dodrzovani pooperacnich hygienickych pokynu.

- Pacient musi svému chirurgovi nahlasit jakoukoli pfihodu, ktera by mohla ohrozit spravnou integraci implantatu, a
podstoupit pooperacni kontroly.

- Po operaci Iékafsky personal vyplni kartu implantatu s jeho sloZkou a pfeda ji pacientovi. Tuto si bude muset
pacient nechat dozivotné. Také je vhodné si ji pfi navratu domud naskenovat.

- SSCP (Souhrn bezpecnosti a klinického vykonu) zdravotnického prostfedku bude k dispozici na webu vyrobce
(www.noraker.com) (nebo na EUDAMED v nejbliz§im mozném terminu).

Sterilizace a baleni
BiologicGlass Granules je jednorazovy prostfedek, sterilizovany gama zafenim (sterilni bariéra zajisténa vnéjsim
blistrem). Sterilita je zaru¢ena do data spotieby, pokud nebyla sterilni bariéra oteviena nebo poskozena.

Skladovani a likvidace
Prostfedky musi byt skladovany v pGvodnich neotevienych obalech, na suchém, Cistém misté, chranéném pred
pfimym sluneé&nim zafenim a pfi doporucené teploté mezi 15 °C a 25 °C.

Likvidace prostifedku musi byt provedena v souladu s mistnimi pfedpisy a zvyklostmi, pfiCemz hrozi riziko vystaveni
uzivatell a pacientu patogenum a kontaminace odpadniho obvodu.

Zakladni UDI-DI : 0376019113DT731M2
Aktualizace dokumentu: 06/2025
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DA - BRUGSANVISNING - Bioaktiv knogleerstatning

Hvis du bruger en udskrevet eller downloadet version af denne brugsanvisning, skal du huske at
besoge www.eifu.noraker.com for at sikre, at du har den nyeste version.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

LOT

Batchnummer

-

Sidste anvendelsesdato

REF

Reference

( E{IdﬁEl

2014

Enheden er CE meerket af det
bemyndigede GMED-organ - 2014

sl

Producent

(]

Fremstillingsdato

< (mm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.51 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1
XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16
Opbevares tart

MD | | Medicinsk udstyr
I:j’i_] Se brugsanvisningen
VO L Volumen (cc/cm?3)

Opbevares vk fra sollys

Granulatstarrelse

N
%
A

Temperaturgraense 15-25 °C
(opbevaring)

@
i

- 2|

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni

Ma ikke genbruges

Steril, gammabestraling

Unik enhedsidentifikator

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

=EUe

gifu.noraker.com

Konsulter den elektroniske
brugsanvisning

>® @) ©

Forsigtighed - Brugsanvisning

MR

Denne enhed er MR-sikker

06/2025

Sidste opdatering
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Beskrivelse oq indikationer

BiologicGlass Granules er en syntetisk og biokompatibel knogleerstatning (bioaktivt glas 45S5), der er beregnet til

udfyldning, rekonstruktion og/eller fusion af defekter i knogler elleri skeletsystemet.

BiologicGlass Granules bruges ved tab af eller mangel pa knoglesubstans til knogledefekter af traumatisk,

patologisk eller kirurgisk oprindelse, nar autologe lgsninger ikke er anvendelige eller tilstraekkelige i ortopaedi,

neurokirurgi, kraniomaxillofacial kirurgi (CMF) og otolaryngologiske (9NH) operationer hos voksne og peediatriske

populationer (med en vaegt pa over 10 kg):

- Fusion eller rekonstruktion af deformiteter og degenerative sygdomme i rygsgijlen,

. Fusion eller rekonstruktion af deformiteter og degenerative knoglesygdomme i ortopaedkirurgi,

- Fyldning og rekonstruktion af knogledefekter pa grund af resektion af tumorer, cyster eller infektioner og i tilfaelde
af proteserevision,

- Fyldning efter kirurgisk knogledefekt' (donorsteder efter fijernelse af autograft, ...),

- Fyldning efter fjernelse af kolesteatom,

- Fyldning og rekonstruktion pa grund af patologier i overkeeben og parodontium.

Produktet skal anvendes af kvalificerede kirurger (ortopaeder, neurokirurger, kaebekirurger, stomatologer og gre-
naese-halsleeger), der er uddannet i knogletransplantation og fikseringsteknikker, og som har laest denne
brugsanvisning.

BiologicGlass Granules kan anvendes i henhold til fglgende indikationsguide?:

Granulatstorrelse
Population Forventet levetid
Destination 0.5-1 mm | 1-3 mm
Rygsagjlen X Voksne og bgrn 12 maneder
Ortopadkirurgi X Voksen 12 maneder
12 maneder (paediatrisk
population)
CMF X Voksne og bgrn
9 maneder (voksen
population)
ONH X Voksen 10 maneder

Kontraindikationer

BiologicGlass Granules ma ikke anvendes:

- | tilfeelde af kronisk eller akut infektion, der ikke har veeret i korrekt behandling.

- Til patienter, der har veeret udsat for et alvorligt traume med abne sar i naerheden af defekten, som kan blive
inficeret.

. Til patienter med kendt allergi over for bioaktivt glas eller dets bestanddele (Ca?*, POs*, Na* og Si(OH)4).

- Til patienter med eksisterende tilstande eller sygdomme, der kan pavirke korrekt heling af vaev.

- Hos patienter, der har gennemgaet eller skal gennemga kemoterapi eller stralebehandling pa eller neer
implantationsstedet.

- | den bestralede knogle (i henhold til radiologiske kriterier, der indikerer osteonekrose)

- Til erstatning af strukturer, der udseettes for store mekaniske belastninger

- Under alvorlige nyre- og leverinfektioner.

- | forbindelse med en behandling, der vides at pavirke skelettet.

- | tilfeelde af usutureret brud pa hjernehinden ved kranio-spinal kirurgi.

- Pa neonatologisk afdeling

1 Ved kirurgiske knogledefekter anvendes XBG-G til at udfylde ethvert knoglehulrum uden direkte indikation og uden at have en direkte terapeutisk
effekt.

2 Baseret pa kliniske data
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Til dato har vi ikke udfertundersggelser pa gravide kvinder og har ingen data relateret til brug under amning. Som
en sikkerhedsforanstaltning anbefales det ikke at implantere BiologicGlass Granules under graviditet og amning.

Sammensatning

BiologicGlass Granules (45S5) bestar kun af elementer, der findes naturligt i knoglevaev: 45 veegtprocent
siliciumdioxid (SiO-), 24,5 veegtprocent calciumoxid (CaO), 24,5 veegtprocent natriumoxid (NaO) og 6 veegtprocent
fosforpentoxid (P20s).

Effekt/ydeevne/fordele

Under implantationen er BiologicGlass Granules i kontakt med knogle og biologiske vaesker. Frigivelsen af ioner
under resorptionen vil muliggare overfladedannelsen af et lag af karbonatiseret hydroxyapatit, hvis sammensaetning
og struktur minder om mineralfasen i knogler. Dette lag giver BiologicGlass Granules dets osteokonduktive
egenskaber og skaber en staerk forbindelse mellem granulatet og det levende veev.

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

De vigtigste ydeligere fordele er reduktionen af morbiditet pa transplantationsstedet og/eller eliminering/reduktion
af autolog knoglepragvetagning pa andre steder med feerre smerter i rygdestinationer, ortopaediske destinationer og
CMF-destinationer og en begraensning af tilbagevendende/residual sygdom i @NH-destinationer.

Yderligere fordele med forbedring af livskvaliteten er ogsa identificeret for hver destination:

- Rygsgijlen: Reduktion af smerter og deformitet i rygsgjlen

- Orto: Reduceret frakturrate, reduceret tumorrecidivrate, reduceret recidivrate for knogleinfektioner

- CMF: Reduktion af smerter

- @NH: Forbedring af funktionel harelse

Alle disse fordele (primaere og supplerende) har indflydelse pa patienternes livskvalitet.

Brugsanvisning
- Hvis du bruger en papir- eller downloadet version af IFU, bedes du besgge eifu.noraker.com for at kontrollere, om

du har den nyeste version.

- Kontrollér udigbsdatoen. Brug ikke produktet, hvis den er overskredet.

- Ma ikke bruges, hvis den sterile emballage (ekstern blister) er beskadiget, abnet for tidligt eller udseettes for andre
miljgforhold end de specificerede.

- Kontrollér hver enhed fgr brug for at notere eventuelle forringelser. Hvis der er forringelser, ma implantatet ikke
bruges.

- Fjern alt bladt og/eller patologisk veev fra implantationsstedet.

- Abn den ydre blister (steril barriere), og fiern den indre blister pa det sterile omrade.

- Nar operationsstedet er forberedt, abnes den indre blister.

- Hvis det er ngdvendigt, blandes erstatningen i en steril kop med en anden bestanddel (saltvandsserum, autolog
knogle fra implantationsstedet og/eller fra en anden knogle fra operationsstedet, knoglemarv og/eller patientblod,
afhaengigt af den kliniske kontekst, det kirurgiske speciale og kirurgens praksis. Fra et terapeutisk synspunkt er
der ingen forskel mellem brugen af disse blandinger sammenlignet med BiologicGlass Granules brugt alene uanset
situationen. Valget afhaenger af kirurgens praksis, patientens sygdom og de tilgaengelige bestanddele.

- Bland ikke ind i den indre blister, der indeholder granulatet, da haamokompatibilitet eller blisterens kompatibilitet
med andre bestanddele ikke er blevet testet.

- Brug et sterilt instrument til at udfylde defekten. Materialet ma ikke komprimeres pa stedet, og blod/fugt i det
placerede transplantat ma ikke tarres veek.

- Efter placering af BiologicGlass Granules skal det sikres, at det blade veev pa transplantatstedet lukkes primaert.
Der kan ogsa bruges resorberbare eller ikke-resorberbare membraner til lukningen.

- Denne enhed er MR-sikker.

Advarsler oq forholdsregler ved brug

Vedrgrende den kirurgiske procedure

- De generelle principper for asepsis og patientmedicinering skal overholdes ved brug af BiologicGlass Granules.

- BiologicGlass Granules erstatter ikke antibiotisk behandling ved infektion.

- Interaktionen mellem BiologicGlass Granules og laegemidler er ikke blevet testet. Kombinationen af ethvert
lzegemiddelstof med BiologicGlass Granules under implantationen er kirurgens ansvar.

- Manipuler BiologicGlass Granules med et kirurgisk instrument for at undga at punktere kirurgiske handsker.
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- Det tilrades at revitalisere modtagerstedet fgr implantation.

- Fyld defekten helt op med BiologicGlass Granules. Det er muligt at anvende BiologicGlass Granules, hvis defekten
har tilstraekkelig knogleveeg.

- Placér ikke granulat uden for knogledefekten. Fjern om ngdvendigt granulatet.

- Undga direkte kontakt mellem BiologicGlass Granules og huden.

- Hvis granulateet bevaeger sig/migrerer, kan det bioaktive glas forarsage slid pa leddene og forstyrre bevaegelse.
Forebyggelse af bevaegelse og granulatmigration er afggrende for korrekt knogledannelse. Der ma ikke lzegges
for stort tryk pa defekten. Overdrevent tryk kan forarsage embolisering af fedt i blodbanen.

- Der ma ikke leegges for stort tryk pa defekten. Overdrevent tryk kan forarsage embolisering af fedt i blodbanen.

- BiologicGlass Granules bevarer volumen, det vil sige, at det ikke krymper eller udvider sig.

- BiologicGlass Granules har ikke tilstraekkelig mekanisk styrke til at modsta belastning, for der er dannet hardt vaev.
Nar det bruges pabelastningsbaerende omrader, som f.eks. underkaebefrakturer, skal standard interne eller
eksterne stabiliseringsteknikker fglges for at opna faststabilisering pa alle planer.

.Folg de seaedvanlige postoperative behandlings- og rehabiliteringsprocedurer, der er forbundet med
knogletransplantater.

- Lukningen af operationsstedet afheenger af den udfgrte operation og det kirurgiske sted (membran, suturer osv.).
Der skal udfegres en passende lukning af transplantationsstedet (f.eks. med kortikalt vindue, kollagenmembran,
mucoperiostal lap, fascia- eller muskellap).

Vedrgrende det medicinske udstyr

- BiologicGlass Granules er en anordning, der resorberes over tid for at give plads til regenereret knogle. Der findes
i gjeblikket intet klinisk studie, der viser fuldstaendig resorption af granulatet.

. Denne enhed haerder ikke som cement.

- BiologicGlass Granules er en steril enhed til engangsbrug og ma aldrig re-steriliseres eller genbruges. Genbrug
kan medfagre kontaminering og forringelse af knogleerstatningens ydeevne.

Bivirkninger

Der er til dato ikke rapporteret om bivirkninger, der er direkte forboundet med produktet. Der kan dog vaere tale om
en ukendt allergi over for en af produktets bestanddele. Mulige komplikationer er de generelle komplikationer som
folge af kirurgi eller aneestesi: Postoperative symptomer (smerte, readme, inflammation, adem, haematomer, serom,
haevelse, bladning, o.l.), postoperativ infektion, recidiv/residualsygdom, otoré, lungeemboli, venetrombose,
sarleekage, nerveparese eller paraestesi, mekanisk svigt, forsinkelse i konsolidering, tab af frakturreduktion,
fusionssvigt, fraktur, tab af knogletransplantat, fremspring af transplantatet.

Disse komplikationer er de samme som dem, der kan opstd ved autolog knogletransplantation. De mulige
bivirkninger er ikke mere alvorlige end dem, der forventes vedtilsvarende produkter, hvis instruktionerne falges
korrekt af en kvalificeret kirurg, der er fortrolig med knogletransplantationsteknikker.

Enhver alvorlig haendelse, der kan opsta i forbindelse med BiologicGlass Granules, skal meddeles til NORAKER
og til den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor patienten eller kirurgen er bosiddende.

Information til patienten

- Patienten skal informeres af kirurgen om de potentielle risici og bivirkninger ved implantationen og give sit
samtykke til den foreslaede procedure.

- Kirurgen skal informere patienten, som er modtageren af denne enhed, om, at en vellykket implantation afhaenger
af deres adfaerd og korrekt overholdelse af postoperative hygiejneinstruktioner.

. Patienten skal rapportere enhver handelse, der kan kompromittere den korrekte integration af implantatet, til
kirurgen og gennemga postoperativ kontrol.

- Efter operationen udfylder det medicinske personale et implantatkort med tilhgrende haefte, som patienten far
udleveret. Det skal opbevares resten af livet. Det er ogsa tilradeligt at scanne det derhjemme efter procedurenm.

- SSCP (Sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne) for enheden er tilgaengelig pa producentens hjemmeside
(www.noraker.com) (eller pa EUDAMED, sa snart den er tilgaengelig).

Sterilisering og emballering

BiologicGlass Granules er en enhed til engangsbrug, der er steriliseret med gammabestraling (steril barriere sikret
med ekstern blister). Steriliteten er garanteret indtil udlgbsdatoen, hvis den sterile barriere ikke er blevet abnet eller
beskadiget.
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Opbevaring oq bortskaffelse

Enhederne skal opbevares i deres originale uabnede emballage pa et rent, tert sted, veek fra direkte sollys og ved
en anbefalet temperatur pa mellem 15 °C og 25 °C.

Bortskaffelse af enheden skal ske i overensstemmelse med lokale regler og praksis, med risiko for at udseette
brugere og patienter for patogener og kontaminere affaldskredslgbet.

Grundlaggende UDI-DI: 0376019113DT731M2
Opdatering af dokument: 06/2025
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DE — GEBRAUCHSANWEISUNG - Bioaktives Knochenersatzmaterial

Wenn Sie eine gedruckte oder heruntergeladene Version dieser Gebrauchsanweisung
verwenden, besuchen Sie bitte www.eifu.noraker.com, um sicherzustellen, dass Sie die
aktuellste Version haben.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER
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Beschreibung und Indikationen

BiologicGlass Granulat ist ein synthetisches, biokompatibles Knochenersatzmaterial (bioaktives Glas 45S5) zur

Auffillung, Rekonstruktion und/oder Fusion defekter Knochen und Fehlstellen im Skelettsystem.

BiologicGlass Granulat ist in der Orthopadie, der Neurochirurgie, der Kiefer- und Gesichtschirurgie und der HNO-

Chirurgie fur Kinder (mit einem Korpergewicht Uber 10 kg) und Erwachsene bei Verlust oder Mangel an

Knochensubstanz aufgrund von Knochendefekten traumatischen, pathologischen oder chirurgischen Ursprungs

indiziert, wenn autologe Losungen nicht anwendbar oder ausreichend sind:

- Fusion oder Wiederaufbau von Fehlbildungen und degenerativen Krankheiten der Wirbelsaule,

. Fusion oder Wiederaufbau von Fehlbildungen und degenerativen Knochenerkrankungen in der Orthopadie,

- Auffillung und Wiederaufbau von Knochendefekten aufgrund der Entfernung von Tumoren, Zysten oder von
Infektionen, und im Fall von prothetischen Revisionen,

- Auffillung nach einem chirurgischen Knochendefekt' (auf Seiten des Spenders nach Entfernung eines
Autotransplantats ...),

- Auffullung nach der Entfernung von Cholesteatomen,

- Auffullung und Wiederaufbau aufgrund von Erkrankungen des Oberkiefers und des Zahnhalteapparats.

Die Anwendung muss durch einen qualifizierten, in Knochentransplantations- und Fixierungstechniken geschulten
Chirurgen (Orthopade, Neurochirurg, Kiefer- und Gesichts-Chirurg, Stomatologe oder HNO-Chirurg) nach Lektire
der Gebrauchsanweisung erfolgen.

BiologicGlass Granulat dient zum Einsatz gemafR dem folgenden Indikationsleitfaden?:

Einsatzbereich Granulatgrofe Zielgruppe Erwartbare
0,5-1 mm | 1-3 mm Lebensdauer
Wirbelsiule x | Erwachsene | 5 \ionate
u. Kinder
Orthopadie X Erwachsene 12 Monate
12 Monate
Kiefer- und X Erwachsene (Kinder)
Gesichts-Ch. u. Kinder 9 Monate
(Erwachsene)
HNO X Erwachsene 10 Monate

Gegenanzeigen

In den folgenden Fallen sollte BiologicGlass Granulat nicht eingesetzt werden:

- Im Falle einer chronischen oder akuten Infektion, die nicht mit einer geeigneten Therapie behandelt wird.

. Bei Patienten, die ein schweres Trauma erlitten und in der Nahe des Defekts offene auRere Wunden haben, die
sich infizieren kdnnten.

. Bei Patienten mit einer bekannten Allergie gegen bioaktives Glas oder seine Bestandteile (Ca?*, PO,*, Na* und
Si (OH)4).

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

. Bei Patienten, die sich einer Chemotherapie oder Strahlentherapie am oder in der Nahe des Implantationsortes
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.

Bislang liegen keine Studien Uber den Einsatz bei schwangeren Frauen oder Daten tUber die Anwendung wahrend
der Stillzeit vor. Als Sicherheitsmallinahme wird die Implantation von BiologicGlass Granulat wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nicht empfohlen.

1 Bei chirurgischen Knochendefekten dient BiologicGlass Granulat zur Auffiillung von Knochenfehlstellen ohne direkte Indikation und ohne direkten
therapeutischen Eigeneffekt
2 Basierend auf klinischen Daten
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Zusammensetzung von BiologicGlass Granulat
BiologicGlass Granulat (45S5) setzt sich aus Elementen zusammen, die naturlich im Knochen vorkommen: 24,5 %
Kalziumkarbonat (CaO), 6 % Phosphorpentoxid (P20s), 24,5 % Natriumoxid (Na2O) und 45 % Siliziumdioxid (SiO).

Wirkungsweise / Leistung / Vorteile

Bei der Implantation ist BiologicGlass Granulat in Kontakt mit Knochen und Kérperflissigkeiten. Die Freisetzung
von lonen wahrend der Resorption ermdéglicht die Bildung einer Schicht aus karbonisiertem Hydroxylapatit, deren
Zusammensetzung und Struktur der mineralischen Phase des Knochens &hnelt. Diese Schicht verleiht dem
BiologicGlass Granulat seine osteokonduktiven Eigenschaften und bildet eine starke Verbindung zwischen dem
Granulat und dem Gewebe.

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

Die wichtigsten damit verbundenen Vorteile sind die Reduktion von Morbiditat an der Transplantatstelle und/oder
Verzicht auf/Verringerung der Entnahme von korpereigenem Knochen, weniger Schmerzen bei Wirbelsaule-,
orthopadischen- und kiefer- und gesichtschirurgischen Eingriffen und eine Begrenzung der
rezidivierenden/residualen Erkrankungen bei HNO-Eingriffen.

Zudem lassen sich bei den unterschiedlichen Anwendungen zusatzliche Vorteile mit einer Steigerung der
Lebensqualitat identifizieren:

- Wirbelsaule: Weniger Schmerzen und Wirbelsaulendeformationen

. Orthopadie: Verringerung der Frakturrate sowie der Tumor- und Knocheninfektion-Rezidivrate

- Kiefer- und Gesichts-Ch.: Weniger Schmerzen

- HNO: Verbesserung des funktionalen Horvermogens

All diese (Haupt- und Zusatz-) Vorteile wirken sich auf die Steigerung der Patientenlebensqualitat aus.

Gebrauchsanweisung

- Wenn Sie eine gedruckte oder heruntergeladene Version der IFU verwenden, besuchen Sie bitte eifu.noraker.com,
um sicherzustellen, dass Sie die aktuelle Version haben.

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

- Nicht verwenden, wenn die Sterilverpackung (duRerer Blister) beschadigt ist, vorzeitig gedffnet wurde oder
anderen als den angegebenen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war.

. Das Produkt vor dem Einsatz auf Beeintrachtigungen priifen. Liegen Beeintrachtigungen vor, darf das Implantat
nicht eingesetzt werden.

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

- Den auferen Blister (Sterilbarriere) 6ffnen und den inneren Blister auf dem Sterilfeld entnehmen.

- Wenn die Operationsstelle vorbereitet ist, den inneren Blister 6ffnen.

- Das Ersatzmaterial ggf. in einem sterilen GefalR mit einem weiteren Bestandteil (Kochsalzserum, autologer
Knochen vom Implantationsort und/oder von einem anderen Operationsort, Knochenmark und/oder Patientenblut,
je nach klinischem Kontext, chirurgischem Fachgebiet und chirurgischer Praxis) mischen. Vom therapeutischen
Standpunkt aus besteht unter keinen Umstanden ein Unterschied zwischen dem Einsatz solcher Mischungen und
reinem BiologicGlass Granulat. Diesbezlgliche Entscheidungen basieren auf der chirurgischen Praxis, der
vorliegenden Erkrankung und den verfigbaren Bestandteilen.

- Granulatmischungen nicht im inneren Blister herstellen, da weder die Hdmokompatibilitdt noch die Kompatibilitat
des Blisters mit anderen Bestandteilen gepruft wurde.

- Den Defekt unter Einsatz eines sterilen Instruments aufflillen. Das Material nicht am Einsatzort verdichten und
Blut/Feuchtigkeit am positionierten Transplantat nicht abtupfen.

-Nach der Platzierung des BiologicGlass Granulats den primaren Verschluss des Weichgewebes am
Transplantationsort gewahrleisten. Beim Verschluss konnen auch resorbierbare und nicht resorbierbare
Membranen zum Einsatz kommen.

- Das Produkt ist MR-sicher.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

In Bezug auf das chirurgische Verfahren

- Beim Einsatz von BiologicGlass Granulat die allgemeinen Grundsatze flir Asepsis und Patientenmedikation
beachten.

- BiologicGlass Granulat ist kein Ersatz fur eine antibiotische Therapie bei Infektionen.
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- BiologicGlass Granulat wurde nicht auf Wechselwirkungen mit Medikamenten geprift. Die Kombination jeglicher
medikamentdser Substanzen mit BiologicGlass Granulat wahrend der Implantation liegt in der Verantwortung des
Chirurgen.

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

. Es ist ratsam, die Empfangerstelle vor der Implantation zu beleben.

. Den Defekt vollstandig mit BiologicGlass Granulat auffiillen. Der Einsatz von BiologicGlass Granulat setzt voraus,
dass am Defekt ausreichende Knochenwand vorhanden ist.

. Die Platzierung des Granulats aufRerhalb des Knochendefekts vermeiden. Dieses gegebenenfalls entfernen.

. Den direkten Kontakt des BiologicGlass Granulats mit der Haut vermeiden.

- Ein Verrutschen bzw. Wandern kann zur Abnutzung von Gelenken fihren und die Beweglichkeit beeintrachtigen.
Zur geeigneten Knochenbildung ist die Vorbeugung gegen ein Verrutschen oder Wandern des Granulats
unerlasslich.

- Keinen UbermaRigen Druck auf den Defekt austiben. UbermaRiger Druck kann zu einer Embolisation von Fett im
Blutkreislauf fuhren.

. BiologicGlass Granulat behalt sein Volumen bei, d. h. es schrumpft nicht und dehnt sich nicht aus.

- Vor der Bildung des Knochengewebes verfiigt BiologicGlass Granulat nicht Gber 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 fir Knochentransplantate tblichen postoperativen Behandlungs- und Rehabilitationsverfahren einhalten.

. Die Operationsstelle je nach dem durchgefluhrten Eingriff und der betreffenden Koérperstelle verschlielden
(Membran, Nahte usw.). Der ordnungsgemalie Verschluss der Transplantationsstelle ist unerlasslich (z. B. mit
kortikalem Knochenfenster, Kollagenmembran, Schleimhaut-Periost-Lappen, Faszien- oder Muskellappen).

In Bezug auf das Medizinprodukt
. BiologicGlass Granulat ist ein Produkt, das nach und nach absorbiert wird, um dem regenerierten Knochen Raum
zu bieten. Derzeit liegt keine klinische Studie vor, die eine vollstandige Resorption des Granulats belegt.

. Dieses Material hartet nicht wie Zement aus.

. BiologicGlass Granulat ist ein steriles Einwegprodukt und darf niemals erneut sterilisiert oder wiederverwendet
werden. Eine Wiederverwendung kann Verunreinigungen hervorrufen und die Leistung des
Knochenersatzmaterials beeintrachtigen.

Unerwiinschte Wirkungen

Bislang wurden keine direkt mit dem Produkt in Zusammenhang stehenden Nebenwirkungen gemeldet.
Unbekannte Allergien gegen einen der Bestandteile des Produkts sind jedoch moglich. Bei den moglichen
Komplikationen handelt es sich um allgemeine chirurgische oder anasthesiebedingte Komplikationen:
Postoperative Symptome (Schmerzen, Rétungen, Entziindungen, Odeme, Hamatome, Serome, Schwellungen,
Blutungen ...), postoperative Infektionen, rezidivierende/residuale Erkrankungen, Otorrhoe, Lungenembolie,
Venenthrombose, Wundleckage, Nervenldahmung oder Parasthesie, mechanisches Versagen, verzégerte
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 Knochentransplantationen auftreten
kdénnen. Beim Einsatz geman Gebrauchsanweisung durch einen qualifizierten, in
Knochentransplantationstechniken geubten Chirurgen tUbersteigt die Schwere mdglicher unerwiinschter Wirkungen
jene von ahnlichen Produkten nicht.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit BiologicGlass Granulat muss NORAKER und der
zustandigen Behodrde des Mitgliedstaats, in dem der Patient bzw. der Chirurg seinen Wohnsitz hat, gemeldet
werden.

Patienteninformation

- Der Patient muss vom Chirurgen Uber die mdglichen Risiken und unerwlnschten 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
abhangig ist.

. Der Patient muss seinem Chirurgen alle Vorfalle melden, die die ordnungsgemale Integration des Implantats
beeintrachtigen kdnnten, und sich postoperativen Kontrolluntersuchungen unterziehen.
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- Nach der Operation wird vom medizinischen Personal eine Implantatkarte mit der Broschure ausgefullt und dem
Patienten ausgehandigt. Der Patient muss diese Unterlage ein Leben lang aufbewahren. Es empfiehlt sich, die
Unterlage bei der Entlassung einzuscannen.

. Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) des Produkts ist der Website des
Herstellers (www.noraker.com) (oder ab Verflugbarkeit auf EUDAMED) zu entnehmen.

Sterilitdt und Verpackung

BiologicGlass Granulat ist ein durch Gamma-Bestrahlung sterilisiertes Einwegprodukt (Sterilbarriere durch dueren

Blister gewahrleistet). Bei ungedffneter und unbeschadigter Sterilbarriere ist die Sterilitdt bis zum Verfallsdatum

gewahrleistet.

Lagerung und Entsorqung

Das Produkt in der ungeo6ffneten Originalverpackung trocken, sauber und vor Sonnenlicht geschitzt bei einer
empfohlenen Temperatur zwischen 15 °C und 25 °C lagern.

Die Entsorgung des Produkts muss gemafR den Ortlichen Vorschriften erfolgen. Es besteht das Risiko, dass
Anwender und Patienten Krankheitserregern ausgesetzt werden und der Abfallkreislauf kontaminiert wird.

Einmalige Produktkennung (UDI-DI): 0376019113DT731M2
Stand : 06/2025
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EL — OAHTIEXZ XPHZHZ - BiogvepyO UTTOKATACTATO OCTWV

Edv xpnoipotroicite Evrutrn | An@Ocica éKkdoon autwy Twv odnylwy, BeRaiwdeite oI
emOKETTEOTE TN 0cAida www.eifu.noraker.com yia va d100@AAICETE OTI SIAOETETE TNV TTIO
mPOCPATN EKdOON.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com
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06/2025 TeAeuTaia evnuépwon
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MNepiypaen kai evoeieig

To BiologicGlass Granules (Kokkia BiologicGlass) cival éva ouvBeTikd kai BloocupfaTtd TTpoidv UTTOKATACTAONG

ooTou (Bloevepyn UaAog 45S5), TTou TTpoopileTal yia TNV TTARPWON, TNV avacuoTacn A/Kal TN oUvTnén OOTIKWV

EAATTWHATWY A KEVWYV OTO OKEAETIKO GUCTNUA.

To BiologicGlass Granules gvdgikvutal o€ TTEPITITWON ATTWAEING A EAAEIPNG OOTIKAG OUCIAG VIO OOTIKA EAATTWHATA

TPAUPATIKAG, TTABOAOYIKAG 1) XEIPOUPYIKAG TTpoéAeuang, OTav Ta autdAoya SiIaAUpaTa dev gival EQapUOCIUa ] ETTAPKNA

oTnv opBoTTedIKA, VEUPOXEIPOUPYIKA, KpavioyvabotrpoowTrikA (CMF) kai wtopivoAapuyyoAoyikr (ENT) xeipoupyiki

o€ eviAikeg kal TTaidid (avw Twv 10 kg):

. Z0vTnén n avacuoTacn SUGHOPQIWV Kal EKQUAICTIKWY VOOWYV TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

. 20vTnén  avacuoTacn SUCHOPQIWY KOl EKQUAICTIKWY OCTIKWV TTaBoAoyiwyv oTnv opBoTTedIknA

- MARpwon Kal avaocUuoTaon OCTIKWY AANOILCEWY PETA ATTO aPaipecn OYKWYV, KUOTEWV i HETA aTTd Aoidwén Kal o€
TTEPITITWOEIG AvaBEWPNONG TTPOCOETIKWYV ETTEURATEWV

- MARpwaon Petd amod ootk ahhoiwon' Adyw XelpoupyikAg eéupacng (Béocig évBeang PETG ATTO ATTOPAKPUVAN
QUTOMOOYXEUPATOG, ...)

- MARpwon petd atrd atmroudkpUVor XOAOOTEATWHATOG

- MARpwon kai avacuoTtacn Adyw TTaboAoyiwv Tou 00ToU TNG Avw yvaBou 1) Tou TTepiodovTiou

Mpétrel va XpnolpoTrolgital atro €1I0IKEUUEVOUG XEIPOUPYOUGS (0pBoTTEDIKOUG, VEUPOXEIPOUPYOUG, YVABOTTPOOWTTIKOUG
XEIPOUPYoUG, OTOMATOAOYOUG Kal  WTOPIVOAAPUYYOAOYOUG) TTOU £XOUV  EKTTAIOEUTEI OTIC TEXVIKEG OOTIKNG
METaUOOXEUONG Kal KABRAwaoNG Kal €xouv dlaBdoel auTéS TIG odnyieg xprRong.

To BiologicGlass Granules ptropei va xpnaoigoTroin@gi cUugwva pe Tov akdAouBo 0dnyo evoeifewv?:

. MéyeBog KoKKiwv . Avapevopevn
fpoopiopdg 0,51 mm | 1-3 mm MAnBucpog Sdiapkeia wng
. EviAikeg kai .
Zmwov3UAIKN OTHAN X - 12 prveg
OpBoTrediKn X EvrAikeg 12 prjveg
KpavioyvaBotmrpoow X EviAikeg kai 12 pAveg (Traidid)
ik} (CMF) Taidid 9 pAVES (EVANIKEG)
QropivoAapuyyoAoyi . .
kA (ENT) X EvrAikeg 10 prjveg

Avrevodeigeig

To BiologicGlass Granules dev 8a TTpéTrel va XpnoIoTTOIEiTAl:

- Z& TEPITITWOon XPoviag f ogeiag Aoipwéng tmou dev avTiyeTwieTal ue TNV KATGAANAn Beparreia.

- 2& aoBeveig TTOU €xouv UTTOOTEI CORAPO TPAUUATIONO PE QVOIXTA EEWTEPIKA TpauuaTa KOvTd oTnv aAAoiwaon, Ta
oTroia gival TOavo va JoAuvBouv.

. Z& aoBeveic ye yvwaoTr aMepyia oTn Bloevepyn UaAo i oTa cuoTaTika TnG (Ca?*, PO4*, Na* kai Si (OH)4).

. Z& 000¢gveig pe TTpoUTTpYXOUOEG TTABATEIG 1) VOOO TTOU UTTOPEI va TTNPEACOUV TN OWOTH ETTOUAWGCN TWV I0TWV.

. 2¢& aoBeveig TTou £xouv uTTOPANBEi 1 Ba uttoBANBOUV O¢ XnueloBepaTTEia i akTIvoBepaTTeEia oTnV f KOVTA OTNnV
TTEPIOXN EPPUTELONG.

- ZT0 aKTIVOBOANUEVO 0OTO (CUP@PWVA PE OKTIVOAOYIKA KPITFAPIA TTOU UTTOBEIKVUOUV OOTEOVEKPWOTN).

- MNa Tnv avTikatdoTaon dOPWY TTOU UTTOKEIVTAI 0€ UWPNAEG PNXAVIKEG KOTATTOVAOEIG.

- Katd m didpkeia coBapuv VEQPIKWY KAl NTTATIKWY AOIUWEEWV.

. Z€ ouvOuaouo ue Jia BepaTreia TTou €ival yvwaTo OTI €TTNPEACEI TOV OKEAETO.

. Z& TTEPITITWON PNVIVYIKAS PENS XWPIG pa@r|, O XEIPOUPYIKN ETTEPRACT Kpaviou-oTTOVOUAIKAG OTHANG.

. 2Z€ eQpapHoyEG veoyvoloyiag.

Méxpl oApepa, dev dIABETOUNE Kapia HEAETN TTOU va £xel DIECaXOei 0 EYKUEG yuvaikeg 1] dedoPEVA OXETIKA WE TN
xpron katd tn didpkeia Tou BnAacpol. Q¢ pétpo ac@aleiag, n eu@uTeucn Tou BiologicGlass Granules dev
OUVIOTATAI KOTA TIG TTEPIODOOUG KUNONG KAl YyOAOUXiOG.

1 ‘0Ooov agopd Ta XEIPOUPYIKA OOTIKA eAATTWUATA, To XBG-G XpnOIUOTIOIEITAI Yia TNV TTARPWON OTIOIAGSATIOTE OCTIKAS KOIAGTNTOG XWPIG GuEDN
£VOEIEN KAl XWPIG va €XEl aTTO JOVO TOU APETO BEPATTEUTIKO ATTOTEAECHO
2 Baoel KAIVIKGV SESoPEVWY
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Zuveson
To BiologicGlass Granules (45S5) atroteAgital yovo atrd oToIXEia TTOU UTTAPYXOUV PUOIKA OTOV OOTIKO 10TO: 24,5%

oé&eidlo Tou aoBeoTiou (CaO), 6% TevTogEidio Tou pwoopou (P20s), 24,5% oteidio Tou varpiou (Na20) kal 45%
d10&eidio Tou TrupiTiou (SiOy).

Mnxaviouég dpdong/Amédoon/O@éAn

Katd tnv epuTteuct Tou, 1o BiologicGlass Granules épxeTal o€ eTagr ue 0oTd Kai BioAoyiké uypd. H atreAcubépwaon

IOVTWV KATA TNV ATTOPEOPNON ETTITPETTEI TOV OXNUATIONO €vOG OTPWUATOG avBpakouyxou udpofuaTtaritn oTnv

EM@AvEIQ, TOU OTToiou n olvBeon Kal n doun €ival TTapOUOIEG YE TNV OPUKTH @ACN Tou 00Tou. AUTO TO OTPWHG

TTpoodidel aTo BiologicGlass Granules Tnv ooteoaywyikr] Tou 1810TNTA KAl dNUIOUPYEI hIa IOXUPH XNMIKI oUvdeon

HETAGU TWV KOKKWV Kal Tou {WvTa 10TOU.

H 1oxupigépevn KAIVIKA atrédoon ival n TTARpwaon, N avakataokeun f/kal n ouvingn OOTIKWY EAATTWHUATWY TTOU

EMTPETTOUV TNV AVAYEVVNON TOU 00TOU.

Ta KUpla ouvaeni oeéAN gival 0 TTEPIOPICUAS TNG vOonNPOTATAG TNG BE0NG TOU HOOXEUPATOG A/KaI N atToudia/pegiwon

NG dciypatoAnyiag autéAoyou ooToU o€ AANO onuEio, PE UEIWON TOU TTOVOU OTOUG TTPOOPIOUOUG OTTOVOUAIKAG

OTAANG, opBoTTEdIKAG Kal KpavioyvaBoTrpoowTTikAG (CMF) kai TTepIopIoUS UTTOTPOTTIA{OUCAG/UTTOAEITTOMEVNG VOOOU

OTOV TTPOOPITHO wTopIvOAapuyyoAoyiKig (ENT).

ETriong, o€ k&Be Trpoopiopud evroTriCovTal TPOOBeTa OQPEAN PE BEATIWON TNG TTOIOTNTAG (WNAG:

. 21ToVvOUAIKA oTAAN: Mepiopiopdg Tou TTOVOU Kal TTEPIOPICHOS TNG TTAPAUOPPWONG TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

. OpBotredikh: Melwpévog puBudg KATAYMATOG, MEIWHPEVOG PUBUOC UTTOTPOTIAG OYKOU, MEIWHEVOSC PuBuog
UTTOTPOTTAG OOTIKAG Aoinwng

- KpavioyvaBotrpoowtrikry (CMF): Meplopiopog Tou TTOVOU

. Qropivohapuyyoroyikn (ENT): Aeiroupyikr BeATiwan Tng akong

OAa autd Ta o@éAn (Kupla kal TTpdoBeTa) eTTNPEAlouV TN BEATIWON TNG TTOIOTNTAG (WG TWV ACBEVWV.

Odnyvisg xpRong

- Av xpnoluoTrolgite £vTuTin ) AneBcioa ékdoon Twv odnyIwv XPHoNnG, TTAPAKAAW eTTIOKEPBEiTE eifu.noraker.com yia
va eAEYEETE av EXETE TNV TTIO TTPOCPATN £KOOOT).

- EA&yETe TNV nuepounvia ANRENg. Mn XpnoiPoTToIEiTE TO TTPOIGV O€ TTEPITTTWOEN UTTEPRAONG.

- Mn xpnoigotroigite €dv n oTeipa cuokeuaoia (eEwTepIK ouokeuacia blister) éxel uttooTei NuId, €xel avoixTei
TTPOWPA N £xel ekTEDET o€ TTEPIBAANOVTIKEG TUVONKEG DIAPOPETIKES ATTO AUTEC TTOU KaBopilovTal.

- EAéyEte KGBe TTPOIGV TIPIV aTmd TN XPAON, Yia Tov eviomoud TuxXév aAAoiwong. Edv utrdpxel aAAoiwon, un
XPNOIMOTTOIACETE TO EUPUTEULQ.

- ATToakpuUveTe GAOUG TOUG HAAAKOUG r)/Kal TTABOAOYIKOUG I0TOUG aTrd TO ONnUEI0 EuEUTEUONG.

- Avoiéte TnVv eEwTepIKA ocuokeuaaoia blister (oTeipog @payudg) Kai TOTTOBETAOTE TV E0WTEPIKI ouokeuaoia blister
OTO OTEipo TTEdIO.

- MOAIg TTpoeTOINaOTEl TO XEIPOUPYIKO TTEDIO, AVOIETE TNV ECWTEPIKY OUOKEUQTia blister.

- Edv gival ammapaitnto, avapigte 1o uTTOKATACTATO O€ £va ATTOOTEIPWHPEVO KUTTEAAO pe €va dAAo ouaTaTikd (opdg
aAatouyou SIOAUPATOG, AUTOAOYO 0O0TO OTTO TO ONUEio uPUTEUONG r)/Kal atrd GAAO 00TO TOU XEIPOUPYIKOU TTEDIOU,
MUEAOG TwWV 00TWV A/Kal aipa Tou aoBevoug), avdAoya pe To KAIVIKO TTAQICIO0, TN XEIPOUPYIKA €18IKATATA Kal TNV
EUTTEIPIA TOU XEIpOUPYOoU. ATTO BepatTeuTiKh ATTOWn, OEV UTTAPXEI DIAPOopPd JETAEU TNG XPHONG QUTWYV TWV PEIYUATWY
o¢ ouykpion e TN xpenon Tou BiologicGlass Granules ammd pévo Tou, ave¢dptnta a1rd TNV KATaoTaon: n Aoy
eCapTdTal atmd TNV EUTTEIPIA TOU XEIpoupyoU, T vOOO TOU aoBevOUG Kal Ta SIABECINA CUOTATIKA.

- Mnv TTpaydOTOTIOIEITE PiEN OTNV ECWTEPIKN OUOKeuaaia blister TTou TTepIEXEl TA KOKKIQ, KABwWG dev Xl EAeyXOei n
oupBatoéTnTa AigaTog oUTe N CUPPRATOTNTA TNG CUOKEUaaiag blister ye GAAa cuoTaTiKdA.

- Mg xprion atrooTeipwuévou Opyavou, CUUTTANPWOTE TO EAATTWHA. Mn cuuTtECETE TO UNIKO OTNV TTEPIOXNA KAl [N
OKOUTTICETE TO Aia/TNV UypaCia OTO TOTTOBETNUEVO JOOKEUMA.

- Metd tnv TomoBéTnon Tou BiologicGlass Granules, d1ac@aAioTe TO apxIKO KAEIOIO TwWV JOAAKWY 1I0TWV 0T B€0n
TOU pooXeUPaTOG. MNa TO KAEIOIMO, HTTOPOUV ETTIONG VA XPNOIUOTTOINBOUV ATTOPPOPACIUEG 1 KN ATTOPPOPACIUES
HEPBPAVES.

- To Trpoidv gival acPalég yia xprion o€ TepIBaAAov payvnTikoU cuvtoviopou (MR).

MposidotroiRoeig Kal TTPOQPUAAEEIS vIa Th XPAoN

Ooov agopd Tn xeipoupyikn eméupaon

-Katd tn xprion tou BiologicGlass Granules, TTpéTrel va TnpouvTal Ol YEVIKEG OAPXEG TNG aonyiag Kal Tng
POPUOKEUTIKAG aywyrg Tou aoBevoug.

- To BiologicGlass Granules dev utrokaBioTa T Bepartreia pe avTiBIoTIKA KaTtd Tn S1IAPKEIa TG MOAUVONG.
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- Aev éxel eAeyxBei n aAnAetTidpaon ue 1o BiologicGlass Granules. O ocuvduaoudg oTToIa0OATTOTE PAPHAKEUTIKAG
ouaciag e 1o BiologicGlass Granules katd Tn dIdpKeIa TNG EUPUTEUONG gival euBUVN TOU XEIpoupyou.

. Xeipioteite 10 BiologicGlass Granules pe €va xeipoupyikd Opyavo, wWoTeE va atro@euxBei n didatpnon Twv
XEIPOUPYIKWY YAVTIWV.

- ZUvIOTATal N avaveéwaon Tng BEong OEKTN TTPIV ATTO TNV EUEUTEUOT).

. ZUPTTAnpwoTe TTANPWG To eAdTTWPA Pe BiologicGlass Granules. H epapuoyry Tou BiologicGlass Granules eival
ouvartr €Av TO EAATTWHA EXEI ETTAPKEG OOTIKO TOIXWHA.

- ATTOQUYETE TNV TOTTOBETNON KOKKIWY EKTOC TOU OCTIKOU EAATTWHATOGS. AQaIpéoTe Ta eGv xpeldleTal.

- Atro@uyete TnVv dueon emragr) Tou BiologicGlass Granules e 10 d€ppua.

-Edav n Pioevepyr Uahog peTakivnBei/peTavaoTeloel, PTTopel va TTPoKaAéoel @Bopd Twv apBpwoewyv Kal va
TTapeuTTrodioel TNV Kivnon. H TTpdAnwn Tng Kivnong Kal TNg METAVACTEUONG TwV KOKKIWV gival atrapaitntn yia Tov
OwaoTO OXNUATIONO 00TOU.

- Mnv e@apudleTe UTTEPPOAIKN TTiEOT OTO EAATTWHA. H UTTEPBOAIKN TTiEON UTTOPEI VO TTPOKAAECEI EUBOAL TOU AiTTOUG
OTNV KUKAO®OPIa TOU aipaTog.

- To BiologicGlass Granules diatnpei Tov Oyko Tou, dnAadr dev cUPPIKVWVETAI OUTE DIACTEAAETAL.

. To BiologicGlass Granules dev €xel €TAPKA UNXQVIKA QVTOXA WOTE va avTECel Eva QOpPTio TTPIV OXNUATIOTEN O
00TIKOG 10T6C. OTav XpNOIYOTIOIEITAI O PEPOUCES TTEPIOXEG OTTWG KaTAypaTa KATw yvdbou, Ba mpeétrel va
XPNOIUOTTOIOUVTAl TUTTIKEG TEXVIKEG E€OWTEPIKAG N €EWTEPIKAG OTABEPOTTOINONG, YIO TNV ETTEUEN AKAUTITNG
oTaBepoTroinang o€ OAa Ta eTTiTTeda.

- Eival atrapaitnto va akoAouBouvTal oI CUVABEIG PJETEYXEIPNTIKES DIadIKaoieg BepaTreiag Kal ATToKATAOTACNG TTOU
OXETiICoVTaAl JE TO OOTIKA HOOXEUNATA.

- To KAgioIuo Tou xelpoupyikoU TTediou eEQPTATAI ATTO TN XEIPOUPYIKA £TTEURAOT TTOU TTPAYHATOTTOIEITAI KAl ATTO TO
XEIPOUPYIKS TTEdi0 (UEUPPAVEG, PAUMATA, K.ATT.). To €TTapkéG KAgiolo Tng Béong Tou HOOXEUUATOG Eival
UTTOXPEWTIKO (TT.X. ME TTapdBupo @AoIWdOUG 00TOU, PEMPBPAVN KOAAayovou, Kpnuvo PAEvvoyOvou-TTEPIOGTEOU,
TTEPITOVIA A MUIKO KPNUVO).

Ooov agopd 10 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

- To BiologicGlass Granules cival éva 1Tpoidv TTou aTToppPo@ATal JE TNV TTAPodo Tou Xpdvou odnywvTtag o€ éva
avayevvnuévo ooTd. ETTi Tou TTapovTog, 0ev uttdpxel O1aB€oiun KAIVIK PEAETN TTou KaTadelkvUel TTAAPN
aATTOPPOPNON TWV KOKKIWV.

- AuTo TO TTPOIGV deV OKANPAIVEI OTTWG TO TOIPEVTO.

- To BiologicGlass Granules €ival €va ammooTeEIpwWUEVO TTPOIOV Jiag XPrAOoNG KAl OV TTPETTEI VO ETTAVATTOOTEIPWVETOI
 va emavaxpnoIJoTToIEiTal TTOTE. H eTTavaxpnoIhgoTToinon PTTOPEI VA TTPOKOAECE! ETTINOAUVON KOl PEIWON TNG
a1TOd00NG TOU UTTOKATACTATOU OCTOU.

AvemmBUUNTEG EVEPYEIEG

Méxpr ofuepa, dev £xel ava@epBei avetTIBUUNTN eVEPYEIQ TTOU VO OXETICETAI AUEDCA PE TO TTPOIGV. QoTdOO, UTTOPEi Va
eMoavioTel pia dyvwoTn aAAepyia og éva atrd Ta ouoTaTIKA TOu TTPOIOVTOG. MIBavEG ETTITTAOKES €ival 01 YEVIKEG
EMTTAOKEG AOYWw XEIPOUPYIKAG eTTéPPaong f avaiobnoiag: MeTeyxelpnTiKG CuptITwpata (TTovog, £puBpoTnTa,
@Agypovr), oidbnua, aipgoaTwpata, opwdeg uypd, oidnua, aihoppayia, ...), MHETEYXEIPNTIK  Aoipwén,
UTTOTPOTTIACOUCO/UTTOAEITTOEVN VOOO, WTOPPOIA, TIVEUUOVIKY EUBOAN , QAEBIKN BpduBwaon, diappor TPaUUATOG,
TApeon N apaicbnoia velpwy, PNXAVIKH aoToxia, KabuoTépnaon OTnV €VOTTOINGN, ATTWAEIQ TTEPIOPICUOU TOU
KATAyuaTog, atroTuyXia ouvinéng, KATayua, atrwAEIa O0TIKOU JOOXEUUATOG, £TTAPUA TOU HOOXEUUATOG.

AUTEG 01 ETTITTAOKEG €ivail IBIEG PUE AQUTEG TTOU UTTOPET va EUPAVICTOUV PE Ta auTOAOYa OCTIKA pooxeupaTa. Ta moavda
aveTmiBuunTa cupBdvrta dev eival o gofapd ammd AUTA TTOU QVOUEVOVTAI YIo TTapOUOola TTPOIOVTA, £POCOV
akoAouBouvTal CwaTA o1 00nyieg aTTO EKTTAIOEUPEVO XEIPOUPYO TTOU Eival EEOIKEIWMPEVOG HE TIG TEXVIKEG OOTIKAG
MeTaudOoxEUONG.

KdaBe ooBapd mrepioTaTikd TTou utropei va cuuPei oe oxéon Pe 1o BiologicGlass Granules Trpétmel va avag@éperal
otnv NORAKER kai otnv apuddia apyr] Tou KpAToug PEAOUG OTO OTTOIO €ival £yKaTeEOTNUEVOG O a0BevAg ) O

XEIPOUPYOG.

MAnpo@opieg yia Tov aofeviy

- O aoBevig TTPETTEl VA evNUEPWOET aTTO TOV XEIPOUPYO OXETIKA PE TOUG TTIBavOUG KIVOUVOUG Kal TIG AVETTIOUUNTEG
EVEPYEIEG TNG EMPUTEUCNG KAl VA CUUQWVACEI JE TNV TTPOTEIVOUEVN €TTEUROON.

- O xelpoupyodg Ba TTPETTEl va EvNUEPWOEl TOV acBevr) TTou gival 0 AATITNG AuToU TOU TTPOIOVTOG OTI N ETTITUXIA TNG
EMQUTEUONG EEQAPTATAI ATTO TN CUUTTEPIPOPA TOU KAl TNV KOAA CUPUOPPWON HE TIG ETEYXEIPNTIKEG OONYIES UYIEIVAG.
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- O a0oBeviAg TTPETTEN VO ava@EépPel OTOV XEIPoupyd OTToIOdNATTOTE CUUPBAV uTTopEi va Béoel oe Kivduvo Tn CwoTh
EVOWMATWON TOU EJPUTEUPATOG Kal va UTTORANBEI o€ pETEYXEIPNTIKOUG EAEYXOUG.

- Metd tnVv eéuBacn, CUPTTANPWYVETAI ATTO TO IATPIKG TTPOCWTTIKO HIA KAPTA EPPUTEUUATOG JE TN BAKN TNG Kai SiveTal
otov aoBeviy. O aoBevn¢ Ba TTPETTEl va KPATACE! TNV KAPTA yia pia (wry. ETtiong, ouvioTdtal n odpwaon TG otav
ETTIOTPEYETE OTO OTTITI.

- H TepiAnyn Twv XapaKTNPIOTIKWY Ao@AAEIag Kal TwV KAIVIKWYV £mddoewy (IMXAKE) Tou TTpoidvTog gival S1a8Eaiun
OTOV ICTOTOTTO TOU KaTAoKeuaoTH (www.noraker.com) (] otnv EUDAMED poAig gival d1a8£aiun).

ATrooTEipwWOoNn KAl CUCKEUATia

To BiologicGlass Granules gival éva TTpoiov iag Xpriong, atmooTeipwWPEVO YE akTIVOBoAia yauua (oTEipog @payuog
TTou e€aoalileTal amd e§wTePIK cuokeuaaia blister). H oteipdtnta gival eyyunuévn héxp! TNV nuepounvia ARéng,
€EQOOOV 0 OTEIPOG PPayUOg dev €xel avolxBei A uTToOTEN CNUIG.

Amro0ikeuon Kal améppiyn

Ta TTpoidvTa TTPETTEI VO QUAGCOOVTAI OTNV ApXIKA TOUG KAEIOTH) CUCKEUAODia, o€ KaBapd, oTEyvO XWPO, HAKPIA aTTd
TO AUECO NAIOKO QWG KAl 0€ CUVIOTWHEVN Bepuokpaaia petagu 15 °C kar 25 °C.

H améppiywn Tou TPoidvTog Ba TTPETTEI va TTPAYHATOTTOIEITAI CUMPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVICHOUG KAl TTPAKTIKEG,
ME Kivouvo va ekTeBOUV 01 XproTES Kal ol aoBeveic oe TTabBoyova Kal va HOAUVBET To KUKAWPG atToBAATWY.

Baoik6 UDI-DI : 0376019113DT731M2
Evnuépwon gyypdeou : 06/2025
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ES — INSTRUCCIONES DE USO - Sustituto 6seo bioactivo

Si esta utilizando una versiéon impresa o descargada de estas instrucciones, asegurese de
consultar la pagina www.eifu.noraker.com para comprobar que dispone de la version mas

reciente.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

€ (mm) (cc)

XBG-GM0.5 | 0.5-1 05
XBG-GM1.0 | 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1.3 1

XBG-GL5 13 5
XBG-GL10 13 10
XBG-GL16 13 16

A

Precaucion, Instrucciones de uso

LOT

Cadigo de lote

-

Fecha de caducidad

REF

Referencia

( E{I4EEI

2014

Producto con marcado CE del organismo
notificado GMED - 2014

sl

Fabricante

(]

Fecha de fabricacion

Manténgase seco

¥

M D Producto sanitario
I::E_] Conslultense las instrucciones de uso
VO L Volumen (cm?3)

A
i

Mantener alejado de la luz solar

4

Tamafno de los granulos

e Limite de temperatura 15-25 °C
(almacenamiento)

@
%
~

Sistema protector estéril Unico con
envase de proteccioén interno

No reutilizar

UDI

Identificador unico del dispositivo (UDI)

[STERILE|R]

Estéril, radiacion Gamma

No reesterilizar

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

®®|

]3]

eifu.noraker.com

Consulte las instrucciones de uso
electrénicas

MR Este producto es seguro para realizar
una resonancia magnética
06/2025 | Ultima actualizacion
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Descripcion e indicaciones
Los granulos BiologicGlass son un sustituto éseo sintético y biocompatible (vidrio bioactivo 45S5), que se han
disefiado para el relleno, la reconstruccion y/o la fusion de los defectos dseos o espacios en el sistema esquelético.
Los granulos BiologicGlass estan indicados en caso de pérdida o ausencia de sustancia 6sea para tratar defectos
0seos de naturaleza traumatica, patoldégica o quirdrgica cuando las soluciones autdlogas no son validas o
suficientes en ortopedia, neurocirugia, cirugia craneo-maxilofacial (CMF) y otorrinolaringologia (ORL) en nifios (de
mas de 10 kg) y adultos.
- Fusioén o reconstrucciéon de deformidades y enfermedades degenerativas de columna.
- Fusién o reconstruccién de deformidades y patologias 6seas degenerativas en ortopedia.
- Relleno y reconstruccion de defectos éseos derivados de la resecciéon de tumores, quistes o infecciones y en caso
de revision prostética.
- Relleno tras defecto 6seo quirtrgico’ (zonas donantes tras la extraccion del autoinjerto, etc.).
- Relleno tras la extirpacion de colesteatoma.
- Relleno y reconstruccion por patologias maxilares y periodontales.

Deben ser aplicados por cirujanos cualificados (ortopedas, neurocirujanos, cirujanos maxilofaciales, estomatélogos
y otorrinolaringélogos), formados en técnicas de fijacion e injerto 6seos, que hayan leido estas instrucciones de
uso.

Los granulos BiologicGlass pueden utilizarse de acuerdo con las siguientes indicaciones?:

Tamafiio de los
Destino granulos Poblacion Vida util prevista
0,5-1mm | 1-3 mm
Columna vertebral X Adultos y nifios 12 meses
Ortopedia X Adultos 12 meses
12 meses
(poblacion
CMF X Adultos y nifios pediatrica)
9 meses
(poblacion adulta)
ORL X Adultos 10 meses

Contraindicaciones

Los granulos BiologicGlass no deben utilizarse en los siguientes casos:

- En caso de infeccién cronica o aguda no tratada con la terapia adecuada.

- En pacientes que hayan sufrido traumatismos graves con heridas externas abiertas susceptibles de infectarse en
el area cercana al defecto.

. En pacientes que presentan una alergia conocida al vidrio bioactivo o sus componentes (Ca?*, PO,*, Na* y Si
(OH)4).

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

- En pacientes que se han sometido o se someteran a quimioterapia o radioterapia en o cerca del sitio de
implantacion.

- 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 hepaticas graves.

- Conjuntamente con un tratamiento que se sabe que afecta al esqueleto.

- En caso de apertura sin sutura de las meninges en la cirugia craneo-espinal.

- En el servicio de neonatologia.

Hasta la fecha, no se han realizado estudios en mujeres embarazadas ni existen datos relacionados con su uso
durante la lactancia. Como medida de seguridad, no se recomienda implantar los granulos BiologicGlass durante
el embarazo o la lactancia.

1 En el caso de los defectos éseos quirdrgicos, los granulos XBG se utilizan para rellenar cualquier cavidad 6sea sin una indicacién directa y sin
tener un efecto terapéutico directo por si mismos.
2 Basado en datos clinicos.
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Composicién

Los granulos BiologicGlass (45S5) estan formados Uunicamente por elementos que se encuentran de forma natural
en el tejido 6seo: 24,5 % de 6xido de calcio (Ca0), 6 % de pentdxido de difésforo (P20Os), 24,5 % de 6xido de sodio
(Na20) y un 45 % de diéxido de silicio (SiOy).

Mecanismo de accién/rendimiento/beneficios

Durante su implantacién, los granulos BiologicGlass entran en contacto con el hueso y los fluidos biolégicos. La

liberacion de iones durante la reabsorcion permitira la formacion 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 BiologicGlass sus propiedades osteoconductoras y crea una unién solida entre los granulos y los tejidos

Vivos.

El funcionamiento clinico previsto es el relleno, la reconstruccién y/o la fusion de los defectos éseos para permitir

la regeneracion del hueso.

Los principales beneficios que ofrecen los granulos son una reduccién de la morbilidad en el lugar del injerto y/o la

ausencia/disminucién de la toma de muestras de hueso autélogo en otra localizacion, con una reduccion del dolor

en los destinos de columna vertebral, ortopedia y CMF y de la recaida/enfermedad residual en el destino de ORL.

También se han identificado beneficios adicionales en cuanto a la calidad de vida en cada destino:

. Columna vertebral: Reduccion del dolor y de la deformidad de la columna vertebral

. Orto: Reduccion de la tasa de fracturas, reduccidon de la tasa de recaidas tumorales, reduccion de la tasa de
recaidas de infecciones 6seas

- CMF: Reduccion del dolor

- ORL: Mejoria de la funcién auditiva

Todos estos beneficios (principales y adicionales) influyen en la mejora de la calidad de vida de los pacientes.

Instrucciones de uso

- Si esta utilizando una versién impresa o descargada de las instrucciones de uso, consulte eifu.noraker.com para
comprobar que dispone de la versidon mas reciente.

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

- No utilizar si el envase estéril (blister externo) esta dafiado, abierto prematuramente o expuesto a condiciones
ambientales distintas de las especificadas.

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

- Retirar todo el tejido blando y/o patolégico de la zona de implantacion.

- Abrir el blister exterior (barrera estéril) y extraer el blister interior sobre el campo estéril.

- Una vez preparada la zona quirurgica, abrir el blister interior.

- En caso necesario, mezclar el sustituto en un vaso estéril con otro componente (suero salino, hueso autélogo de
la zona de implantacién y/o de otra zona de intervencion, médula dsea y/o sangre del paciente, segun el contexto
clinico, la especialidad quirurgica y la practica del cirujano. Desde un punto de vista terapéutico, no hay ninguna
diferencia entre utilizar estas mezclas o los granulos BiologicGlass solos, independientemente de la situacion: la
eleccion depende de la practica del cirujano, de la enfermedad del paciente y de los componentes disponibles.

-No mezclar los granulos en el blister interior que contiene los granulos, ya que no se ha comprobado la
hemocompatibilidad ni la compatibilidad del blister con otros componentes.

- Con un instrumento estéril, rellenar el defecto. No comprimir el material en la zona ni secar la sangre/humedad en
el injerto colocado.

- Una vez colocados los granulos BiologicGlass, proceder al cierre primario de los tejidos blandos en el lugar del
injerto. Para realizar el cierre también pueden utilizarse membranas reabsorbibles o no reabsorbibles.

- Este producto es seguro para realizar una resonancia magnética.

Advertencias y precauciones de uso

En relacion con el procedimiento quirurgico

- Al utilizar los granulos BiologicGlass deben respetarse los principios generales de asepsia y la medicacion del
paciente.

- Los granulos BiologicGlass no sustituyen a ningun tratamiento de antibioticoterapia durante la infeccion.

- No se ha evaluado la posible interaccion de los granulos BiologicGlass con medicamentos. La combinacién de
cualquier sustancia farmacolégica con los granulos BiologicGlass durante la implantacién sera responsabilidad
del cirujano.

- Manipular los granulos BiologicGlass con un instrumento quirdrgico para evitar que se perforen los guantes.
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. Se recomienda reanimar la zona receptora antes de la implantacion.

- Rellenar completamente el defecto con los granulos BiologicGlass. La aplicacion de los granulos BiologicGlass es
posible si el defecto tiene una pared ésea suficiente.

- Evitar colocar los granulos fuera del defecto 6seo. Retirarlos si es necesario.

- Evitar el contacto directo de los granulos BiologicGlass con la piel.

- Si se mueven o migran, el vidrio bioactivo puede causar el desgaste de las articulaciones e interferir en su
movimiento. Prevenir el movimiento y la migracion de granulos es esencial para garantizar una formacion 6sea
adecuada.

- No ejercer una presion excesiva sobre el defecto. Una presion excesiva puede provocar la embolizacion de la
grasa en el torrente sanguineo.

- Los granulos BiologicGlass mantienen su volumen, es decir, no se contraen ni se expanden.

- Los granulos BiologicGlass no tienen una fuerza mecanica suficiente para soportar carga antes de que se forme
el tejido duro. Al usarlos en zonas que soportan cargas, como en fracturas de mandibula, deberan seguirse
técnicas estandar de estabilizacién interna o externa para lograr una estabilizacion rigida en todos los planos.

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

. El cierre de la zona intervenida depende de la cirugia llevada a cabo y de la propia zona intervenida (membrana,
suturas, etc.). Es obligatorio utilizar un cierre adecuado en el lugar del injerto (por ejemplo, con una ventana de
hueso cortical, una membrana de colageno, un colgajo de mucosa-periostio, una fascia o un colgajo muscular).

En relacion con el producto sanitario

- Los granulos BiologicGlass son un producto que se reabsorbe con el paso del tiempo para dejar sitio al hueso
regenerado. Actualmente no se dispone de ningun estudio clinico en el que se constate que los granulos se
reabsorben totalmente.

- Este producto no se endurece como el cemento.

- Los granulos BiologicGlass son un producto estéril desechable y nunca deben reesterilizarse ni reutilizarse. Su
reutilizacion puede provocar contaminacion y afectar al funcionamiento del sustituto éseo.

Efectos adversos

Hasta la fecha no se han documentado efectos secundarios relacionados con el producto. Sin embargo, podria
producirse una alergia desconocida a alguno de los componentes del producto. Las posibles complicaciones son
las generales debidas a la cirugia o la anestesia: sintomas posoperatorios (dolor, enrojecimiento, inflamacion,
edema, hematomas, seroma, hinchazén, hemorragia, etc.), infeccidn posoperatoria, recaida/enfermedad residual,
otorrea, embolia pulmonar, trombosis venosa, derrame de la herida, paralisis nerviosa o parestesia, fallo mecanico,
retraso en la consolidacion, pérdida de reduccion de la fractura, fallo de la fusion, fractura, pérdida del injerto 6seo,
protrusion del injerto.

Estas complicaciones son las mismas que se producen con injertos 0seos autdlogos. Los posibles efectos adversos
no son mas graves que los que cabe esperar en productos similares si un cirujano cualificado y familiarizado con
las técnicas de injerto 6seo sigue correctamente las instrucciones.

Cualquier incidente grave que pudiera ocurrir en relacion con los granulos BiologicGlass debera notificarse a
NORAKER vy a la autoridad competente del Estado miembro en el que el paciente o el cirujano tienen su domicilio.

Informacién para el paciente

- El cirujano debe informar al paciente de los posibles riesgos y efectos adversos relacionados con la implantacion,
y el paciente ha de dar su consentimiento para la intervencion propuesta.

- El cirujano debe informar al paciente receptor de este producto de que el éxito de la implantacién depende de su
comportamiento y del buen cumplimiento de las instrucciones de higiene posoperatoria.

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

- Tras la cirugia, el personal médico rellenara una tarjeta de implante con informacion y se la entregara al paciente,
quien debera conservarla de por vida. Ademas, se recomienda escanearla al volver a casa.

-El SSCP (Resumen de seguridad y funcionamiento 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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Esterilizacidon y envasado

Los granulos BiologicGlass son un producto de un solo uso, que ha sido esterilizado mediante radiacion gamma
(el blister externo garantiza una barrera estéril). La esterilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad si la
proteccion estéril no se ha abierto o dafiado.

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 eliminacion del producto debe llevarse a cabo de conformidad con la normativa y las practicas locales, a riesgo
de exponer a usuarios y pacientes a patégenos y de contaminar el circuito de residuos.

UDI-DI basico: 0376019113DT731M2
Actualizacion del documento : 06/2025
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FIl - KAYTTOOHJEET - bioaktiivinen luunkorvike

Jos kaytat taman ohjeen tulostettua tai ladattua versiota, tarkista www.eifu.noraker.com
varmistaaksesi, etta sinulla on uusin versio.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

¢ (mm) (cc)

XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16

A

Varovaisuutta - Kayttdohjeet

LOT

Eranumero

-

Viimeinen kayttépaiva

REF

Luettelonumero

( E{I4EEI

2014

GMEDin ilmoitetun laitoksen CE-merkinta
-2014

sl

Valmistaja

(]

Valmistuspaiva

Sailytettava kuivana

=Y

MD Laakinnallinen laite
I::E_] Tutustu kayttéohjeisiin
VOL| |Tiavuus (cciem?)

e
o

w\/
X

Sailytettava auringonvalolta suojattuna

4

Rakeiden koko

Lampdtilarajoitus 15-25 °C (sailytys)

@
n*
~
&
[a]

Yksinkertainen steriiliestejarjestelma
suojaavalla sisdpakkauksella

Ei saa kayttda uudelleen

UDI

Yksilollinen laitetunniste

[STERILE[R

Steriloitu gammasateilylla

Ei saa steriloida uudelleen

]3]

eifu.noraker.com

Tarkista sédhkoinen kayttdohje

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut; tutustu kayttéohjeisiin

®®| e

MR

Laite on magneettiturvallinen

06/2025

Paivitetty viimeksi
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Ulkondko ja kayttéaiheet
BiologicGlass Granules ovat synteettinen ja bioyhteensopiva luunkorvikelaite (bioaktiivinen lasi 45S5), joka on
tarkoitettu luudefektien tai luuston aukkojen tayttéén, korjaamiseen ja/tai yhteen kasvattamiseen.
BiologicGlass Granules ovat kayttdaiheisia aikuis- ja lapsipotilaille (paino yli 10 kg) ortopediassa, neurokirurgiassa,
kallon, yladleuan ja kasvojen (CMF) seka otorinolaryngologisissa (ENT) leikkauksissa traumaattisista, patologisista
tai kirurgisista syista johtuvaan luuaineksen menetykseen ja puutteeseen, kun autologisia ratkaisuja ei voida kayttaa
tai ne eivat ole riittavia.
. Selkarangan epamuodostumien ja rappeumasairauksien fuusio tai korjaus.
. Ortopedisten epamuodostumien ja luun rappeumasairauksien fuusio tai korjaus.
. Kasvainten, kystojen tai infektioiden resektiosta johtuvien luudefektien taytto ja korjaaminen seka proteesin revisio.
- Kirurgisen luudefektin’ myéhempi taytto (luovutuskohdat autologisen siirteen poiston jalkeen...).
- Kolesteatooman poiston jalkeinen taytto.

- Ylaleukaluun ja hampaan vieruskudosten sairauksista johtuva taytté ja korjaus.
Valn luusiirteisiin ja kiinnitystekniikoihin perehtyneet patevat kirurgit (ortopedit, neurokirurgit, ylaleuka- ja
kasvokirurgit, stomatologit ja otorinolaryngologit) saavat kayttaa tuotetta luettuaan ndma kayttéohjeet.

BiologicGlass Granules voidaan kayttaa seuraavan kayttdaiheoppaan mukaisesti?:

Rakeiden koko
e s . Odotettu
Kayttopaikka Populaatio Kivttdaika
0,5-1 mm | 1-3 mm y
Selkaranka X Alkuiset ja 12 kuukautta
lapset
Ortopedia X Aikuiset 12 kuukautta
12 kuukautta
ikuiset i (lapsilla)
CMF X Aikuiset ja
lapset 9 kuukautta
(aikuisilla)
ENT X Aikuiset 10 kuukautta

Vasta-aiheet

BiologicGlass Granules ei saa kayttaa

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

- potilailla, joilla on vakavia avoimia infektioalttita vammoja defektin laheisyydessa

- potilailla, jotka ovat allergisia bioaktiiviselle lasille tai sen ainesosille (Ca2+, PO43-, Na+ ja Si (OH)4)

- potilailla, joiden perussairaus tai muu sairaus saattaa haitata kudosten kunnollista paranemista

- potilaat, joille on tehty tai joille tullaan tekemaan kemoterapiaa tai sadehoitoa implantointikohdassa tai sen
laheisyydessa

- sadehoitoa saavassa luussa (osteonekroosiin viittaavien radiologisten kriteerien mukaisesti)

- korvaamaan rakenteita, joihin kohdistuu huomattavaa mekaanista rasitusta

- vakavien munuais- ja maksainfektioiden aikana

- yhdessa tiettavasti luurankoon vaikuttavien hoitojen kanssa

- jos meningeaalista puhkeamaa ei ole ommeltu kraniospinaalisessa leikkauksessa

- neonatologisissa kayttokohteissa.

Tuotetta ei ole toistaiseksi tutkittu raskaana olevilla naisilla, eikd sen kaytdsta imetyksen aikana ole tietoa. Siksi
BiologicGlass Granules implantointia ei varmuuden vuoksi suositella raskauden ja imetyksen aikana. Varovaisuutta
on noudatettava myods potilailla, jotka saavat hoitoa erityisista kliinisistd syistd (kasvain, meneillddn oleva
kemoterapia ja sddehoito, immuunikato...).

1 Kirurgisissa luudefekteissa BiologicGlass Granules kaytetddn luun ontelon tayttimiseen ilman suoria kayttdaiheita. Itse rakeet eivat ole suoraan
hoidollisia.
2 Kliinisten tietojen perusteella.
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BiologicGlass Granules Koostumus
BiologicGlass Granules (45S5) on ainoastaan luukudoksessa luonnollisesti esiintyvia aineita: 45 m-% piidioksidia
(Si0O2), 24,5 m-% kalsiumoksidia (CaO), 24,5 m-% natriumoksidia (Na20O) ja 6 m-% fosforipentoksidia (P20s).

Vaikutusmekanismi / Suorituskyky / Hyodyt

Implantoinnin aikana BiologicGlass Granules koskettavat luuta ja biologisia nesteitd. lonien vapautuminen
resorption aikana mahdollistaa karbonaattihydroksiapatiittikerroksen pinnan muodostumisen. Sen koostumus ja
rakenne muistuttavat luun mineraalirakennetta. Kerros antaa BiologicGlass-rakeille niiden osteokonduktio-
ominaisuuden ja muodostaa kestavan sidoksen rakeiden ja elavan kudoksen valille.

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

Tuotteen tarkeimpia hyotyja ovat pienempi morbiditeetti siirtoalueella ja/tai se, etta autologisia luunaytteita tarvitaan
vahemman tai ei lainkaan muilta alueilta, kipua on vdhemman selkdrangassa, ortopedisissd kohteissa seka
kallossa, ylaleuassa ja kasvoissa, ja korva-, nena- ja kurkkukohteissa esiintyy vahemman
uusiutuvia/jadnnostauteja.

Kaikissa kohteissa on havaittu lisdksi elamanlaatua parantavia hyétyja:

. Selkaranka: Vahemman kipua ja selkdrangan epamuodostumia.

. Orto: Vahemman murtumia, vahemman kasvainten uusiutumisia, vahemman luuinfektioiden uusiutumisia.

. CMF: Vahemman kipua.

. ENT: Toiminnallista kuulon paranemista.

Kaikki hyddyt (paa- ja lisdhyodyt) vaikuttavat potilaiden elamanlaadun paranemiseen.

Kayttoohjeet
- Jos kaytat paperista tai ladattua IFU-versiota, kdy eifu.noraker.com-sivustolla tarkistaaksesi, etta sinulla on uusin

versio.

. Tarkasta viimeinen kayttopaiva. Ala kayta tuotetta, jos kayttdaika on umpeutunut.

- Ala kéyta, jos steriilipakkaus (ulompi lapipainopakkaus) on vahingoittunut, avautunut liian aikaisin tai altistunut
muille kuin maaritetyille ymparistdolosuhteille.

- Tarkasta kaikki laitteet ennen kaytté4a, jotta havaitset mahdolliset viat. Ala kayta implanttia, jos laitteessa on vikaa.

- Poista pehmytkudos ja/tai sairas kudos implanttialueelta.

- Avaa ulompi lapipainopakkaus (steriilieste) ja ota sisempi lapipainopakkaus pakkauksesta steriililla alueella.

- Valmistele leikkausalue ja avaa sisempi lapipainopakkaus.

- Sekoita korvike tarpeen mukaan toiseen ainesosaan (suolaseerumi, autologinen luu implanttialueelta ja/tai muun
leikkausalueen luusta, luuydin ja/tai potilaan veri) steriilissd astiassa riippuen kliinisestad kontekstista, kirurgian
erikoisalasta ja kirurgin kaytdnnosta. Hoidolliselta kannalta ei ole merkitysta, kaytetdanko seoksia vai pelkkia
BiologicGlass Granules tilanteesta riippumatta: valintaa ohjaavat kirurgin kaytantd, potilaan sairaus ja saatavilla
olevat ainesosat.

- Al3 tee seosta rakeet sisaltivassa sisemmasséa lapipainopakkauksessa, koska lapipainopakkauksen ja muiden
ainesosien hemoyhteensopivuutta tai yhteensopivuutta ei ole testattu.

. Tayta defekti steriililla instrumentilla. Ala purista materiaalia kokoon alueella tai blottaa verta/kosteutta paikoilleen
asetetussa siirteessa.

- Varmista BiologicGlass Granules paikoilleen asettamisen jalkeen siirtoalueen pehmytkudosten primaarisulku.
Sulkemiseen voidaan kayttaa myods elimistdssa liukenevia tai liukenemattomia kalvoja.

- Laite on magneettiturvallinen.

Kayttoa koskevat varoitukset ja varotoimet

Leikkausta koskevat

- Noudata yleisia aseptiikkaa ja potilaan 1aakitysta koskevia periaatteita kayttaessasi BiologicGlass Granules.

- BiologicGlass Granules eivat korvaa infektion antibioottihoitoa.

- BiologicGlass Granules yhteisvaikutusta |aakkeiden kanssa ei ole testattu. Laakeaineiden kayttd yhdessa
BiologicGlass-rakeiden kanssa implantoinnin aikana on kirurgin vastuulla.

- Kasittele BiologicGlass Granules leikkausinstrumentilla, jotta leikkauskasineet eivat puhkeaisi.

- Siirtoalue kannattaa revidoida ennen implantointia.

. Tayta defekti kokonaan BiologicGlass Granules. BiologicGlass Granules voidaan asettaa paikoilleen, jos luun
seinama on riittdva defektissa.

- Valta rakeiden joutumista muualle kuin luudefektiin. Poista ne tarvittaessa.
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- Valta BiologicGlass Granules ja ihon suoraa kosketusta.

. Siirtyessaan/vaeltaessaan bioaktiivinen lasi voi kuluttaa nivelid ja haitata liikkumista. Rakeiden siirtymisen ja
vaeltamisen estdminen on olennaisen tarkeda asianmukaisessa luun muodostumisessa. Ala kohdista defektiin
likaa painetta. Liiallisen paineen seurauksena verenkiertoon voi paatya rasvaembolia.

- Ala kohdista defektiin liikaa painetta. Liiallisen paineen seurauksena verenkiertoon voi paatya rasvaembolia.

- BiologicGlass Granules sailyttavat tilavuutensa, eli ne eivat kutistu tai laajene.

- BiologicGlass Granules mekaaninen lujuus ei kesta rasitusta ennen kovakudoksen muodostumista. Noudata
tavanomaisia sisaisia ja ulkoisia vakautusmenetelmia, kun tuotetta kaytetdan alueilla, joihin kohdistuu rasitusta
(esim. alaleukaluun murtumat). Nain kaikki tasot pysyvat vakaasti paikoillaan.

- Noudata tavanomaisia luusiirreleikkauksen jalkeisia hoito- ja kuntoutusmenetelmia.

- Leikkausalueen sulkemismenetelma riippuu suoritetusta leikkauksesta ja leikkausalueesta (kalvo, ompeleet jne.).
Sulje siirtoalue riittdvan hyvin (esim. kortikaalisella luuikkunalla, kollageenikalvolla, limakalvo-luukalvokielekkeella,
sidekudoskalvolla tai lihaskielekkeelld).

L&aékinnallista laitetta koskevat

- BiologicGlass Granules ovat laite, joka liukenee ajan myoéta elimistdéssa tehden tilaa uusiutuvalle luulle. Rakeiden
taydellista liukenemisesta tukevia Kliinisia tutkimuksia ei ole toistaiseksi saatavilla.

- Laite ei kovetu kuin sementti.

- BiologicGlass Granules ovat steriili kertakayttdinen laite, eikd sitd saa koskaan steriloida tai kayttda uudelleen.
Uudelleenkayttd voi aiheuttaa kontaminaation ja heikentaa luunkorvikkeen suorituskykya.

Haittavaikutukset

Toistaiseksi ei tunneta valittdémasti laitteeseen yhdistettyja haittavaikutuksia. On kuitenkin mahdollista, etta potilas
on tietamattaan allerginen jollekin tuotteen ainesosista. Mahdollisia komplikaatioita ovat yleiset leikkauksiin tai
anestesiaan liittyvat komplikaatiot: leikkauksen jalkeiset oireet (kipu, punoitus, tulehdus, edeema, hematoomat,
serooma, turvotus, verenvuoto...), leikkauksen jalkeinen infektio, sairauden uusiutuminen / jalkisairaus, korvavuoto,
keuhkoembolia, laskimotromboosi, haavan vuotaminen, hermohalvaus tai parestesia, mekaaninen toimintahairio,
konsolidaation viivastyminen, murtuman reposition menetys, fuusion epaonnistuminen, murtuma, luusiirteen
menetys ja siirteen protuberanssi.

Komplikaatiot ovat samoja kuin autologisissa luusiirroksissa. Mahdolliset haittatapahtumat eivat ole sen vakavampia
kuin vastaavilta tuotteilta voisi odottaa, mikali luusiirteisiin perehtynyt pateva kirurgi noudattaa ohjeita.

Kaikista BiologicGlass Granules kayton yhteydessa ilmenevistd vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava
NORAKERIlle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jonne potilas tai kirurgi on sijoittunut.

Potilaalle luovutettavat tiedot

- Kirurgin on kerrottava potilaalle implantoinnin mahdollisista riskeista ja haittavaikutuksista, ja potilaan on
suostuttava suunniteltuun toimenpiteeseen.

- Kirurgin on kerrottava laitteen saavalle potilaalle, ettd myos potilaan kayttdytyminen ja tunnollinen leikkauksen
jalkeisten hygieniaohjeiden noudattaminen vaikuttavat implantoinnin onnistumiseen.

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

- Hoitohenkilokunta tayttaa implanttikortin liitteineen leikkauksen jalkeen ja antaa sen potilaalle. Potilaan on
sailytettava kortti koko ikansa. Kortti kannattaa skannata kotona.

- Tiivistelma laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla valmistajan verkkosivustolla
(www.noraker.com) (tai EUDAMED-tietokannassa julkaisun jalkeen).

Sterilointi ja pakkaus
BiologicGlass Granules ovat kertakayttdinen laite, joka on steriloitu gammasateilylla (ulompi lapipainopakkaus takaa
steriiliesteen). Steriiliys on taattua viimeiseen kayttopaivaan saakka, ellei steriilieste ole avautunut tai vahingoittunut.

Séilytys ja havittaminen

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

Laite on havitettava paikallisia asetuksia ja kaytantdja noudattaen. Havitettdessa kayttajat ja potilaat saattavat
altistua patogeeneille, ja jatteenkasittelyjarjestelma saattaa kontaminoitua.

Basic UDI-DI -tunniste: 0376019113DT731M2
Asiakirja paivitetty: 06/2025
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FR — NOTICE D’UTILISATION - Substitut osseux bioactif

Si vous utilisez une version imprimée ou téléchargée de cette notice, veillez a consulter la page
www.eifu.noraker.com pour vous assurer que vous disposez de la version la plus récente.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

LOT

Numéro de lot

-

Date limite d’utilisation

REF

Référence

( E{I4EEI

2014

Dispositif marqué CE par
'organisme notifie GMED - 2014

sl

Fabricant

(]

Date de fabrication

MD | |Dispositif médical
EE] Consulter les instructions
d’utilisation
VOL| |[Volume (cc/cm?d)

. 2 (mm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1

XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1
XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16
?‘ Conserver au sec
)ﬁ% Conserver a I'abri de la lumiére du
a soleil

Taille de granules

(stockage)

Limite de température 15-25°C

¢

Systéme de barriere stérile unique
avec emballage de protection
intérieur

® Ne pas réutiliser

Stérile, Irradiation gamma

UDI

Identifiant unique de dispositif

Ne pas restériliser

d’utilisation

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

[l

gifu.noraker.com

Consulter 'instruction d’utilisation
électronique

Attention Notice d’utilisation

MR

IRM compatible (MR safe)

06/2025

Derniere mise a jour
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Description et indications

BiologicGlass Granules est un substitut osseux synthétique et biocompatible (verre bioactif 45S5), destiné au

comblement, a la reconstruction et/ou a la fusion de défauts osseux ou de lacunes dans le systéme squelettique.

BiologicGlass Granules 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 orthopédique, neurochirurgie, cranio-maxillo-faciale (CMF) et oto-rhino-laryngologie (ORL)

dans les populations adulte et pédiatrique (plus de 10 kg) :

- 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 des défauts osseux dus a la résection de tumeurs, kystes ou infections et en cas
de révision de prothése,

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

. Comblement aprés I'ablation du cholestéatome,

. Comblement et reconstruction suite a des pathologies de la machoire et du parodonte.

Il doit étre utilisé par des chirurgiens qualifiés (orthopédistes, neurochirurgiens, chirurgiens maxillo-faciaux,
stomatologues et oto-rhino-laryngologistes) formés aux techniques de greffe osseuse et de fixation et ayant pris
connaissance de la présente notice d’utilisation.

BiologicGlass Granules peut étre utilisés selon le guide d’indication suivant?:

Taille de granules
Destination Population | Durée de vie prévue
0.5-1 mm 1-3 mm
Rachis X Adultes & 12 mois
Enfants
Orthopédique X Adultes 12 mois
12 months (enfants
CME X Adufltes & ( )
Enfants 9 months (adultes)
ORL X Adultes 10 mois

Contre-indications

BiologicGlass Granules 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 présentant une allergie connue au verre bioactif ou a ses constituants (Ca?*, PO,*, Na* et Si
(OH)a).

. Chez les patients présentant des conditions ou une maladie préexistante risquant d’interférer avec la bonne
cicatrisation des tissus.

. Chez les patients ayant subi ou devant subir une chimiothérapie ou une radiothérapie au niveau ou a proximité
du site d’'implantation.

- Dans l'os irradié (selon des criteres radiologiques indiquant une ostéonécrose)

- Pour remplacer des structures soumises a de fortes contraintes mécaniques

- En cas d’infections rénales et hépatiques sévéres.

- Conjointement avec la prise de traitement connu pour affecter le squelette.

- En cas de bréche méningée non suturée en chirurgie cranio-rachidienne.

- En service de néonatalogie.

1 Pour les défauts osseux chirurgicaux, le XBG-G est utilisé pour remplir n'importe quelle cavité osseuse sans indication directe et sans avoir de
traitement direct eux-mémes

2 Basé sur les données cliniques
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Nous ne disposons, a ce jour, d’aucune étude conduite chez la femme enceinte ni de données relatives a I'utilisation
pendant l'allaitement. Par mesure de sécurité, 'implantation de BiologicGlass Granules est déconseillée pendant
les périodes de grossesse et d’allaitement.

Composition
BiologicGlass Granules (45S5) est constitué uniquement d’éléments naturellement présents dans le tissu osseux:

45 wt% de silice (SiOz2), 24.5 wt% d’oxyde de calcium (CaO), 24.5 wt% d’oxyde de sodium (Na20) et 6 wt% de
pentoxyde de phosphore (P20s).

Mécanisme d’action / Performance / Bénéfices

Lors de son implantation, BiologicGlass Granules est en contact avec 'os et les fluides biologiques. La libération

d’ions lors de la résorption 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 confére 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 des défauts osseux

permettant la régénération de l'os.

Les principaux bénéfices associés sont la réduction de la morbidité au site de greffe et/ou 'absence/diminution du

prélevement d’'os autologue dans d’autres sites avec une diminution de la douleur dans les destinations de la

colonne vertébrale, orthopédique et CMF et une limitation de la maladie récidivante/résiduelle dans la destination

ORL.

Des avantages supplémentaires avec 'amélioration de la qualité de vie sont également identifiés dans chaque

destination :

- Rachis : Réduction de la douleur et réduction de la déformation de la colonne vertébrale

. Orthopédie : Réduction du taux de fracture, réduction du taux de récidive de la tumeur, réduction du taux de
récidive de l'infection osseuse

- CMF : Réduction de la douleur

- ORL : Amélioration fonctionnelle de I'audition

Tous ces bénéfices (principaux et supplémentaires) influencent 'amélioration de la qualité de vie des patients.

Instruction d’utilisation

- Si vous utilisez une version papier ou téléchargée des instructions d’utilisation, veuillez consulter eifu.noraker.com
pour vérifier que vous disposez de la version la plus récente.

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

- Ne pas utiliser si 'emballage stérile (blister externe) est endommagé, ouvert prématurément ou exposé a des
conditions environnementales autres que celles spécifiées. Vérifiez chaque dispositif avant utilisation en vue de
détecter toute détérioration. Si tel est le cas, ne pas utiliser I'implant.

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

- Ouvrez le blister externe (barriére stérile) et retirez le blister interne sur le champ stérile.

- Une fois le site chirurgical préparé, ouvrez le blister interne.

- Si nécessaire, mélanger le substitut dans une cupule stérile avec un autre constituant (sérum salin, os autologue
du site d’'implantation et/ou d’un autre os du site opératoire, moelle osseuse et/ou sang du patient), en fonction du
contexte clinique, de la spécialité chirurgicale et de la pratique du chirurgien. D’un point de vue thérapeutique, il
n’y a pas de différence entre I'utilisation de ces mélanges par rapport a BiologicGlass Granules utilisé seul quelle
que soit la situation : le choix dépend de la pratique du chirurgien, de la maladie du patient, et des constituants
disponibles.

- Ne pas mélanger dans le blister interne contenant les granules car 'lhémocompatibilité ni la compatibilité du blister
avec d’autres constituants n’ont pas été testées.

- ATaide d’un instrument stérile, comblez le défaut. Ne comprimez pas le substitut dans le site et n’épongez pas le
sang/I'humidité dans le greffon positionné.

- Aprés la mise en place de BiologicGlass Granules, assurez-vous de la fermeture primaire des tissus mous au site
de greffe. Des membranes résorbables ou non résorbables peuvent également étre utilisées pour la fermeture.

. Ce dispositif est sans danger pour les IRM (« MR-safe »).

Mise en garde et précautions d’emploi

Par rapport a la procédure chirurgicale

- Les principes généraux de I'asepsie et de la médication du patient doivent étre respectés lors de I'utilisation de
BiologicGlass Granules.

- BiologicGlass Granules ne remplace pas le traitement antibiotique lors d’infection.
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- L'interaction de BiologicGlass Granules avec les médicaments n’a pas été testée. La combinaison de toute
substance médicamenteuse avec BiologicGlass Granules pendant l'implantation est de la responsabilité du
chirurgien.

- Manipulez BiologicGlass Granules avec un instrument chirurgical pour éviter de percer les gants chirurgicaux.

- Il est conseillé de raviver le site receveur avant I'implantation.

- Remplissez complétement le défaut avec BiologicGlass Granules. Il est possible d’effectuer I'application de
BiologicGlass Granules si le défaut a une paroi osseuse suffisante.

- Evitez de placer les granules a I'extérieur du défaut osseux. Les retirer le cas échéant.

- Evitez le contact direct de BiologicGlass Granules avec la peau.

. S'il se déplace/migre, le verre bioactif peut provoquer 'usure des articulations et interférer avec le mouvement. La
prévention du mouvement et de la migration des granules est essentielle a la bonne formation des os.

. N’exercez pas de pression excessive sur le défaut. Une pression excessive pourrait provoquer une embolie de
graisse dans la circulation sanguine.

- BiologicGlass Granules maintient son volume, c’est-a-dire qu’il ne rétrécit pas ou ne se dilate pas.

- BiologicGlass Granules 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 zones porteuses telles que les fractures de
la mandibule, les techniques de stabilisation internes ou externes standard doivent étre suivies pour obtenir une
stabilisation rigide dans tous les plans.

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

La fermeture du site opératoire dépend de l'intervention pratiquée et du site chirurgical (membrane, sutures, etc.).

Une fermeture adéquate du site de greffe est obligatoire (p. ex., avec fenétre osseuse corticale, membrane de

collagéne, lambeau muqueux-périoste, fascia ou lambeau musculaire).

Par rapport au dispositif médical

- BiologicGlass Granules est un dispositif qui se résorbe avec le temps pour laisser place a un os régénéré. lin’y a
actuellement aucune étude clinique disponible qui démontre une résorption compléte des granules.

. Ce dispositif ne durcit pas comme un ciment.

- BiologicGlass Granules est un dispositif stérile a8 usage unique et ne doit jamais étre re-stérilisé ou réutilisé. La
réutilisation peut entrainer une contamination et une altération des performances des substituts 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. Les complications possibles sont les complications
générales dues a la chirurgie ou l'anesthésie : symptémes post-chirurgicaux (douleurs, rougeurs, inflammation,
cedémes, hématomes, sérome, gonflement, saignement, ...), infection post-opératoire, récidive/maladie résiduelle,
otorrhée, embolie pulmonaire, thrombose veineuse, plaie exsudative, paralysie nerveuse ou paresthésie,
défaillance mécanique, retard de consolidation, perte de réduction de fracture, échec de fusion, fracture, perte de
greffe osseuse, protubérance du greffon.

Ces complications sont les mémes que celles qui peuvent survenir avec une greffe osseuse autologue. L'effet
indésirable éventuel n'est pas plus grave que ceux attendus de produits similaires si les instructions sont suivies
correctement par un chirurgien qualifié et familier avec les techniques de greffe osseuse.

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

Information au patient

- Le patient doit étre informé par son chirurgien des risques et des effets indésirables potentiels lors de 'implantation
et donner son accord sur I'intervention proposée.

- Le chirurgien devra informer le patient destinataire de ce dispositif que la réussite de I'implantation dépend de son
comportement et du bon respect des consignes d’hygiéne post-opératoires.

- Le patient doit signaler a son chirurgien tout événement pouvant compromettre la bonne intégration de I'implant
et se soumettre a des contrbles 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 le scanner lors du retour a domicile.

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

BiologicGlass Granules est un dispositif a usage unique, stérilisé par irradiation gamma (barriére stérile assurée
par le blister externe). La stérilité est garantie jusqu’a la date de péremption si la barriére stérile n’a pas été ouverte
ou endommagée.

Conservation et élimination

Les dispositifs doivent étre conservés dans leur emballage d’origine non ouvert dans un endroit propre et sec, a
I'abri de la lumiére directe du soleil et a une température recommandée comprise entre 15°C et 25°C.
L’élimination du dispositif doit étre réalisée en conformité avec les réglementations et pratiques locales, au risque
d’exposer les utilisateurs et les patients a des agents pathogénes et de contaminer le circuit de déchets.

UDI-DI de base : 0376019113DT731M2
Mise a jour du document : 06/2025
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HR - UPUTE ZA UPORABU - Bioaktivni kostani nadomjestak

Ako koristite tiskanu ili preuzetu verziju ovih uputa, svakako posjetite stranicu
www.eifu.noraker.com kako biste bili sigurni da imate najnoviju verziju.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller

69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

www.noraker.com

A

Oprez - Upute za uporabu

LOT

Broj serije

-

Rok uporabe

REF

Ref. oznaka

( E{IdﬁEl

2014

Prijavljeno tijelo GMED oznacilo je
proizvod oznakom EC - 2014

sl

Proizvodac

® () (cc)

XBG-GM0.5 | _ 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 | 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16

(]

Datum proizvodnje

MD

Medicinski proizvod

[Ii

Obvezno proditati upute

Cuvati na suhom

VOL

Volumen (cc / cm?3)

Veli¢ina granula

Sustav s jednostrukom sterilnom
barijerom sa zastitnim unutarnjim
pakiranjem

Jedinstvena identifikacija proizvoda

i/;.::i’ Drzati podalje od sunceve svjetlosti

/ﬂ/m Ogranicenje temperature: 15-25 °C
i (skladistenje)

® Nemojte ponovno upotrebljavati
ISTERILE[R| | Sterilizirano gama-zraéenjem

Nemojte ponovno sterilizirati

g e

gifu.noraker.com

Konzultirajte elektroni¢ke upute za
uporabu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
oSteceno; pogledajte upute za uporabu

MR Ovaj je proizvod siguran za snimanje
MR-om
06/2025 Zadniji put revidirano
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Opis i indikacije
Granule 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.
Granule BiologicGlass indicirane su u slu€aju gubitka ili nedostatka kostanog tkiva zbog kostanih defekata
traumatskog, patolodkog ili kirurSkog nastanka, kad se ne mogu primijeniti autologna rjedenja ili kad ona nisu
dostatna kod ortopedskih kirurSkih zahvata, neurokirurSkin zahvata te kraniomaksilofacijalnih (CMF) i
otorinolaringoloskih (ENT) kirur§kih zahvata u odraslih i pedijatrijskoj populaciji (viSe od 10 kg):
- spajanje ili rekonstrukcija deformiteta i degenerativnih bolesti kraljeznice,
. spajanje ili rekonstrukcija deformiteta i degenerativnih patologija kostiju u ortopediji,
. ispunjavanije ili rekonstrukcija kostanih defekata uzrokovanih tumorima, cistama ili infekcijama te u slu¢aju revizije
proteze,
- ispunjavanje kostanog defekta nakon kirurS§kog zahvata' (mjesto primanja nakon uklanjanja autotransplantata...),
- ispunjavanje nakon uklanjanja kolesteatoma,
- ispunjavanje i rekonstrukcija zbog patologija maksile i periodonta.

Smiju ih upotrebljavati kvalificirani kirurzi (ortopedski kirurzi, neurokirurzi, maksilofacijalni kirurzi, stomatolozi i
otorinolaringolozi) koji su obuceni za presadivanje kostiju i njihovu fiksaciju te koji su progitali ove upute za upotrebu.

Granule BiologicGlass mogu se upotrebljavati u skladu sa sljede¢im indikacijskim vodi¢em?:

Podrugje Veli€ina granula Populacija Ocekivani zivotni
0,5-1mm | 1-3mm vijek
Kraljeznica X Odrasli i djeca 12 mjeseci
Ortopedija X Odrasli 12 mjeseci
12 mjeseci
CMF X Odrasli i djeca (pedijatrijska
populacija)
9 mjeseci (odrasli)
Otormol-'farmg X Odrasli 10 mjeseci
ologija

Kontraindikacije

Granule BiologicGlass ne bi se smjele upotrebljavati:

- u slu€aju kroni¢ne ili akutne infekcije koja nije primjereno lijeCena,

- u pacijenata s ozbiljnim ozljedama s otvorenim vanjskim ozljedama blizu defekta koje bi se mogle inficirati,
. u pacijenata koji znaju da su alergi¢ni na bioaktivno staklo ili njegove sastavnice (Ca?*, POs*, Na* i Si (OH)4).
- u pacijenata s postoje¢im stanjima ili bolestima koji mogu omesti dobro zacjeljivanje tkiva,

- Kod pacijenata koji su prosli ili ée pro¢i kemoterapiju ili zraCenje na ili u blizini mjesta implantacije,

- kod ozracenih kostiju (u skladu s radioloSkim kriterijima koji ukazuju na osteonekrozu),

- za zamjenu struktura koje su podlozne velikom mehanickom opterecenju,

- kod ozbiljnih infekcija bubrega i jetre,

- zajedno s terapijom za koju je poznato da utjeCe na kostur,

- u slu€aju proboja mozdane ovojnice koji nije na mjestu koStanog Sava kod operacije kraljeznice/lubanje,

- U neonatologiji.

Trenutaéno ne postoje istraZivanja na trudnicama ni podaci o upotrebi tijekom dojenja. Kao mjera predostroznosti
ne preporucuje se ugradnja granula BiologicGlass tijekom trudnoée i dojenja.

Sastav
Granule BiologicGlass (45S5) sastoje se od elemenata koji su prirodno prisutni u koStanom tkivu: 24,5 % kalcijeva
oksida (Ca0), 6 % fosforovog pentoksida (P20s), 24,5 % natrijeva oksida (Na20) i 45 % silicijeva dioksida (SiO3).

1 Za kirurski kostani defekt, XBG-G upotrebljava se za punjenije bilo koje kostane $upljine bez izravne indikacije i bez izravnog terapeutskog djelovanja
2 Na temelju klini¢kih podataka
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Mehanizam djelovanja / djelovanje / koristi

Tijekom ugradnje granule BiologicGlass u dodiru su s kosti i bioloskim tekuc¢inama. Otpustanje iona tijekom

resorpcije omogucuje da se na povrsini stvori sloj karboniziranog hidroksiapatita, Ciji su sastav i struktura sli¢ni

mineralnoj fazi kosti. Taj sloj daje granulama BiologicGlass osteokonduktivno svojstvo i stvara snazne kemijske

spone izmedu granula i Zivog tkiva.

Proizvoda¢ tvrdi da je klinicki uCinkovita u ispunjavanju, rekonstrukciji i/ili spajanju kostanih defekata, Cime

omogucuije regeneraciju kosti.

Glavne povezane koristi su smanjenje morbiditeta na mjestu presatka i/ili odsutnost/smanjenje uzorkovanja

autologne kosti na drugom mjestu uz smanjenje boli u podrugjima kraljeznice, ortopedije i kraniomaksilofacijalne

regije te ogranicenje recidivne/rezidualne bolesti u podrudju otorinolaringologije.

Dodatne koristi uz poboljSanje kvalitete Zivota takoder su utvrdene u svakom podrucju:

- kraljeznica: smanjenje boli i smanjenje deformiteta kraljeznice,

. ortopedija: smanjena stopa loma, smanjena stopa recidiva tumora, smanjena stopa ponovne pojave infekcije
kosti,

- CMF: smanjenje boli,

. otorinolaringologija: funkcionalno poboljSanje sluha.

Sve ove koristi (glavne i dodatne) utje€u na pobolj$anje kvalitete zivota pacijenata.

Upute za uporabu

- Ako Koristite papirnatu ili preuzetu verziju uputa za uporabu, posjetite eifu.noraker.com kako biste provijerili imate
li najnoviju verziju.

- Provijerite rok trajanja. Nemoijte upotrebljavati proizvod ako mu je istekao rok trajanja.

- Nemoijte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje (vanjski blister) oSteceno, prerano otvoreno ili izlozeno uvjetima
okoline koji nisu navedeni.

- Provijerite svaki proizvod prije upotrebe kako biste utvrdiliima li na njemu ostecenja. Ako postoji ostecenje, nemojte
upotrebljavati implantat.

- Uklonite sva meka i/ili patoloSka tkiva s mjesta implantacije.

- Otvorite vanjski blister (sterilnu barijeru) i uklonite unutarn;ji blister na sterilnu povrsinu.

- Nakon &to se pripremi mjesto zahvata, otvorite unutarn;ji blister.

- Ako je potrebno, pomijeSajte nadomjestak u sterilnoj ¢aSici s drugim sastojkom (fizioloSka otopina seruma,
autologna kost s mjesta implantacije i/ili s drugog mjesta operativnog zahvata, kostana srz i/ili krv pacijenta, ovisno
o klinickom kontekstu, kirurSkoj specijalnosti i praksi kirurga. S terapeutskog gledista, nema razlike izmedu
upotrebe ovih mjeSavina u usporedbi s granulama BiologicGlass koje se upotrebljavaju same bez obzira na
situaciju: izbor ovisi o praksi kirurga, bolesti pacijenta i dostupnim sastojcima.

- Nemojte mijeSati u unutarnji blister koji sadrzava granule jer nije ispitana hemokompatibilnost niti kompatibilnost
blistera s drugim sastojcima.

- Ispunite defekt koristeci se sterilnim instrumentom. Nemojte pritiskati materijal na mjestu niti upijati krv/vlagu u
postavljenom presatku.

-Nakon postavljanja granula BiologicGlass osigurajte primarno zatvaranje mekih tkiva na mjestu presatka.
Resorptivne ili neresorptivhe membrane mogu se takoder upotrijebiti za zatvaranje.

- Ovaj je proizvod siguran za snimanje MR-om.

Upozorenja i mjere opreza kod uporabe

Kirurski zahvat

- Kod upotrebe granula BiologicGlass moraju se postovati opéa nacela asepse i primjene lijekova u pacijenta.

- Granule BiologicGlass nisu zamjena za terapiju antibiotikom za vrijeme infekcije.

- Interakcija granula BiologicGlass s lijekom nije ispitana. Kirurg je odgovoran za kombiniranje bilo kojeg lijeka i
granula BiologicGlass za vrijeme implantacije.

- Granulama BiologicGlass rukujte kirurSkim instrumentom kako biste izbjegli buSenje kirurdkih rukavica.

- Savjetuje se da se mjesto primanja obradi prije implantacije.

- Ispunite defekt u potpunost s granulama BiologicGlass. Moguce je izvesti primjenu granula BiologicGlass ako
defekt ima dovoljnu kostanu stijenku.

- Izbjegavajte stavljanje granula izvan kostanog defekta. Uklonite ih ako je to potrebno.

- Izbjegavajte izravan kontakt granula BiologicGlass s kozom.

- Ako se pomakne, bioaktivno staklo moze prouzrociti troSenje zglobova i ometati kretanje. Sprje€avanje pomicanja
granula bitno je za pravilno formiranje kosti.

- Nemojte prekomjerno pritiskati defekt. Prekomjeran pritisak moze prouzrociti masnu emboliju u krvotoku.
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- Granule BiologicGlass sadrzavaju volumen, odnosno ne skupljaju se niti se Sire.

. Granule BiologicGlass nisu dovoljno mehanicki ¢vrste da bi podnijele optereéenje prije nego $to se stvori tvrdo
kostano tkivo. Kad se upotrebljava na mjestima koja su pod optereéenjem, kao to su prijelomi mandibule, trebaju
se slijediti standardne tehnike vanjske i unutarnje stabilizacije kako bi se postigla dobra stabilizacija na svim
mjestima.

- Potrebno je slijediti uobi¢ajene postoperativne postupke lije€enja i rehabilitacije povezane s kostanim presacima.

. Zatvaranje mjesta operativhog zahvata ovisi o kirurSkom zahvatu i mjestu zahvata (membrana, Savovi itd.).
Odgovarajuce zatvaranje mjesta presatka je obavezno (npr. kortikalnim prozorom kosti, kolagenom membranom,
mukozno-periostalnim reznjem, fascijom ili misiénim reznjem).

Kod medicinskog proizvoda

- Granule BiologicGlass proizvod je koji se s vremenom resorbira kako bi ustupio mjesto regeneriranoj kosti.
Trenutaéno ne postoje kliniCke studije koje potvrduju potpunu resorpciju granula.

- Ovaj se proizvod ne stvrdnjava poput cementa.

- Granule BiologicGlass je sterilan jednokratni proizvod i nikad se ne smiju ponovno sterilizirati niti upotrijebiti.
Ponovna uporaba moze prouzroditi 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. Mogucée su opée komplikacije uzrokovane zahvatom ili anestezijom:
postoperativni simptomi (bol, crvenilo, upala, edem, hematomi, serom, oticanje, krvarenje itd.), postoperativha
infekcija, recidiv / rezidualna bolest, otoreja, pluéna embolija, venska tromboza, curenje iz rane, paraliza Zivca ili
parestezija, mehanitko oSstecenje, 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. Moguci Stetni dogadaj
nije ozbiljniji od onog koji se oCekuje od slicnih proizvoda ako kvalificirani kirurg koji je upoznat s tehnikama
presadivanja kosti ispravno slijedi upute.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s granulama BiologicGlass mora se prijaviti proizvodacu NORAKER i
nadleznom tijelu drzave Clanice 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 postupkom.

- Kirurg mora obavijestiti pacijenta koji prima ovaj proizvod da uspjeh implantacije ovisi i 0 njegovu ponaSanju i
pridrzavanju postoperativnih higijenskih uputa.

- Pacijent mora obavijestiti kirurga o svim dogadajima koji bi mogli kompromitirati pravilnu integraciju implantata te
mora i¢i na postoperativne preglede.

- Nakon zahvata medicinsko osoblje ispunjava iskaznicu implantata i zajedno s fasciklom je daje pacijentu. Pacijent
je mora Cuvati do kraja zivota. PreporuCuje se i da se iskaznica skenira nakon povratka kuéi.

. Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti proizvoda dostupan je na internetskoj stranici proizvodaca
(www.noraker.com) (ili na Eudamedu &im sazetak bude dostupan).

Sterilizacija i pakiranje
Granule BiologicGlass su proizvod za jednokratnu upotrebu, steriliziran gama zra¢enjem (sterilna barijera osigurana
vanjskim blisterom). Sterilnost je zajam€ena do isteka roka trajanja ako sterilna barijera nije otvorena ili oStecena.

Skladistenje i zbrinjavanje

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

Zbrinjavanje proizvoda treba 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 : 0376019113DT731M2
Posljednje azuriranje dokumenta : 06/2025
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HU — HASZNALATI UTASITAS - bioaktiv csontpétlas

Ha a hasznalati utmutaté nyomtatott vagy letoltott valtozatat hasznalja, kérjuk, latogasson el a
www.eifu.noraker.com oldalra, hogy megbizonyosodjon réla, hogy a legfrissebb verzioval
rendelkezik.

LOT| |Teteiszam

BiologicGlass”

Granules

g Felhasznalhatésagi id6

REF | |uvtass

NORAKER

( E{Id.EEI A GMED bejelentett szervezet altal CE-
THE BIOGLASS® COMPANY

jeldléssel ellatott eszkdz - 2014
2014

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France N
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92 Gyarto

www.noraker.com

& | T (A oy s

XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1

XBG-GM5 0.5-1 5 MD Orvostechnikai eszkéz
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5

XBG-GL10 1-3 10 I:jj_] Olvassa el a hasznalati utasitast
XBG-GL16 1-3 16

VOL Térfogat (cc / cm3)

Tartsa szarazon

Y

Szemcseméret

e
(N

NV
i

NapfenytSl vedve tarolando Egyetlen steril zaroréteg, belil
védécsomagolassal

Hémérsékleti hatar 15-25 °C (tarolas)

@
%
~
&
[a]

U DI Egyedi eszkdzazonosité

olvassa el a hasznalati utasitast

06/2025 Legutébbi frissités

Vigyazat - Hasznalati utasitas

® Ne hasznalja Ujra
©
Steril, gamma-besugarzas DI Ig:ﬂ;sset meg az elektronikus hasznalati
eifu.noraker.com
Ne sterilizalja vjra
] MR Az eszkdz MR-biztos
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt, és
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Leiras és javallatok
A BiologicGlass Granules egy szintetikus és biokompatibilis csontpétld eszkdz (bioaktiv lGveg 45S5), amely a
csontrendszer csontdefektusainak vagy hézagjainak a kitoltésére, rekonstrukcidjara és/vagy fuzidjara szolgal.
A BiologicGlass Granules javasolt traumas, patoldgias, vagy sebészeti eredetli csontanyag-vesztés vagy hiany
esetében, amikor az autolég megoldasok nem alkalmazhaték, vagy nem elegend6k az ortopédiai és
idegsebészetben, gerinc-, koponya-arccsont (CMF) és fll-orr-gégészeti (ENT) sebészetben felnétt és gyermek
pacienseknél (10 kg-nal tdbb):
. Deformitasok és degenerativ gerincbetegségek fuzidja és rekonstrukcidja,
. Deformitasok és degenerativ csontbetegségek fuzioja és rekonstrukcioja az ortopédiaban,
- Tumorok, cisztak vagy fert6zések reszekcidja miatt bekdvetkez6 csontdefektusok kitdltése és rekonstrukcidja és
protézissel torténd helyreallitas esetében,
. Sebészeti csontdefektusok' utani kitdltés (auto-transzplantatumok utani donorteriiletek,...),
- Cholesteatoma eltavolitasa utani kitoltés,
- Kitoltés és rekonstrukcio felsé allkapocs és foginybetegségek miatt.

Csontatiltetésben és rogzitési technikakban gyakorlattal rendelkezd, képzett sebészek (ortopéd-, ideg-, arc-
allcsontcsont-sebészek, sztomatolégusok és fll-orr-gége-sebészek) alkalmazhatjak, akik elolvastak ezt a
hasznalati utasitast.

A BiologicGlass Granules a kévetkez6 indikacios utmutaté?szerint hasznalhato:

Szemcseméret
Célhely Populacio Varhato élettartam
0,5-1 mm | 1-3 mm

Gerinc X Felnétt és gyermek 12 hénap

Ortopédiai X Felné6tt 12 hénap

12 hoénap (gyermek

populacio)
CMF X Felnétt és gyermek
9 hénap (felnétt
populacio)
ENT X Felnétt 10 hénap

Ellenjavallatok

A BiologicGlass Granules nem hasznalhato:

- Nem megfeleléen kezelt krénikus vagy akut fertézések esetében

- Sulyos traumat elszenvedett paciensek esetében, a defektus kozelében nyilt kilsé sebekkel, amelyek
elfert6z8dhetnek.

. Bioaktiv Uvegre vagy 6sszetevéire (Ca?*, PO4*, Na* és Si (OH)4) ismerten allergias pacienseknél.

- Olyan pacienseknél, akiknél fennallé allapotuk vagy betegséguk zavarhatja a szévetek megfelelé gyégyulasat

- Azoknal a betegeknél, akik kemoterapian vagy sugarkezelésen estek at, vagy fognak atesni az implantacioé helyén
vagy annak kdzelében.

- A besugarzott csontban (az oszteonekrozist jelzé radioldgiai kritériumok szerint)

- A nagy mechanikai igénybevételnek kitett strukturak potlasara

- Sulyos vese- és majfert6zések soran.

- Olyan kezeléssel egyutt, amelyrél ismert, hogy befolyasolja a csontrendszert.

- Nem &sszevarrt agyhartya repedés esetén a koponya-gerinc-sebészetben.

- A neonatoldgiai gyakorlatban

1 Sebészeti csontdefektus esetén a XBG-G-t barmilyen csontiireg kitdltésére hasznaljak kdzvetlen javallat és kdzvetlen terapia nélkiil

2 Klinikai adatok alapjan
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A mai napig nincsenek terhes nékdn végzett vizsgalatok, vagy a szoptatas ideje alatt torténd alkalmazassal
kapcsolatos adatok. Biztonsagi okokbdl a BiologicGlass Granules beliltetése nem ajanlott a terhesség és szoptatas
idészakaban.

A BiologicGlass Granules 6sszetétel

A BiologicGlass Granules (45S5) csak a csontszdvetben természetesen megtalalhatd elemekbdl all: 45 tdmeg%
szilicium-dioxid (SiOz2), 24,5 tdmeg% kalcium-oxid (Ca0O), 24,5 témeg% natrium-oxid (Na-O) és 6 tdomeg% foszfor-
pentoxid (P20s).

Hatasmechanizmus / hatas / elényok

Belltetése soran a BiologicGlass Granules csonttal és bioldgiai folyadékokkal érintkezik. Az ionok felszabadulasa
a reszorpcidé soran lehetbve teszi szénsavas hidroxiapatit réteg képz8dését a felszinen, amelynek 6sszetétele és
szerkezete hasonlé a csont asvanyi fazisahoz. Ez a réteg adja a granulatum csontképzési tulajdonsagat, és
lehetbvé teszi a granulatum és az él6 szdvetek kdzotti erés kapcesolat 1étrehozasat.

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

A f6 kapcsolodo elénydk az atlltetett szdvet helyén kialakuld morbiditas csokkenése és/vagy az autoldg
csontmintak hianya/csdkkenése mas helyeken, a fajdalom csdkkenéseével a gerinc, ortopédiai és CMF célhelyeken,
valamint a visszatéré/visszamaradé betegségek korlatozasa a ful-orr-gégészeti célhelyen.

Az életmindség javitasa mellett tovabbi elényoket is azonositanak az egyes célhelyeken:
- Gerinc: A fajdalom és a gerinc deformitasanak csdkkentése
- Orto: Csokkent térési arany, Csokkent daganatkiujulasi arany, Csékkent aranyu csontfertézés kiujulas

. CMF: A fajdalom csdkkentése

- ENT: Funkcionalis hallasjavitas

Mindezek az elényok (f6 és kiegészit6) befolyasoljak a paciensek életminéségének javulasat.

Hasznalati utasitas

- Ha papiralapu vagy letoltott IFU-verziét hasznal, kérjik, latogasson el az eifu.noraker.com oldalra, hogy
ellenérizze, hogy rendelkezik-e a legujabb verziéval.

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

-Ne hasznalja, ha a steril csomagolas (kilsé buborékcsomagolas) sérilt, id6 el6tt felnyitottak, vagy a
meghatarozottaktdl eltéré kornyezeti feltételeknek van kitéve.

- Hasznalat el6tt ellenbrizze az egyes eszkdzoket, hogy észlelje a romlast. Ha romlas tapasztalhato, ne hasznalja
az implantatumot.

- Tavolitson el minden lagy- és/vagy patolégias szOvetet az implantacio helyérdl.

- Nyissa ki a kulsé buborékcsomagolast (steril zaroréteg), és tavolitsa el a belsé buborékcsomagolast a steril
tertleten.

- A mtéti terllet el6készitése utan nyissa ki a belsé buborékcsomagolast.

- Szikség esetén steril csészében keverje dssze a helyettesitd anyagot egy masik dsszetevével (fizioldgias séoldat,
autoldg csont az implantacio helyérdl és/vagy mas mitéti helyrél szarmazo csont, csontvel6 és/vagy a beteg vére,
a klinikai kdrnyezettél, a sebészeti szakterilettél és a sebészi gyakorlattdl figgéen. Terapias szempontbdl nincs
kilonbség ezeknek a keverékeknek a hasznalata és az énmagaban hasznalt BiologicGlass Granules kozott,
barmilyen helyzetben: A valasztas a sebész gyakorlatatol, a paciens betegségétdl és a rendelkezésre allé
Osszetevoktdl fugg.

-Ne végezze a keverést a granulatumot tartalmazé belsé buborékcsomagolasban, mivel sem a
hemokompatibilitast, sem a buborékcsomagolas mas 6sszetevikkel valé kompatibilitasat nem vizsgaltak.

. Steril eszkdzzel toltse ki a defektust. Ne nyomja az anyagot a helyére, és ne itassa fel a vért/nedvességet a
behelyezett potlasban.

- A BiologicGlass Granules elhelyezése utan biztositsa a lagyrészek elsGdleges lezarasat a potlas helyén. A
lezarashoz felszivodo vagy nem felszivodé membranok is hasznalhatok.

- Az eszkd6z MR-biztos.

Figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A sebészeti eljarassal kapcsolatban

- A BiologicGlass Granules alkalmazasakor be kell tartani a fertétlenitésés a beteg gydégyszeres kezelésének
altalanos elveit.

- A BiologicGlass Granules nem helyettesiti az antibiotikumos terapias kezelést a fertézés soran.
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- A BiologicGlass Granules és gyogyszerek kdlcsénhatasat nem vizsgaltak. Barmely hatdéanyag és a BiologicGlass
Granules kombinacidja az implantacio soran a sebész felel§ssége.

- Kezelje a BiologicGlass Granules sebészeti miszerrel, hogy elkeriilje a sebészeti kesztyl atszurasat.

- A beultetés el6tt tanacsos feléleszteni a recipiens helyet.

- Teljesen toltse ki a defektust BiologicGlass Granules. A BiologicGlass Granules alkalmazasa akkor lehetséges,
ha a defektus elegend6 csontfallal rendelkezik.

- Kertlje a szemcsék csontdefektuson kivilre helyezését. Sziikség esetén tavolitsa el 6ket.

- Kertlilje a BiologicGlass Granules kdzvetlen érintkezését a bérrel.

- Ha elmozdul/vandorol, a bioaktiv Gveg az izlletek kopasat okozhatja és zavarhatja a mozgast. Az elmozdulas és
a granulatum migraciojanak megakadalyozasa elengedhetetlen a megfelelé csontképzédéshez. Ne fejtsen ki
tulzott nyomast a defektusra. A tulzott nyomas zsirembdliat okozhat a véraramban.

- Ne fejtsen ki tulzott nyomast a defektusra. A tulzott nyomas zsirembdliat okozhat a véraramban.

- A BiologicGlass Granules megtartja térfogatat, azaz nem zsugorodik és nem tagul.

- A BiologicGlass Granules nem rendelkezik elegend® mechanikai szilardsaggal ahhoz, hogy ellenalljon a
terhelésnek a kemény szdvet kialakulasa el6tt. Ha teherhordé tertileteken, példaul allkapocstéréseknél hasznaljak,
szabvanyos bels6 vagy kilsé stabilizacios technikakat kell alkalmazni a merev stabilizacio eléréséhez minden
sikban.

- Be kell tartani a csontpotliasokkal kapcsolatos kezelés és rehabilitacio szokasos posztoperativ eljarasait.

- A mitéti tertlet lezarasa fligg az elvégzett miitéttél és a mitéti helytél (membran, varratok stb.). A pétlas helyének
megfeleld lezarasa kotelezd (pl. agykérgi csontablakkal, kollagén membrannal, nyalkahartya-csonthartya
lebennyel, fasciaval vagy izomlebennyel).

Az orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatban

- A BiologicGlass Granules olyan eszkoz, amely id6ével felszivédik, hogy helyet adjon a regeneralt csontnak.
Jelenleg nem all rendelkezésre olyan klinikai vizsgalat, amely a granulatum teljes felszivédasat igazolna.

. Ez az eszkdz nem keményedik cementként.

- A BiologicGlass Granules steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet tilos Ujra sterilizalni vagy ujra felhasznalni.
Az ismételt felhasznalas fertézést és a csontpotlé hatas romlasat okozhatja.

Karos hatasok

A mai napig nem jelentettek az eszkdzzel kdzvetlenul 6sszefliggd mellékhatasokat. Eléfordulhat azonban
ismeretlen allergia a termék valamelyik Osszetevéjére. A lehetséges szovodmények a mitét vagy érzéstelenités
okozta altalanos szévédmeények: Mitét utani tinetek (fajdalom, bérpir, gyulladas, 6déma, hematémak, szeréma,
duzzanat, vérzés,...), posztoperativ fert6zés, kiujulé/maradvanybetegség, fllgyulladas, tidéembdlia, vénas
trombozis, sebvaladékozas, idegbénulas vagy paresztézia, mechanikus elégtelenség, konszolidacié késleltetése,
toréscsokkentés elvesztése, fuzids elégtelenség, térés, csontpétlas elvesztése, potlas kidudorodasa.

Ezek a sz6v6dmények ugyanazok, mint amilyenek az autolog csontpotlasok esetén eléfordulhatnak. A lehetséges
nemkivanatos esemény nem sulyosabb, mint ami a hasonl6 termékektél varhatd, ha az utasitasokat helyesen koveti
a csontpotlasi technikakat ismer6 szakképzett sebész.

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

A paciensre vonatkozé informacidk

- A sebésznek tajékoztatnia kell a pacienst az implantacidéval kapcsolatos lehetséges kockazatokrol és karos
hatasokrdl, és a paciens beleegyezése sziikséges a javasolt beavatkozashoz.

- A sebésznek tajékoztatnia kell az eszkdz recipiens paciensét arrol, hogy az implantacioé sikere a viselkedésétél és
a matét utani higiéniai utasitasok megfelel6 betartasatol figg.

- A paciensnek jelentenie kell a sebészének minden olyan eseményt, amely veszélyeztetheti az implantatum
megfeleld integraciojat, és posztoperativ ellenérzéseken kell részt vennie.

- A mitét utan az egészsegugyi személyzet kitolti az implantatumkartyat a szordlappal egyutt, és atadja a
paciensnek. Elethosszig meg kell 8riznie. Ajanlott hazatéréskor beszkennelni.

- Az eszkdz SSCP-je (Summary of Safety and Clinical Performance)/(biztonsagossagi és klinikai teljesit6képességi
Osszefoglald) elérhetd a gyartd honlapjan (www.noraker.com), (vagy amint rendelkezésre all az EUDAMED
oldalan).
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Sterilizalas és csomagolas

A BiologicGlass Granules egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet gamma-besugarzassal sterilizalnak (steril gat,
amelyet kulsé buborékcsomagolas biztosit). A sterilitas a lejarati id6ig garantalt, ha a steril zarat nem nyitottak ki,
vagy nem sérult meg.

Tarolas és artalmatlanitas

Az eszkdzOket eredeti, bontatlan csomagolasukban, tiszta, szaraz helyen, kdzvetlen napfénytél védve és az ajanlott
hémeérsékleten, 15 °C és 25 °C kozott kell tarolni.

Az eszkoz artalmatlanitasat a helyi el6irasoknak és gyakorlatoknak megfelel6en kell végezni, azzal a kockazattal,
hogy a felhasznalok és a betegek kérokozoknak vannak kitéve és beszennyezi a hulladékkort.

Alapveté UDI-DI: 0376019113DT731M2
Dokumentum frissitése: 06/2025
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IT —ISTRUZIONI PER L'USO - Sostituto osseo bioattivo

Se utilizzi una versione stampata o scaricata di queste istruzioni, assicurati di visitare il sito
www.eifu.noraker.com per verificare di avere la versione piu aggiornata.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

€ (mm) (cc)

XBG-GM0.5 | 0.5-1 05
XBG-GM1.0 | 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1.3 1

XBG-GL5 13 5
XBG-GL10 13 10
XBG-GL16 13 16

LOT

Numero di lotto

-

Data di scadenza

REF

Riferimento

( E{IdﬁEl

2014

Dispositivo marcato CE dall'organismo
notificato GMED - 2014

sl

Produttore

o

Data di produzione

MD

Dispositivo medico

Consultare le istruzioni per l'uso

Tenere all’asciutto

xY

VOL

Volume (cc / cmd)

-
~

Y
Z

Tenere lontano dalla luce del sole

Granulometria

Limite di temperatura 15-25 °C
(conservazione)

Sistema a barriera sterile singola con
confezione protettiva interna

Non riutilizzare

@ 1S

Identificativo univoco del dispositivo

[STERILE|R|

Sterile, irradiazione gamma

Non risterilizzare

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

HEUe

gifu.noraker.com

Consultare le istruzioni per 'uso
elettroniche

> @ ®

Attenzione Istruzioni per l'uso

MR Questo dispositivo & sicuro per la
risonanza magnetica
06/2025 Ultimo aggiornamento
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Descrizione e indicazioni
BiologicGlass Granules & un sostituto osseo sintetico e biocompatibile (vetro bioattivo 45S5) destinato al
riempimento, alla ricostruzione e/o alla fusione di difetti ossei o di lacune dell'apparato scheletrico.
BiologicGlass Granules € 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 (CMF) e otorinolaringoiatrica (ORL) nella popolazione adulta e pediatrica (oltre 10
kg):
- fusione o ricostruzione di deformita e malattie degenerative della colonna vertebrale;
. fusione o ricostruzione di deformita e patologie ossee degenerative in ambito ortopedico;
. riempimento e ricostruzione di difetti ossei dovuti a resezione di tumori, cisti o infezioni e in caso di revisione
protesica;
. riempimento dopo un difetto osseo chirurgico' (siti donatori dopo la rimozione dell’autotrapianto...);
- riempimento dopo la rimozione di un colesteatoma;
riempimento e ricostruzione a causa di patologie della mascella e del parodonto.
Deve essere utilizzato da chirurghi qualificati (ortopedici, neurochirurghi, chirurghi maxillo-facciali, stomatologi e
otorinolaringoiatri) specializzati in tecniche di innesto e fissazione ossea e che abbiano letto le presenti istruzioni
per l'uso.
BiologicGlass Granules puo essere utilizzato in base alle seguenti indicazioni?:

N Granulometria . Durata di vita
Destinazione Popolazione .
0,5-1 mm | 1-3 mm prevista
Spinale X Adulti e bambini 12 mesi
Ortopedica X Adulti 12 mesi
12 mesi
(popolazione
CMF X Adulti e bambini|  Pediatrica)
9 mesi
(popolazione
adulta)
ORL X Adulti 10 mesi

Controindicazioni

BiologicGlass Granules non deve essere utilizzato:

- in caso di infezione cronica o acuta non trattata con terapia adeguata;

- nei pazienti che hanno subito gravi traumi con ferite esterne aperte in prossimita del difetto, che potrebbero
infettarsi;

. nei pazienti con allergia nota al vetro bioattivo o ai suoi componenti (Ca?*, POs*, Na* e Si (OH)4).

- nei pazienti con condizioni o malattie preesistenti che possono interferire con la buona guarigione dei tessuti;

. Nei pazienti che hanno subito o subiranno chemioterapia o radioterapia nel sito o vicino al sito di impianto;

- 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.

A oggi non sono disponibili studi condotti su donne in gravidanza o dati relativi alluso del prodotto durante
I'allattamento. Come misura di sicurezza, l'impianto di BiologicGlass Granules non & raccomandato durante i periodi
della gravidanza e dell’allattamento.

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

1 Per i difetti ossei chirurgici, XBG-G viene utilizzato per riempire qualsiasi cavitd ossea senza indicazione diretta e senza avere un effetto terapeutico
diretto

2 |n base ai dati clinici
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Meccanismo d'azione/Prestazioni/Benefici

Durante l'impianto, BiologicGlass Granules entra a contatto con l'osso e con i fluidi biologici. Il rilascio di ioni durante

il riassorbimento 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 la proprieta di osteoconduzione a

BiologicGlass Granules e crea un forte legame tra i granuli e il tessuto vivente.

La prestazione clinica dichiarata & il riempimento, la ricostruzione e/o la fusione di difetti ossei, processi che

consentono la rigenerazione dell'osso.

| principali benefici associati sono la riduzione della morbilita del sito di innesto e/o I'assenza/diminuzione di prelievo

di osso autologo in altri siti con una diminuzione del dolore nelle destinazioni Spinale, Ortopedica e CMF e una

limitazione della malattia recidivante/residua nella destinazione ORL.

In ciascuna destinazione vengono inoltre identificati ulteriori benefici con un miglioramento della qualita della vita:

. Spinale: riduzione del dolore e della deformita della colonna vertebrale

. Ortopedica: riduzione del tasso di fratture, riduzione del tasso di recidiva di tumori, riduzione del tasso di recidiva
di infezioni ossee

- CMF: riduzione del dolore

- ORL: miglioramento funzionale dell'udito

Tutti questi benefici (principali e aggiuntivi) influiscono sul miglioramento della qualita della vita dei pazienti.

Istruzioni per l'uso

- Se stai utilizzando una versione cartacea o scaricata delle istruzioni per l'uso, consulta eifu.noraker.com per
verificare di avere la versione piu aggiornata.

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

- Non utilizzare se la confezione sterile (blister esterno) &€ danneggiata, aperta prematuramente o esposta a
condizioni ambientali diverse da quelle specificate.

. Controllare ogni dispositivo prima dell'uso per individuare eventuali deterioramenti. In caso di deterioramento, non
utilizzare l'impianto.

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

- Aprire il blister esterno (barriera sterile) e rimuovere il blister interno sul campo sterile.

- Una volta preparato il sito chirurgico, aprire il blister interno.

. Se necessario, miscelare il sostituto in una coppetta sterile con un altro componente (siero salino, osso autologo
dal sito di impianto e/o osso proveniente da un altro sito operatorio, midollo osseo e/o sangue del paziente, a
seconda del contesto clinico, della specialita chirurgica e della pratica chirurgica). Da un punto di vista terapeutico,
non vi e differenza tra I'uso di queste miscele rispetto a BiologicGlass Granules usato da solo in qualsiasi
situazione: la scelta dipende dalla pratica del chirurgo, dalla patologia del paziente e dai componenti disponibili.

- Non miscelare nel blister interno contenente i granuli in quanto non & stata testata né I'emocompatibilita né la
compatibilita del blister con altri componenti.

- Riempire il difetto utilizzando uno strumento sterile. Non comprimere il materiale nel sito di applicazione e non
tamponare il sangue/l'umidita nell'innesto posizionato.

- Dopo l'applicazione di BiologicGlass Granules, verificare la chiusura primaria dei tessuti molli nel sito di innesto.
Per la chiusura e possibile utilizzare anche membrane riassorbibili 0 non riassorbibili.

- Questo dispositivo & sicuro per la risonanza magnetica.

Avvertenze e precauzioni per l'uso

Per quanto cencerne la procedura chirurgica

- Quando si utilizza BiologicGlass Granules, osservare i principi generali di asepsi e di medicazione del paziente.

- BiologicGlass Granules non sostituisce la terapia antibiotica in caso di infezione.

- L'interazione di BiologicGlass Granules con i farmaci non & stata testata. La combinazione di qualsiasi sostanza
farmacologica con BiologicGlass Granules durante I'impianto € responsabilita del chirurgo.

- Maneggiare BiologicGlass Granules con uno strumento chirurgico per evitare di perforare i guanti chirurgici.

- Si consiglia di rivitalizzare il sito ricevente prima dell'impianto.

- Riempire completamente il difetto con BiologicGlass Granules. E possibile eseguire I'applicazione di BiologicGlass
Granules se il difetto presenta una parete ossea sufficiente.

- Non posizionare i granuli al di fuori del difetto osseo. Se necessario, rimuoverli.

- BiologicGlass Granules non deve entrare a contatto diretto con la pelle.

-In caso di movimento/migrazione, il vetro bioattivo pud causare l'usura delle articolazioni e interferire con il
movimento. Impedire il movimento e la migrazione dei granuli & fondamentale per una formazione ossea corretta.
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- Non esercitare una pressione eccessiva sul difetto: potrebbe causare I'embolizzazione del grasso nel flusso
sanguigno.

- BiologicGlass Granules mantiene il proprio volume, vale a dire che non si restringe e non si espande.

- BiologicGlass Granules 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 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.

- La chiusura del sito operatorio dipende dall'intervento eseguito e dal sito chirurgico (membrana, suture ecc.). E
obbligatoria una chiusura adeguata del sito di innesto (ad esempio, con una finestra ossea corticale, una
membrana di collagene, una lembo di mucosa-periostio, una fascia o un lembo muscolare).

Per quanto concerne il dispositivo medico

- BiologicGlass Granules & un dispositivo che si riassorbe nel tempo per lasciare spazio all'osso rigenerato.
Attualmente non sono disponibili studi clinici che dimostrino il completo riassorbimento dei granuli.

- Questo dispositivo non si indurisce come il cemento.

- BiologicGlass Granules & un dispositivo monouso sterile che non deve mai essere risterilizzato o riutilizzato. |l
riutilizzo pud causare una contaminazione e compromettere le prestazioni dei sostituti ossei.

Effetti avversi

Finora non sono stati segnalati effetti collaterali direttamente correlati al dispositivo. Tuttavia, potrebbe insorgere
un'allergia non nota a uno dei componenti del prodotto. Le complicanze possibili sono quelle generali dovute
all'intervento chirurgico o all'anestesia: sintomi post-chirurgici (dolore, arrossamento, infiammazione, edema,
ematomi, sieroma, gonfiore, emorragia...), infezione post-operatoria, recidiva/malattia residua, otorrea, embolia
polmonare, trombosi venosa, perdita dalla ferita, paralisi nervosa o parestesia, insufficienza meccanica, ritardo nella
consolidazione, perdita della riduzione della frattura, mancata riuscita della fusione, frattura, perdita dell'innesto
0sseo, protrusione dell'innesto.

Queste complicanze sono le stesse che possono verificarsi con I'innesto osseo autologo. Gli eventi avversi possibili
non sono piu gravi di quelli previsti per prodotti simili se le istruzioni sono seguite correttamente da un chirurgo
qualificato che abbia familiarita con le tecniche di innesto osseo.

Qualsiasi incidente grave che possa verificarsi in correlazione a BiologicGlass Granules 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 proprio chirurgo riguardo ai potenziali rischi ed effetti avversi dell'impianto e
deve dare il proprio consenso alla procedura proposta.

-1l chirurgo deve informare il paziente destinatario di questo dispositivo che il successo dell'impianto dipende dal
suo comportamento e dal rispetto delle istruzioni igieniche post-operatorie.

-1l paziente deve segnalare al proprio chirurgo qualsiasi incidente che potrebbe 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, che dovra conservarla per tutta la vita. Inoltre, & consigliabile eseguirne una scansione al ritorno a casa.

- Il documento SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance ovvero Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica) del dispositivo & disponibile sul sito web del produttore (www.noraker.com) (o su EUDAMED
non appena disponibile).

Sterilizzazione e confezionamento
BiologicGlass Granules & un dispositivo monouso, sterilizzato con irradiazione gamma (barriera sterile garantita dal
blister esterno). La sterilita & garantita fino alla data di scadenza se la barriera sterile non & aperta o danneggiata.

Conservazione e smaltimento

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

Lo smaltimento del dispositivo 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: 0376019113DT731M2
Aggiornamento del documento: 06/2025
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LT — NAUDOJIMO INSTRUKCIJA - Bioaktyvusis kauly pakaitalas

Jei naudojatés spausdinta arba atsisiysta Siy instrukcijy versija, butinai apsilankykite
www.eifu.noraker.com ir jsitikinkite, kad turite naujausia versija.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

€ (mm) (cc)

XBG-GM0.5 | 0.5-1 05
XBG-GM1.0 | 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 13 1

XBG-GL5 13 5
XBG-GL10 13 10
XBG-GL16 13 16

LOT

Partijos numeris

-

Panaudojimo terminas

REF

Nuoroda

( E{I459

2014

GMED notifikuotosios jstaigos pazymétas
CE Zenklu - 2014

il

Gamintojas

(]

Pagaminimo data

Laikykite sausai

Y

M D Medicinos prietaisas
I:jj_] PerziGrékite naudojimo instrukcijas
VOL Taris (cc / cm3)

e
(N

/.
T

Laikykite atokiau nuo saulés

spinduliy

4

Granuliy dydis

Temperatiros riba 15-25 °C

@
%
~
&
[a]

(laikymas)

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su
apsaugine pakuote viduje

Nenaudokite pakartotinai

UDI

Unikalus prietaiso identifikatorius

[STERILE|R]

Sterilus, Svitinimas gama spinduliuote

Nesterilizuokite pakartotinai

L1

gifu.noraker.com

Pasitarkite su elektroninémis naudojimo
instrukcijomis

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir
vadovaukités naudojimo instrukcija

MR

Sis prietaisas yra saugus MR

>©®|e

Atsargiai - Naudojimo instrukcija

06/2025

Paskutinis atnaujinimas
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Aprasymas ir indikacijos

.BiologicGlass Granules® yra sintetinis ir biologiSkai suderinamas kaulo pakaitalas (bioaktyvusis stiklas 45S5),

skirtas skeleto sistemos kauly defektams ar spragoms pripildyti, atkurti ir (arba) sujungti.

.BiologicGlass Granules® skiriamos trauminés, patologinés ar chirurginés kilmés kauly defekty atveju, kai

netenkama kaulinés medzZiagos arba jos triksta, kai autologiniai tirpalai yra netinkami arba nepakankami

ortopedijos, neurochirurgijos, kaukolés ir zandikauliy veido (CMF) ir otorinolaringologijos (LOR) operacijose

suaugusiesiems ir vaikams (daugiau kaip 10 kg):

- stuburo deformacijy ir degeneraciniy ligy sinteze arba rekonstrukcija;

- deformacijy ir degeneraciniy kauly patologijy sintezé arba rekonstrukcija ortopedijoje;

- kaulo defekty, atsiradusiy dél naviko, cistos ar infekcijos rezekcijos, pripildymas ir rekonstrukcija, taip pat protezy
revizijos atveju;

- pripildymas po chirurginio kaulo defekto' (donoro vietos po autotransplantato pasalinimo ir t. t.);

- pripildymas po cholesteatomos pasalinimo;

- pripildymas ir rekonstrukcija dél virSutinio Zandikaulio ir periodonto patologijy.

Jj turi naudoti kvalifikuoti chirurgai (ortopedai, neurochirurgai, veido ir zandikauliy chirurgai, stomatologai ir
otorinolaringologai), iSmokyti kauly persodinimo ir fiksavimo metody ir susipazine su Sia naudojimo instrukcija.

,BiologicGlass Granules“ gali bati naudojamos pagal toliau pateiktg indikacijy vadovg?:

I .
. Granuliy dydis . Numatomas
Tikslas Kiekis eksploatavimo laikas
0,5-1 mm | 1-3 mm P
Stuburas X S"u.aug.usg 12 ménesiy
jiir vaikai
Ortopedija X S“aL}ig“S'e 12 ménesiy
12 ménesiy (vaiky
i populiacija)
CMF X Suaugusie
jiirvaikai | 9 menesiai (suaugusiyjy
populiacija)
LOR X S“a‘}igus'e 10 ménesiy

Kontraindikacijos

,BiologicGlass Granules” negalima naudoti:

- Létinés ar Gminés infekcijos, kuri nebuvo gydyta tinkamu gydymu, atveju.

- Pacientams, patyrusiems sunkig trauma, kai $alia defekto atsiveria iSorinés Zaizdos, kurios gali uzsikrésti.

. Pacientams, kuriems yra Zinoma alergija biologiSkai aktyviam stiklui arba jo sudedamosioms dalims (Ca?*, PO,%,
Na* ir Si (OH)4).

- Pacientams, sergantiems ankstesnémis ligomis ar ligomis, kurios gali trukdyti geram audiniy gijimui.

. Pacientams, kuriems buvo taikyta arba bus taikoma chemoterapija ar spinduliné terapija implanto vietoje arba Salia
jos.

- ApSvitintame kaule (pagal radiologinius kriterijus, rodanc€ius osteonekroze).

- Dideliy mechaniniy jtempiy veikiamoms konstrukcijoms pakeisti.

- Sunkiy inksty ir kepeny infekcijy metu.

- Kartu su gydymu, kuris, kaip zinoma, veikia kaulus.

- Esant neuZsiGtam meningealiniam pazeidimui per kaukolés ir stuburo chirurgija.

- Neonatologijos srityje.

1 Chirurginio kaulo defekto atveju XBG-G naudojamas bet kokiai kaulo ertmei pripildyti be tiesioginés indikacijos ir be tiesioginio terapinio poveikio.
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Kol kas neturime jokiy tyrimy, atlikty su nés€iomis moterimis, arba duomeny, susijusiy su naudojimu zindymo
laikotarpiu. Saugumo sumetimais ,BiologicGlass Granules“ nerekomenduojama implantuoti néstumo ir zindymo
laikotarpiu.

uBiologicGlass Granules” Sudétis

,BiologicGlass Granules® (45S5) sudarytos tik iS elementy, jprastai randamy kauliniame audinyje: 45 % masés
silicio dioksido (SiOz2), 24,5 % masés kalcio oksido (Ca0), 24,5 % masés natrio oksido (Na2O) ir 6 % maseés fosforo
pentoksido (P20s).

Veikimo mechanizmas / veikimas / nauda

Per implantavimg ,BiologicGlass Granules® jungiasi su kaulu ir biologiniais skysciais. Per rezorbcijg iSsiskiriant

jonams, pavirSiuje susidaro karbonizuoto hidroksiapatito sluoksnis, kurio sudétis ir struktlra panasi | kaulo

mineraline faze. Sis sluoksnis suteikia ,BiologicGlass Granules* osteokondukcing savybe ir sukuria tvirtg rysj tarp

granuliy ir gyvojo audinio.

Teigiama, kad klinikinis veikimas — tai kauliniy defekty pripildymas, rekonstrukcija ir (arba) sujungimas, leidziantis

regeneruoti kaula.

Pagrindiniai su tuo susije privalumai yra Sie: sumazéja sergamumas transplantato vietoje ir (arba) néra / sumazéja

autologinio kaulo méginio paémimo kitoje vietoje, sumazéja skausmas stuburo, ortopedijos ir CMF srityse, o LOR

srityse sumazéja pasikartojanciy ir (arba) liekamuyjy ligy skaicius.

Kiekvienoje vietoje taip pat nustatyta papildoma nauda, susijusi su gyvenimo kokybés gerinimu:

- Stuburas: skausmo mazinimas ir stuburo deformacijos mazinimas

- Ortopedija: sumazeéjes luziy daznis, sumazéjes naviko atsinaujinimo daZnis, sumazZéjes kauly infekcijos
atsinaujinimo daznis

. CMF: skausmo mazinimas

- LOR: funkcinis klausos pageréjimas

Visi Sie privalumai (pagrindiniai ir papildomi) turi jtakos pacienty gyvenimo kokybés pageréjimui.

Naudojimo instrukcija

. Jei naudojate popierine arba atsisiystg IFU versijg, praSome apsilankyti eifu.noraker.com, kad patikrintuméte, ar
turite naujausig versija.

- Patikrinkite galiojimo datg. Nenaudokite gaminio, jei jo galiojimo laikas pasibaiges.

- Nenaudokite, jei sterili pakuoté (iSoriné lizdiné plokstelé) yra pazeista, atidaryta per anksti arba veikiama kity nei
nurodyta aplinkos salygy.

- Prie§ naudodami patikrinkite kiekvieng prietaisg, kad aptiktuméte bet kokj gedimg. Jei yra pazeidimy, implanto
nenaudokite.

- Pasalinkite visus minkstuosius ir (arba) patologinius audinius i$ implantavimo vietos.

- Atidarykite iSorine lizdine plokstele (sterily barjerg) ir iSimkite vidine lizding plokstele steriliame lauke.

- Paruose operacijos vieta, atidarykite vidine lizdine plokStele.

- Jei reikia, sumaiSykite pakaitalg steriliame inde su kita sudedamaja dalimi (fiziologiniu serumu, autologiniu kaulu
i$ implantacijos vietos ir (arba) kitos operuojamos vietos kaulu, kauly Ciulpais ir (arba) paciento krauju, atsizvelgiant
j Klinikines aplinkybes, chirurgine specialybe ir chirurgo praktikg. Terapiniu pozidriu néra jokio skirtumo tarp Siy
miSiniy naudojimo, palyginti su atskirai naudojamomis ,BiologicGlass Granules®, neatsizvelgiant | situacija:
pasirinkimas priklauso nuo chirurgo praktikos, paciento ligos ir turimy sudedamuyjy daliy.

- Nemai8ykite su vidine lizdine plokstele, kurioje yra granuliy, nes hemokompatibilumas ir lizdinés plokstelés
suderinamumas su kitomis sudedamosiomis dalimis neistirtas.

- Steriliu instrumentu pripildykite defektg. Nespauskite audinio vietoje ir nepa3alinkite kraujo / drégmés, esancios
padéto transplantato vietoje.

- |déjus ,BiologicGlass Granules®, uztikrinkite pirminj minkStyjy audiniy susijungimg transplantato vietoje.
Uzdengimui taip pat galima naudoti rezorbuojamas arba nerezorbuojamas membranas.

- Sis prietaisas yra saugus MR.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Apie chirurgine procediira

- Naudojant ,BiologicGlass Granules® bitina laikytis bendryjy asepsijos ir pacienty gydymo principy.

. ,BiologicGlass Granules” nepakeicia gydymo antibiotikais infekcijos metu.

. ,BiologicGlass Granules" sgveika su vaistais nebuvo tirta. Uz bet kokio vaistinio preparato derinj su ,BiologicGlass
Granules” per implantacijg atsako chirurgas.
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- Su ,BiologicGlass Granules® dirbkite chirurginiu instrumentu, kad bty iSvengta chirurginiy pirstiniy praddrimo.

- Prie§ implantacijg patartina atgaivinti recipiento vieta.

- Visiskai pripildykite defektg ,BiologicGlass Granules®. Jei defektas turi pakankamg kaulo sienele, galima naudoti
.BiologicGlass Granules*.

- Venkite déti granuliy uz kaulo defekto riby. Jei reikia, pasalinkite jas.

- Venkite tiesioginio ,BiologicGlass Granules® sglyCio su oda.

- Jei jos juda ir (arba) migruoja, bioaktyvusis stiklas gali sukelti sgnariy susidevéjimg ir trukdyti judéti. Judéjimo ir
granuliy migracijos prevencija yra labai svarbi tinkamam kaulo formavimuisi. Per stipriai nespauskite defekto. Per
didelis spaudimas gali sukelti riebaly embolizacijg j krauja.

- Per stipriai nespauskite defekto. Per didelis spaudimas gali sukelti riebaly embolizacijg j krauja.

. ,BiologicGlass Granules® iSlaiko savo tirj, t. y. nesitraukia ir nesiplecia.

. ,BiologicGlass Granules® neturi pakankamo mechaninio stiprumo, kad atlaikyty apkrovg prie§ susiformuojant
kietajam audiniui. Naudojant apkrova turinCiose vietose, pavyzdziui, apatinio zandikaulio l0ziuose, reikia laikytis
jprasty vidinés arba iSorinés stabilizacijos metody, kad baty pasiekta tvirta stabilizacija visose plokStumose.

- Batina laikytis jprasty pooperacinio gydymo ir reabilitacijos proceddry, susijusiy su kauly transplantatais.

- Operacinés vietos uzvérimas priklauso nuo atliktos operacijos ir operacinés vietos (membrana, sidlai ir kt.).
Privaloma tinkamai uzverti transplantato vietg (pvz., kortikalinio kaulo langeliu, kolageno membrana, gleivinés-
periosto lopu, fascijos ar raumens lopu).

Medicinos prietaiso atzvilgiu

. ,BiologicGlass Granules® yra prietaisas, kuris laikui bégant rezorbuojasi ir uZleidzia vietg regeneruotam kaului.
Siuo metu néra klinikinio tyrimo, kuris jrodyty visi§kg granuliy rezorbcija.

- Sis prietaisas nesukietéja kaip cementas.

- ,BiologicGlass Granules® yra sterilus vienkartinis prietaisas, todél jo niekada negalima pakartotinai sterilizuoti ar
naudoti. Pakartotinis naudojimas gali sukelti tar$g ir pabloginti kauly pakaitaly veikima.

Salutiniai poveikiai

Iki Siol nepranesta apie jokj Salutinj poveikj, tiesiogiai susijusj su prietaisu. Taciau gali pasireiksti nezinoma alergija
vienai i§ gaminio sudedamuyjy daliy. Galimos komplikacijos — tai bendrosios komplikacijos dél operacijos ar
anestezijos: pooperaciniai simptomai (skausmas, paraudimas, uzdegimas, edema, hematomos, seroma, patinimas,
kraujavimas ir t. t.), pooperaciné infekcija, ligos pasikartojimas / liekamoji liga, otoréja, plau¢iy embolija, veny
tromboze, Zaizdos pratekéjimas, nervy paralyzius arba parestezija, mechaninis nepakankamumas, uzZdelsta
konsolidacija, lGZio redukcijos praradimas, sintezés nesékmé, luzis, kaulinio transplantato praradimas, transplantato
iSsikiSimas.

Sios komplikacijos yra tokios pat, kaip ir autologinio kaulo persodinimo atveju. Galimas nepageidaujamas reigkinys
néra sunkesnis nei tikétinas panasiy gaminiy atveju, jei kvalifikuotas chirurgas, iSmanantis kauly persodinimo
metodus, tinkamai laikosi instrukcijy.

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su ,BiologicGlass Granules®, batina pranesti bendrovei NORAKER ir valstybés
narés, kurioje yra pacientas arba chirurgas, kompetentingai institucijai.

Informacija pacientui

- Pacientas turi bati chirurgo informuotas apie galimg implantacijos rizikg ir nepageidaujamg poveikj bei sutikti su jo
siGloma proceddra.

- Chirurgas turéty informuoti pacientg, kuriam bus implantuotas Sis prietaisas, kad implantacijos sékmé priklauso
nuo jo elgesio ir gero pooperaciniy higienos nurodymy laikymosi.

- Pacientas privalo pranesti chirurgui apie bet kokj incidentg, galintj pakenkti tinkamam implanto integravimui, ir atlikti
pooperacinius patikrinimus.

. Po operacijos medicinos personalas uzpildo implanto kortele ir jteikia jg pacientui. Jis turés jg saugoti visg
gyvenima. Be to, grjizus namo patartina jg nuskenuoti.

. SSCP (prietaiso saugos ir klinikiniy charakteristiky santraukg) galima rasti gamintojo interneto svetainéje
(www.noraker.com) (arba EUDAMED, kai tik ji bus prieinama).

Sterilizavimas ir pakavimas

,BiologicGlass Granules yra vienkartinis prietaisas, sterilizuotas gama spinduliais (sterily barjerg uztikrina iSoriné
lizdiné plokstelé). Sterilumas uZztikrinamas iki tinkamumo naudoti termino pabaigos, jei sterilus barjeras nebuvo
atidarytas ar pazeistas.
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Laikymas ir Salinimas

Prietaisai turi bati laikomi originalioje neatidarytoje pakuotéje Svarioje, sausoje vietoje, apsaugotoje nuo tiesioginiy
saulés spinduliy, rekomenduojamoje 15-25 °C temperatiroje.

Prietaisas turi bati Salinamas laikantis vietiniy taisykliy ir praktikos, nerizikuojant, kad naudotojai ir pacientai gali
uzsikrésti patogenais ir uztersti atlieky grandine.

Basic UDI-DI: 0376019113DT731M2
Dokumento atnaujinimas: 06/2025
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LV — LIETOSANAS INSTRUKCIJA — Bioaktivs kaulu aizstajéjs

Ja izmantojat So lietoSanas instrukciju drukato vai lejupieladéto versiju, lidzu, apmekléjiet vietni
www.eifu.noraker.com, lai parliecinatos, ka jums ir jaunaka versija.

LOT Partijas numurs

BiologicGlass”

g Izlietot ITdz (datums)

Granules

R E F Atsauce

N O RA KE R ( E{Id-EEI lericei ir CE markejums, ko veikusi tas

THE BIOGLASS® COMPANY 014 pilnvaroté iestade GMED - 2014
60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France M Razotajs
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

www.noraker.com

Razo$anas datums
¢ (mm) (cc) ﬂl
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
X)(BBG(;?GMNE() 82:1 ; M D Medicinas ierice
XBG-GL1.0 1-3 1
XBG-GL5 1-3 &) I:j.i_:l Skatit lieto$anas instrukciju
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16

VOL Tilpums (cc / cm?3)

Glabat sausuma ‘ Granulu izmérs

Y

e
(N

/.
T

Glabat prom no saules gaismas Viena sterila barjersistéma ar
aizsargiepakojumu iekSpusé

Temperatiras ierobezojums 15-25°C U DI

(uzglabasana) lerices unikalais identifikators

@
%
~
&
[a]

Nelietot atkartoti ®
1 Konsultéjieties ar elektroniskajam
lietoSanas instrukcijam

ISTERILE[R| | Steriliz&ts ar gamma starojumu d
eifu.noraker.com

Nesterilizét atkartoti

MR ST ierice ir drosa MR vidé

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju 06/2025 Pédegjais atjaunindjums

Piesardzibu - LietoSanas instrukcija

>©®|e
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Apraksts un indikacijas

kas paredzéta kaulu defektu vai skeleta sistémas spraugu aizpildiSanai, rekonstrukcijai un/vai sintézei.

Granulas BiologicGlass Granules ir indicétas kaulu vielas zuduma vai trikuma gadijuma traumatiskas, patologiskas
vai kirurgiskas izcelsmes kaulu defektiem, ja nav pieméroti vai pietiekami autologie risindjumi ortopédija,
neirokirurgija, galvaskausa, sejas un zokla kirurgija un otorinolaringologiskaja (LOR) kirurgija pieaugusajiem un
bérniem (kuru svars parsniedz 10 kg):

- mugurkaula deformaciju un degenerativo slimibu sintézei vai rekonstrukcijai;

- deformaciju un degenerativu kaulu patologiju sintézei vai rekonstrukcijai ortopédij3;

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

- aizpildisanai péc kirurgiska kaula defekta' (donoru vietas péc autotransplantata nonemsanas utt.);

- aizpildiSanai péc holesteatomas iznems$anas;

- aizpildiSanai un rekonstrukcijai aug$zokla un periodonta patologiju dé|.

Tas lieto kvalificéti kirurgi (ortopédi, neirokirurgi, sejas un Zokla kirurgi, stomatologi un otorinolaringologi), kas ir
apmactti kaulu transplantacijas un nostiprinaSanas tehnikas un ir iepazinusies ar So lietoSanas instrukciju.

Granulas BiologicGlass Granules drikst izmantot atbilstosi $adiem indikacijas noradijumiem?:

s Granulu izmérs Paredzétais
Paredzéta Populacija kalposanas
vieta 0,51 mm | 1-3 mm pufacl po
laiks
Mugurkauls X Pleaug_uslle un 12 ménesi
bérni
Ortopédija X Pieaugusie 12 ménesi
12 ménesi
(bérnu
Seja un okli X Pleaug_uslle un populacuf)
’ bérni 9 ménesi
(pieauguso
populacija)
LOR X Pieaugusie 10 ménesi

Kontrindikacijas

Granulas BiologicGlass Granules 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 var tiks inficétas;
- pacientiem ar zinamu alergiju pret bioaktivo stiklu vai ta sastavdalam (Ca?*, PO4*, Na* un Si (OH)4).

- pacientiem ar jau eso$am saslim$anam vai slimibam, kas var traucét labai audu dziSanai;

- apstarota kaula (saskana ar radiologijas kritérijiem, kuri liecina par osteonekrozi);

- Pacientiem, kuriem veikta vai tiks veikta kimijterapija vai staru terapija implantacijas vieta vai tas tuvuma;
- lai nomainttu konstrukcijas, kuras paklautas lielai mehaniskai slodzei,

- smagu nieru un aknu infekciju gadijuma;

- saistiba ar arstéSanu, kas ietekmé kaulus;

- nesita meningeala bojajuma gadijuma galvaskausa-mugurkaula operacija;

- neonatologija

Lidz 8im musu riciba nav pétijumu ar gratniecém vai datu par lietoSanu zidi8anas laika. DroSibas noltikos granulu
BiologicGlass Granules implanté$ana nav ieteicama gritniecibas un zidisanas perioda.

Sastavs
Granulas BiologicGlass Granules (45S5) sastav tikai no elementiem, kas dabiski atrodami kaulaudos: 24,5% kalcija
oksida (CaO), 6% fosfora pentoksida (P20s), 24,5% natrija oksida (Na20) un 45% silicija dioksida (SiO2).

1 Kirurgiskam kaula defektam XBG-G izmanto jebkura kaula dobuma aizpildi$anai bez tie$as indikacijas un pasam sava terapeitiska efekta
2 pamatojoties uz kiiniskajiem datiem
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Darbibas mehanisms / Veiktspéja / leguvumi

ImplantéSanas laikad granulas BiologicGlass Granules saskaras ar kauliem un biologiskajiem Skidrumiem. Jonu

izdaliSanas rezorbcijas laika laus virspusé izveidoties gazéta hidroksilapatita slanim, kura sastavs un struktara ir

lidziga kaula mineralfazei. Sis slanis pieskir granulam BiologicGlass Granules to osteokonduktivo Tpasibu un rada

spécigu saiti starp granulam un dzivajiem audiem.

Paredzeta kliniskad veiktspéja ir kaulu defektu aizpildiSana, rekonstrukcija un/vai sintéze, kas lauj kaulam

atjaunoties.

Galvenie saistitie ieguvumi ir transplantacijas vietas saslim$anu samazinaSanas un/vai autologo kaulu paraugu

nemsanas cita vieta neesamiba/samazinasanas ar sapju samazinasanos mugurkaula, ortopédijas un sejas un Zoklu

operaciju vietas un recidivéjosas/rezidualas slimibas LOR operaciju vietas ierobezosana.

Ka papildu ieguvums tika identificéta arT dzives kvalitates uzlabo3anas katra vieta:

- Mugurkauls: Sapju samazinasanas un mugurkaula deformacijas samazina3anas

- Ortopédija: Samazinats lGzumu biezums, samazinata audzéju atjauno$anas, samazinata kaula infekcijas
atjaunoSanas

- Seja un zokli: Sapju samazinasanas

- LOR: Funkcionalas dzirdes uzlabo$anas

Visi Sie ieguvumi (gan galvenie, gan papildu) ietekmé pacientu dzives kvalitates uzlaboSanos.

LietoSanas instrukcija

- Ja izmantojat drukatu vai lejupieladétu lietoSanas instrukcijas versiju, l0dzu, apmekléjiet eifu.noraker.com, lai
parliecinatos, ka ta ir jaunaka versija.

- Parbaudiet deriguma terminu. Nelietojiet produktu, ja termins ir parsniegts.

- Neizmantojiet, ja sterilais iepakojums (aré&jais blisteris) ir bojats, tika priekslaicigi atvérts vai paklauts tadu vides
apstak|u iedarbibai, kuri netika minéti.

- Pirms lietoSanas parbaudiet katru ierici, lai noteiktu iesp&jamos bojajumus. Ja konstatéjat bojajumus, nelietojiet
implantu.

- Iznemiet visus mikstos un/vai patologiskos audus no implantéSanas vietas.

- Atveriet aréejo blisteri (sterilo barjeru) un nonemiet iek8éjo blisteri sterila lauka.

- Kad kirurgiskas manipulacijas vieta ir sagatavota, atveriet iek$€jo blisteri.

- Ja nepiecieSams, sajauciet aizstajéju sterila trauka ar citu sastavdalu (fiziologisko Skidumu, autologo kaulu no
implantacijas vietas un/vai cita kaula operacijas vietas, kaulu smadzeném un/vai pacienta asinim, atkariba no
kltniska konteksta, kirurga specializacijas un kirurga prakses). No terapeitiska skatu punkta neviena situacija nav
starpibas, vai tiek izmantoti Sie maisijumi vai tikai granulas BiologicGlass Granules: izvéle ir atkariga no kirurga
prakses, pacienta slimibas un pieejamam sastavdalam.

- Nejauciet iekS&ja blisterT, kura atrodas granulas, jo blistera hemosaderiba vai saderiba ar citdm sastavdalam nav
testéta.

- Aizpildiet defektu, izmantojot sterilu instrumentu. Nesaspiediet materialu manipulacijas vieta un nenoslaukiet
asinis/mitrumu ievietotaja transplantata.

- Péc granulu BiologicGlass Granules ievietoSanas primari nodroSiniet miksto audu nostiprinaSanu transplantacijas
vieta. SlegSanai var izmantot arT resorb&josas vai neresorb&joSas membranas.

- Stierice ir droda MR vidé.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietoSana

Saistiba ar kirurgisko procediru

- Lietojot granulas BiologicGlass Granules, jaievéro visparigie aseptikas un pacienta arstéSanas principi.

- Granulas BiologicGlass Granules neaizstaj arstéSanu ar antibiotikam infekcijas gadijuma.

- Granulu BiologicGlass Granules mijiedarbiba ar zalém netika testéta. Par jebkuru z3lu vielu kombinéSanu ar
granulam BiologicGlass Granules implantéSanas laika ir atbildigs kirurgs.

- Veiciet manipulacijas ar granulam BiologicGlass Granules, izmantojot kirurgisku instrumentu, lai izvairitos no
kirurgisko cimdu caurdurS$anas.

- Pirms implantacijas ir vélams likvidét matinus implantacijas vieta.

- PilnTba aizpildiet defektu ar granulam BiologicGlass Granules. Granulas BiologicGlass Granules var uzklat, ja
defektam ir pietiekama kaula siena.

- lzvairieties no granulu ievietoSanas arpus kaula defekta. Ja nepiecieSams, nonemiet tas.

- lzvairieties no granulu BiologicGlass Granules tieSas saskares ar adu.
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- Ja tas kustas/migre, bioaktivais stikls var izraistt locitavu nodilumu un traucét kustibam. Kustibu un granulu
migracijas novérSanai ir batiska nozime pareiza kaulu veidoSana.

- Neizdariet parmérigu spiedienu uz defektu. Parmérigs spiediens var izraisit tauku emboliju asinsrité.

- Granulas BiologicGlass Granules saglaba savu apjomu, tas nesarik un neizpleSas.

- Granulam BiologicGlass Granules nav pietiekamas mehaniskas izturibas, lai izturétu slodzi pirms cieto audu
izveidoSanas. Piemérojot slodzi nesosajas zonas, pieméram, apakszokla IGzumu gadijumos, jaizmanto standarta
iekS€jas vai aréjas stabilizacijas metodes, lai panaktu stingru stabilizaciju visas plaknés.

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

- Kirurgiskas manipulacijas vietas slégsana ir atkariga no veiktas kirurgiskas procediras un kirurgiskas vietas
(membranas, Suves u.tml.). Obligati atbilstoSi jaslédz transplantacijas vieta (piem., ar kortikala kaula logu, kolagéna
membranu, glotadas-kaula pléves léveri, fascijas vai muskulu Iéveri).

Saistiba ar medicinas ierici

- Granulas BiologicGlass Granules ir ierice, kas laika gaita resorbé&jas, atbrivojot vietu atjaunotajam kaulam. Paslaik
nav pieejams neviens klinisks pétijums, kas pieraditu granulu pilnigu rezorbciju.

- ST ierice nesacieté ka cements.

- Granulas BiologicGlass Granules 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

L1dz Sim nav zinots par blakusparadibam, kas batu tieSi saistitas ar ierici. Tomér iesp&jama nezinama alergija pret kadu no
produkta sastavdalam. lespéjamas komplikacijas ir visparéjas komplikacijas operacijas vai anestézijas dél|: pécoperacijas
simptomi (sapes, apsartums, iekaisums, tlska, hematomas, seroma, pietikums, asinoSana utt.), pécoperacijas infekcija,
recidivéjosa/reziduala slimiba, otoreja, plausu embolija, vénu tromboze, Skidruma tecéSana no briices, nervu paralize vai
parestézija, mehaniska atteice, kavéta sacietéSana, lGzumu samazinaSanas zudums, neveiksmiga sintéze, lizums, kaula
transplantata zudums, transplantata izvirziSanas.

Sis komplikacijas ir tadas pasas ka tas, kas var rasties ar autologiem kaulu transplantatiem. lesp&jamas blakusparadibas nav
smagakas par tam, kas gaidamas, izmantojot [Tdzigus izstradajumus, ja kvalificéts kirurgs, kas parzina kaulu transplantacijas
metodes, pareizi seko instrukcijam.

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

Informacija pacientam

- Kirurgam ir jainformé pacients par potencialajiem implantacijas riskiem un nevélamam blakusparadibam, un
pacientam ir japiekrit piedavatajai procedurai.

- Kirurgam jainformé pacients, kurs ir 8is ierices sanéméjs, ka implantacijas panakumi ir atkarigi no vina uzvedibas
un pécoperacijas higi€nas noradijumu pienacigas ievérosanas.

- Pacientam jazino savam kirurgam par visiem incidentiem, kuri var apdraudét implanta pareizu integraciju, un javeic
pécoperacijas parbaudes.

- Péc operacijas mediciniskais personals aizpilda implanta karti ar tas informativo bukletu un izsniedz to pacientam.
Vinam tas bUs jasaglaba visu mizu. Tapat, atgriezoties majas, vélams to ieskenét.

- lerices SSCP (droSuma un klniskas veiktsp€jas kopsavilkums) ir pieejams razotaja vietné (www.noraker.com) (vai
EUDAMED, tiklidz pieejams).

Sterilizacija un iepakojums

Granulas BiologicGlass Granules ir vienreiz€jas lietoSanas ierice, sterilizéta ar gamma starojumu (sterilu barjeru
nodroS$ina aréjais blisteris). Sterilitate tiek garantéta lidz deriguma termina beigam, ja sterila barjera nav atvérta vai
bojata.

Uzglabasana un iznicinasanal

lerices jauzglaba neatvérta originalaja iepakojuma tira, sausa vieta, kas ir aizsargata no tieSiem saules stariem, un
ieteicama temperatira no 15 °C Iidz 25 °C.

lerices iznicinaSana javeic saskana ar vietéjiem noteikumiem un praksi, nemot véra risku paklaut lietotajus un
pacientus patogénu iedarbibai un piesarnot atkritumus.

Pamata UDI-DI: 0376019113DT731M2
Dokumenta atjauninajums: 06/2025
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NL — GEBRUIKSAANWIJZING - Bioactieve botvervanger

Als u een gedrukte of gedownloade versie van deze instructie gebruikt, controleer dan
www.eifu.noraker.com om er zeker van te zijn dat u de meest recente versie hebt.

LOT Partijinummer

BiologicGlass”

Granules

g Houdbaarheidsdatum

R E F Referentie

NORAKER
( E{Id.EEI Apparaat EG-gemarkeerd door de

THE BIOGLASS® COMPANY 2014 GMED-aangemelde instantie — 2014

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France _
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92 Fabrikant

www.noraker.com

< (mm) (cc) w Productiedatum

XBG-GMO0.5 0.51 0.5
XBG-GM1.0 0.51 1

XBG-GM5 0.5-1 5 MD Medisch apparaat
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5

XBG-GL10 1-3 10 I:jj_] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
XBG-GL16 1-3 16

VOL Volume (cc/cm?)

Y

Droog houden ’ Korrelgrootte

e
(N

NV
i

Uit de buurt van zonlicht houden Enkel steriel barrieresysteem met
beschermende verpakking aan de
binnenkant

@
%
~
&
[a]

Temperatuurslimiet 15-25°C (opslag)
U DI Unieke apparaat-ID

Niet hergebruiken
®
1 Raadpleeg de elektronische
ISTERILE[R| | Steriel, gammastraling D: R eo9

gebruiksaanwijzing

gifu.noraker.com

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking MR Dit apparaat is MR-veilig
beschadigd is. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing 06/2025 Laatste update

Voorzichtigheid - Opgelet
gebruiksaanwijzing

> @ ®|}|©
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Beschrijving en indicaties

BiologicGlass-korrels zijn een synthetische en biocompatibele botvervanger (bioactief glas 45S5), bedoeld voor het

vullen, reconstrueren en/of fuseren van botdefecten of gaten in het skeletstelsel.

BiologicGlass-korrels zijn 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 (meer dan 10 kg).

- Fusie of reconstructie van misvormingen en degeneratieve ziekten in de wervelkolom,

- Fusie of reconstructie van misvormingen en degeneratieve botpathologieén in de orthopedie,

. Opvulling en reconstructie van botdefecten ten gevolge van resectie van tumoren, cystes of infectie en in geval
van revisie van de prothese.

- Opvulling na chirurgisch botdefect' (donorplaatsen na verwijdering van autograft, ...)

. Opvulling na verwijdering van cholesteatoom,

- Opvulling en reconstructie als gevolg van maxilla- en parodontiumpathologieén.

Het product moet worden gebruikt door gekwalificeerde chirurgen (orthopedisten, maxillofaciale chirurgen,
stomatologen en otorhinolaryngologen) die zijn opgeleid in bottransplantatie- en fixatietechnieken en die deze
gebruiksaanwijzing hebben gelezen.

BiologicGlass-korrels kunnen worden gebruikt volgens de volgende indicatiehandleiding?:

Bestemmin Korrelgrootte Populatie Verwachte

9 0,51 mm | 1-3 mm P levensduur
Volwassene

Ruggengraat X en kind 12 maanden

Orthopedisch X Volwassene | 12 maanden

12 maanden

(pediatrische
Volwassene | populatie)

CMF X en kind 9 maanden
(volwassen
populatie)

KNO X Volwassene | 10 maanden

Contra-indicaties

BiologicGlass-korrels mogen 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
geinfecteerd kunnen raken.

. Bij patiénten met een bekende allergie voor bioactief glas of de bestanddelen daarvan (Ca?+, POs*, Na* en Si
(OH)4).

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

- Bij patiénten die chemotherapie of radiotherapie hebben ondergaan of zullen ondergaan op of nabij de plaats van
implantatie.

- 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 bekend 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-korrels niet aanbevolen
tijdens de zwangerschap en borstvoeding.

1 Voor chirurgisch botdefect wordt XBG-G gebruikt voor het vullen van elke botholte zonder directe indicatie en zonder zelf een direct therapeutisch
middel te hebben
2 Gebaseerd op klinische gegevens
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Samenstelling
BiologicGlass-korrels (45S5) bestaan alleen uit elementen die van nature in botweefsel voorkomen: 24,5%

calciumoxide (CaO), 6% fosforpentoxide (P20s), 24,5% natriumoxide (Na-O) en 45% siliciumdioxide (SiO).

Werkingsmechanisme/ PPrestaties/Voordelen

Tijdens de implantatie komen BiologicGlass-korrels in contact met bot en biologische vloeistoffen. De vrijgave van

ionen tijdens de resorptie maakt de vorming op het oppervlak van een laag koolzuurhoudend hydroxyapatiet

mogelijk, waarvan de samenstelling en structuur vergelijkbaar zijn met de minerale fase van bot. Deze laag verleent

BiologicGlass-korrels hun osteoconductie-eigenschap en creéert een sterke verbinding tussen de korrels en levend

weefsel.

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

het bot mogelijk maken.

De belangrijkste daarmee samenhangende voordelen zijn de vermindering van de morbiditeit op de

transplantaatplaats en/of de afwezigheid/vermindering van autologe botmonsters op andere plaatsen met een

afname van de pijn in de ruggengraat, orthopedische en CMF-bestemmingen en een beperking van

terugkerende/restziekten op de KNO-bestemming.

Er worden ook extra voordelen met een verbetering van de levenskwaliteit geidentificeerd op elke bestemming:

- Ruggengraat: Vermindering van pijn en misvormingen van de ruggengraat

. Ortho: Verminderd aantal fracturen, verminderd aantal terugkerende tumors, verminderd aantal terugkerende
botinfecties

- CMF: Vermindering van pijn

- KNO: Functionele gehoorverbetering

Al deze (voornaamste en aanvullende) voordelen beinvioeden de verbetering van de levenskwaliteit van patiénten.

Gebruiksaanwijzing

- Als u een papieren of gedownloade versie van de gebruiksaanwijzing gebruikt, raadpleeg dan eifu.noraker.com
om te controleren of u de nieuwste versie heeft.

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

- Niet gebruiken als de steriele verpakking (externe blister) beschadigd is, voortijdig geopend is of blootgesteld is
aan andere omgevingsomstandigheden dan gespecificeerd.

. Controleer elk hulpmiddel voorafgaand aan het gebruik om eventuele beschadigingen te detecteren. Als dit het
geval is, mag u het implantaat niet gebruiken.

- Verwijder al het zachte en/of pathologisch weefsel van de implantatieplaats.

- Open de buitenste blisterverpakking (steriele barriére) en verwijder de binnenste blisterverpakking op het steriele
veld.

- Nadat de operatieplaats is voorbereid, opent u de binnenste blisterverpakking.

- Meng het vervangingsmiddel zo nodig in een steriele beker met een ander bestanddeel (zoutserum, autoloog bot
van de implantatieplaats en/of bot van een andere operatieplaats, beenmerg en/of bloed van de patiént, afhankelijk
van de klinische context, de chirurgische specialisatie en de werkwijze van de chirurg. Vanuit therapeutisch
oogpunt is er geen verschil tussen het gebruik van deze mengsels en het gebruik van alleen BiologicGlass-korrels,
ongeacht de situatie: de keuze hangt af van de werkwijze van de chirurg, de ziekte van de patiént en de
beschikbare bestanddelen.

- Niet mengen in de binnenblister die het granulaat bevat, aangezien de hemocompatibiliteit noch de compatibiliteit
van de blister met andere bestanddelen niet is getest.

- Vul met een steriel instrument het defect op. Druk het materiaal op de plaats niet samen of dep het bloed/vocht in
het geplaatste transplantaat niet.

-Zorg na plaatsing van BiologicGlass-korrels voor primaire sluiting van de zachte weefsels op de
transplantatieplaats. Voor de sluiting kunnen ook resorbeerbare of niet-resorbeerbare membranen worden
gebruikt.

- Dit hulpmiddel is MR-veilig.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Met betrekking tot de chirurgische procedure

- Bij het gebruik van BiologicGlass-korrels moeten de algemene principes van asepsis en medicatie voor de patiént
worden gevolgd.

- BiologicGlass-korrels zijn geen vervanging voor een behandeling met antibiotica tijdens infectie.
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- Interactie van BiologicGlass-korrels met het geneesmiddel is niet getest. De combinatie van een geneesmiddel
met BiologicGlass-korrels tijdens implantatie is de verantwoordelijkheid van de chirurg.

- Hanteer BiologicGlass-korrels met een chirurgisch instrument om te voorkomen dat chirurgische handschoenen
worden doorboord.

- Het is raadzaam om de ontvangende plaats voor implantatie te doen herleven.

- Vul het defect volledig op met BiologicGlass-korrels. Het aanbrengen van BiologicGlass-korrels is mogelijk als het
defect voldoende botwand heeft.

- Plaats geen korrels buiten het botdefect. Verwijder deze indien nodig.

- Vermijd direct contact van BiologicGlass-korrels met de huid.

. Als bioactief glas beweegt of migreert, kan het slijtage van gewrichten veroorzaken en de beweging belemmeren.
Het voorkomen van beweging en migratie van de korrels is essentieel voor een goede botvorming.

. Oefen geen overmatige druk uit op het defect. Overmatige druk kan embolisatie van vet in de bloedbaan
veroorzaken.

- BiologicGlass-korrels behouden hun volume, d.w.z. dat ze niet krimpen of uitzetten.

- BiologicGlass-korrels hebben onvoldoende mechanische sterkte om belasting te weerstaan voordat hard weefsel
is gevormd. Bij gebruik in lastdragende gebieden zoals onderkaakfracturen, moeten standaard interne of externe
stabilisatietechnieken worden gevolgd om rigide stabilisatie in alle vlakken te bereiken.

- Het is noodzakelijk om de gebruikelijke postoperatieve behandelings- en revalidatieprocedures in verband met
bottransplantaten te volgen.

. De sluiting van de operatieplaats hangt af van de uitgevoerde ingreep en de operatieplaats (membraan,
hechtingen, etc.). Een adequate sluiting van de transplantaatplaats is verplicht (bijvoorbeeld met corticaal
botvenster, collageenmembraan, mucosaal-periosteumflap, fascia- of spierflap).

Met betrekking tot het medische apparaat

- BiologicGlass-korrels zijn een hulpmiddel dat na verloop van tijd resorbeert om plaats te maken voor
geregenereerd bot. Er is momenteel geen klinische studie beschikbaar die volledige resorptie van de korrels
aantoont.

- Dit hulpmiddel hardt niet uit zoals cement.

- BiologicGlass-korrels zijn een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik en mogen nooit opnieuw worden
gesteriliseerd of hergebruikt. Hergebruik kan leiden tot verontreiniging en belemmering van de prestatie van de
botvervanger.

Bijwerkingen
Er is tot op heden geen enkele bijwerking gemeld die rechtstreeks verband houdt met het hulpmiddel. Een

onbekende allergie voor een van de bestanddelen van het product is echter wel mogelijk. Mogelijke complicaties
zijn de algemene complicaties ten gevolge van een operatie of anesthesie: Postoperatieve symptomen (pijn,
roodheid, ontsteking, oedeem, hematomen, seroom, zwelling, bloeding...), postoperatieve infectie,
terugkerende/restziekte, otorroe, longembolie, veneuze trombose, wondlekkage, zenuwverlamming of paresthesie,
mechanisch falen, vertraging in consolidatie, verlies van fractuurreductie, falen van fusie, fractuur, verlies van
bottransplantaat, uitsteken van het transplantaat.

Deze complicaties zijn dezelfde als die kunnen optreden bij autologe bottransplantaten. Mogelijke bijwerkingen zijn
niet ernstiger dan verwacht wordt bij vergelijkbare producten, als de instructies correct worden gevolgd door een
gekwalificeerde chirurg die bekend is met bottransplantatietechnieken.

Elk ernstig incident dat zich kan voordoen in verband met BiologicGlass-korrels moet worden gemeld aan
NORAKER en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de patiént of de chirurg is gevestigd.

Patiéntinformatie

- De patiént moet door zijn/haar chirurg worden geinformeerd over de mogelijke risico's en bijwerkingen van
implantatie en moet akkoord gaan met de voorgestelde ingreep.

- De chirurg dient de patiént die dit hulpmiddel ontvangt, te informeren dat het succes van de implantatie afhangt
van zijn/haar gedrag en van een 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 hulpmiddel is beschikbaar op de website van de
fabrikant (www.noraker.com) (of op EUDAMED, zodra deze beschikbaar is).

Sterilisatie en verpakking
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BiologicGlass-korrels zijn een hulpmiddel voor eenmalig gebruik, gesteriliseerd met gammastraling (steriele barriére
verzekerd door externe blister). De steriliteit is gegarandeerd tot de vervaldatum, mits de steriele barriére niet is
geopend of beschadigd.

Opslaqg 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 : 0376019113DT731M2
Documentupdate : 06/2025
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NO — BRUKSANVISNING - Bioaktivt beinsubstitutt

Hvis du skriver ut denne bruksanvisningen, vennligst sjekk www.eifu.noraker.com regelmessig
for a forsikre deg om at du har den nyeste versjonen.

Batchnummer

BiologicGlass™ | [@or

Granules g

Best far-dato

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

Henvisning

REF

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

( E{I4EEI Utstyr merket CE av det meldte GMED-
2014

organet - 2014

www.noraker.com

sl

Produsent
® (nm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1 Produksjonsdato
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1
XBG-GL5 1-3 5 -
XBG-GL10 13 10 MD Medisinsk utstyr
XBG-GL16 1-3 16
I::E_] Se bruksanvisningen
I Holdes tort VOL| |Volum (cciecm?)

Y/
o

Oppbevares unna sollys Granulatstgrrelse

Temperaturgrense 15-25 °C (lagring) Enkelt sterilt barrieresystem med

@ 1S

Skal ikke gjenbrukes

.

beskyttende emballasje inni

Sterilt, gamma-bestraling

UDI

Unik utstyrsidentifikator

Ma ikke resteriliseres

Skal ikke brukes hvis pakken er skadet
0g se bruksanvisningen

o

eifu.noraker.com

Konsulter den elektroniske
bruksanvisningen

Forsiktighet - Bruksanvisning

MR

Siste oppdatering

06/2025

Holdes tort
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Beskrivelse og indikasjoner

BiologicGlass Granules er et syntetisk og biokompatibelt beinerstatningsutstyr (bioaktivt glass 45S5), beregnet for

fylling, rekonstruksjon og/eller fusjon av beindefekter eller hull i skjelettsystemet.

BiologicGlass Granules er indisert ved tap eller mangel pa beinsubstans for beindefekter av traumatisk, patologisk

eller kirurgisk opprinnelse nar autologe lgsninger ikke er anvendelige eller tilstrekkelige innen ortopedi, nevrokirurgi,

kranio-maxillofacial-(CMF) og otorhinolaryngologikirurgi (dNH) hos den voksne og pediatriske populasjon (mer enn

10 kg):

- Fusjon eller rekonstruksjon av deformiteter og degenerative sykdommer i ryggraden,

. Fusjon eller rekonstruksjon av deformiteter og degenerative beinpatologier innen ortopedisk,

- Fylling og rekonstruksjon av beindefekter pa grunn av reseksjon av svulster, cyste eller infeksjon og ved
proteserevisjon,

- Fylling etter kirurgisk beindefekt' (donorsteder etter fierning av autograft, ...),

. Fylling etter fjerning av kolesteatom,

- Fylling og rekonstruksjon pa grunn av patologier i maxilla og periodontium.

Det ma brukes av kvalifiserte kirurger (ortopeder, nevrokirurger, kjevekirurger, stomatologer og @NH-kirurger) som
er oppleert i beintransplantasjons- og fikseringsteknikker som har lest denne bruksanvisningen.
BiologicGlass Granules kan brukes i henhold til felgende indikasjonsveiledning?:

Granulatstorrelse
Mmal Populasjon Forventet levetid
0,5-1 mm | 1-3 mm

Ryggrad X Voksen og barn 12 maneder

Ortopedisk X Voksen 12 maneder

12 maneder (pediatrisk
populasjon)

CMF X Voksen og barn
9 maneder (voksen
populasjon)
ONH X Voksen 10 maneder

Kontraindikasjoner

BiologicGlass Granules skal ikke brukes:

- Ved kronisk eller akutt infeksjon som ikke er behandlet med passende terapi

- Hos pasienter som har fatt alvorlige traumer med ytre sar apne neer defekten, som kan bli infisert.

- Hos pasienter med kjent allergi mot bioaktivt glass eller dets bestanddeler (Ca?*, POs*, Na* og Si (OH)4).

- Hos pasienter med eksisterende tilstander eller sykdom som kan forstyrre god tilheling av vevet

- Hos pasienter som har gjennomgatt eller skal gjennomga cellegift eller stralebehandling pa eller neer
implantasjonsstedet

- | det bestralte beinet (i henhold til radiologiske kriterier som indikerer osteonekrose)

- For & erstatte strukturer utsatt for haye mekaniske pakjenninger

- Ved alvorlige nyre- og leverinfeksjoner.

- | forbindelse med en behandling kjent for & pavirke skjelettet.

- Ved usuturert meningealfraktur ved kranio-spinal kirurgi.

- I neonatologisk tjeneste

Til dags dato har vi ingen studier utfert pa gravide kvinner eller data relatert til bruk under amming. Som et

sikkerhetstiltak anbefales ikke implantasjon av BiologicGlass Granules i periodene med graviditet og amming.

Komposisjon
BiologicGlass Granules (45S5) bestar kun av elementer som finnes naturlig i beinvev: 45 vekt% silisiumdioksid

(Si0O2), 24,5 vekt% kalsiumoksid (CaO), 24,5 vekt% natriumoksid (Na2O) og 6 vekt% fosforpentoksid (P2Os).

1 For kirurgisk beindefekt brukes XBG-G for 4 fylle ethvert beinhulrom uten direkte indikasjon og uten at det har en direkte terapeutisk effekt
2 Basert pa kliniske data
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Virkningsmekanisme/ytelse/fordeler

Under implantasjonen er BiologicGlass Granules i kontakt med bein og biologiske veesker. Frigjgring av ioner under

resorpsjon gjer det mulig & danne et overflatelag av karbonisert hydroksyapatitt, der sammensetning og struktur

ligner pa mineralfasen i bein. Dette laget gir BiologicGlass Granules sine osteokonduksjonsegenskaper og skaper

en sterk kobling mellom granulatet og levende vev.

Den oppgitte kliniske ytelsen er fylling, rekonstruksjon og/eller fusjon av beindefekter som muliggjer regenerering

av beinet.

De viktigste assosierte fordelene er reduksjon av morbiditet pa transplantatstedet og/eller fraveer/reduksjon av

autolog beinprgvetaking pa andre steder med en reduksjon i smerte i ryggraden, ortopediske og CMF-destinasjoner

og en begrensning av tilbakevendende/residuelle sykdom i @NH-destinasjonen.

Ytterligere fordeler med forbedring av livskvalitet er ogsa identifisert pa hver destinasjon:

- Ryggrad: Reduksjon av smerte og reduksjon av ryggradsdeformitet

. Orto: Redusert frakturfrekvens, redusert frekvens av tilbakefall av tumor, redusert hyppighet av tilbakefall av
beininfeksjon

- CMF: Reduksjon av smerte

- @NH: Funksjonell hgrselsforbedring

Alle disse fordelene (primaere og ytterligere) pavirker forbedringen av livskvaliteten til pasientene.

Bruksanvisning
- Hvis du bruker en papir- eller nedlastet versjon av IFU, vennligst besgk eifu.noraker.com for a sjekke at du har

den nyeste versjonen.

- Sjekk utlgpsdatoen. Ikke bruk produktet hvis den er overskredet.

- Ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen (ekstern blisterpakning) er skadet, apnet for tidlig eller utsatt for andre
miljgforhold enn de spesifiserte.

- Kontroller hvert utstyr far bruk for & oppdage eventuelle forringelser. Ikke bruk implantatet hvis det er forringelse.

- Fjern alt mykt og/eller patologisk vev fra implantasjonsstedet.

- Apne den ytre blisteren (steril barriere) og fiern den indre blisteren pa det sterile feltet.

- Nar operasjonsstedet er klargjort, apner du den indre blisteren.

-Bland eventuelt erstatningen i en sterii kopp med en annen bestanddel (serum, autologt bein fra
implantasjonsstedet og/eller fra et annet operasjonssted, bein, beinmarg og/eller pasientblod, avhengig av klinisk
kontekst, kirurgisk spesialitet og kirurgens praksis. Fra et terapeutisk synspunkt er det ingen forskjell mellom
bruken av disse blandingene sammenlignet med BiologicGlass Granules som brukes alene uansett situasjon:
valget avhenger av kirurgens praksis, pasientens sykdom og de tilgjengelige bestanddelene.

- Ikke bland inn i den indre blisterpakningen som inneholder granulatet, da hemokompatibilitet eller kompatibilitet av
blisterpakningen med andre bestanddeler ikke er testet.

- Fyll ut defekten med et sterilt instrument. Ikke komprimer materialet pa stedet eller tark blodet/fuktigheten i det
plasserte transplantatet.

- Etter at BiologicGlass Granules er plassert, ma det sgrges for primaer lukking av blgtvevet pa
transplantasjonsstedet. Resorberbare eller ikke-resorberbare membraner kan ogsa brukes til lukkingen.

- Dette utstyret er MR-sikkert.

Advarsler og forholdsregler for bruk

Angaende den kirurgiske prosedyren

- De generelle prinsippene for asepsis og pasientmedisinering ma faglges ved bruk av BiologicGlass Granules.

- BiologicGlass Granules erstatter ikke antibiotikabehandling under infeksjon.

- Interaksjon av BiologicGlass Granules med legemiddel er ikke testet. Kombinasjonen av ethvert
medikamentsubstans med BiologicGlass Granules under implantasjon er kirurgens ansvar.

- Manipuler BiologicGlass Granules med et kirurgisk instrument for & unngéd gjennomtrengning av kirurgiske
hansker.

- Det er tilradelig & vekke mottakerstedet fgr implantasjon.

- Fyll defekten fullstendig med BiologicGlass Granules. Det er mulig & bruke BiologicGlass Granules dersom
defekten har tilstrekkelig beinvegg.

- Unnga a plassere granulat utenfor beindefekten. Fjern dem om ngdvendig.

- Unnga direkte kontakt av BiologicGlass Granules med huden.
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- Hvis de beveger seg/migrerer, kan det bioaktive glasset forarsake slitasje pa leddene og forstyrre bevegelsen.
Forebygging av bevegelse og granulatmigrering er avgjgrende for riktig beindannelse. lkke bruk for stort trykk pa
defekten. For heyt trykk kan forarsake embolisering av fett i blodet.

- Ikke bruk for stort trykk pa defekten. For hgyt trykk kan forarsake embolisering av fett i blodet.

- BiologicGlass Granules opprettholder volumet, det vil si at det ikke krymper eller utvider seg.

- BiologicGlass Granules har ikke tilstrekkelig mekanisk styrke til & tale belastning for hardt vev dannes. Ved bruk i
lastbaerende omrader som underkjevefraktur, skal standard interne eller eksterne stabiliseringsteknikker falges for
a oppna stiv stabilisering i alle plan.

-Det er ngdvendig & felge de vanlige postoperative behandlings- og rehabiliteringsprosedyrene knyttet til
beintransplantasjoner.

- Lukkingen av operasjonsstedet avhenger av operasjonen som utfgres og operasjonsstedet (membran, suturer,
etc.). En tilstrekkelig lukking av transplantasjonsstedet er obligatorisk (f.eks. med kortikalt beinvindu,
kollagenmembran, slimhinneperiosteumklaff, fascia eller muskelklaff).

Angaende medisinske utstyret

- BiologicGlass Granules er et utstyr som resorberes over tid for & gjgre plass for regenerert bein. Det er forelapig
ingen tilgjengelig klinisk studie som viser fullstendig resorpsjon av granulatet.

- Dette utstyret stivner ikke som sement.

- BiologicGlass Granules er et sterilt engangsutstyr og ma aldri re-steriliseres eller gjenbrukes. Gjenbruk kan
forarsake kontaminering og svekkelse av beinerstatningsytelsen.

Bivirkninger

Ingen bivirkninger direkte knyttet til utstyret, er rapportert til dags dato. Imidlertid kan en ukjent allergi mot en av
bestanddelene i produktet vaere mulig. Mulige komplikasjoner er de generelle komplikasjonene pa grunn av kirurgi
eller anestesi: Post-kirurgiske symptomer (smerte, radhet, betennelse, adem, hematom, serom, hevelse, bladning,
...), postoperativ infeksjon, residiv/residual sykdom, otoré, lungeemboli, venetrombose, sarlekkasje, nerveparese
eller parestesi, mekanisk svikt, forsinkelse i konsolidering, tap av frakturreponering, fusjonssvikt, fraktur, tap av
beintransplantat, fremspring av transplantatet.

Disse komplikasjonene er de samme som kan oppsta ved autolog beintransplantasjon. Mulige bivirkninger er ikke
mer alvorlige enn de som forventes av lignende produkter hvis instruksjonene falges korrekt av en kvalifisert kirurg
som er kjent med beintransplantasjonsteknikker.

Enhver alvorlig hendelse som kan oppsta i forbindelse med BiologicGlass Granules ma meldes til NORAKER og
den kompetente myndigheten i medlemsstaten der pasienten eller kirurgen er bosatt.

Pasientinformasjon

- Pasienten ma informeres av sin kirurg om potensielle risikoer og bivirkninger av implantasjon og godta den
foreslatte prosedyren.

- Kirurgen ma informere pasienten, som er mottaker av dette utstyret, om at vellykket implantasjon avhenger av
deres oppfarsel og god overholdelse av postoperative hygieneinstruksjoner.

- Pasienten ma rapportere enhver hendelse til kirurgen sin som kan kompromittere den riktige integreringen av
implantatet og gjennomga postoperative kontroller.

. Etter operasjonen fylles et implantatkort med tilhgrende brosjyre ut av det medisinske personalet og gis il
pasienten. Han/hun ma ta vare pa det hele livet. Det er ogsa tilradelig & skanne det nar man kommer hjem.

-SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) for utstyret er tilgjengelig pa produsentens nettsted
(www.noraker.com) (eller pa EUDAMED sa snart det er tilgjengelig).

Sterilisering oq pakking
BiologicGlass Granules er et engangsutstyr som er sterilisert med gammastraling (steril barriere sikret med ekstern
blister). Sterilitet er garantert frem til utigpsdatoen dersom den sterile barrieren ikke er apnet eller skadet.

Oppbevaring oq avhending

Utstyret ma oppbevares i original uapnet emballasje pa et rent, tart sted, vekk fra direkte sollys og ved en anbefalt
temperatur mellom 15°C og 25°C.

Avhending av utstyr skal utfgres i samsvar med lokale forskrifter og praksis, med fare for a utsette brukere og
pasienter for patogener og forurense avfallskretsen

Grunnleggende UDI-DI: 0376019113DT731M2
Dokumentoppdatering: 06/2025
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PL — INSTRUKCJA OBSLUGI - Bioaktywny substytut kosci

BiologicGlass”

Jesli korzystasz z drukowanej lub pobranej wersji tej instrukcji, odwiedz strone
www.eifu.noraker.com, aby upewnic sie, ze masz najnowszg wersje.

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

LOT

Numer partii

-

Termin przydatnosci

REF

Odnosnik

( E{I455I

2014

Wyréb oznaczony symbolem WE przez
jednostke notyfikowang GMED — 2014

sl

Producent

(]

Data produkcji

MD

Wyréb medyczny

® (mm) (cc)

XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16

1]

Zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi

3.

Trzymac w suchym miejscu

VOL

Pojemnos¢ (cc / cm?)

-
~

NV

-)//\

4

Rozmiar granulek

Trzymac z dala Swiatta stonecznego

@
%
~
&
[a]

Limit temperatury 15-25°C
(przechowywanie)

System pojedynczej bariery sterylnej z
wewnetrznym opakowaniem ochronnym

Nie uzywac¢ ponownie

UDI

Unikalny identyfikator urzgdzenia

[STERILE|R]

Produkt sterylny, napromienianie gamma

Nie sterylizowa¢ ponownie

i

eifu_noraker.com

Zapoznaj sie z elektroniczng instrukcjg
uzytkowania

Nie uzywac¢ w razie uszkodzenia

obstugi

opakowania i zapoznac sie z instrukcja

> @ ®|i|e

Przestroga — instrukcja obstugi

MR Ten wyrdb jest bezpieczny pod katem
badah MRI (MR safe)
06/2025 Ostatnia aktualizacja
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Opis i wskazania

Granulki BiologicGlass to syntetyczny i biozgodny wyréb zastepujgcy kosé (szkto bioaktywne 45S5), przeznaczony

do wypetniania, rekonstrukciji i/lub scalania ubytkow kostnych lub szczelin w uktadzie kostnym.

Zastosowanie granulek BiologicGlass jest wskazane w przypadku utraty lub braku tkanki kostnej w ubytkach

kostnych pochodzenia urazowego, patologicznego lub chirurgicznego, gdy nie mozna zastosowacC rozwigzan

autologicznych lub rozwigzania te nie sg wystarczajgce w ortopedii, neurochirurgii, chirurgii czaszkowo-szczekowo-

twarzowej (CMF) i otorynolaryngologii (ENT) u dorostych i dzieci (o masie ciata powyzej 10 kg).

. Zespolenie lub rekonstrukcja znieksztatcen i choréb zwyrodnieniowych kregostupa,

. Zespolenie lub rekonstrukcja znieksztatcen i choréb zwyrodnieniowych kosci w ortopedii,

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

. Wypetnienie ubytkéw kostnych' po zabiegach chirurgicznych (miejsca dawcze po usunieciu autoprzeszczepu, ...)

- Wypetnianie po usunieciu guza perlistego,

- Wypetnienie i rekonstrukcja patologii szczeki i przyzebia.

Wyréb musi by¢ stosowany przez wykwalifikowanych chirurgéw (ortopeddéw, neurochirurgdéw, stomatologéw,
chirurgdw szczekowych, stomatologéw i laryngologow) przeszkolonych w zakresie technik transplantacji i
nastawiania kosci, ktorzy zapoznali sie z niniejszg instrukcjg obstugi.

Granulki BiologicGlass mozna stosowac¢ zgodnie z nastepujacym przewodnikiem dotyczgcym wskazan?:

Przeznaczenie Rozmiar granulek Populacja Oczekiw’a’na
0,5-1mm | 1-3 mm trwatosé
Kregostup X Dorosli i dzieci 12 miesiecy
Ortopedyczne X Dorosli 12 miesiecy
12 miesiecy
(populacja
CMF X Dorosli i dzieci pediatryczna)
9 miesiecy
(populacja dorostych)
ENT X Dorosli 10 miesiecy

Przeciwwskazania

Granulek BiologicGlass nie nalezy stosowac:

- w przypadku przewlektego lub ostrego zakazenia, ktére nie zostato poddane odpowiedniemu leczeniu;

- u pacjentow, ktérzy doznali powaznego urazu i majg otwarte rany zewnetrzne w okolicy ubytku, mogace ulec
zakazeniu;

. U pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na szkfo bioaktywne lub jego sktadniki (Ca?*, PO, Na* i Si (OH)4).

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

- U pacjentow, ktorzy przeszli lub przejdg chemioterapie lub radioterapie w miejscu lub w poblizu miejsca
implantaciji;

- w napromienianej kosci (zgodnie z kryteriami radiologicznymi wskazujgcymi na martwice kosci);

- w celu zastgpienia struktur poddawanych duzym obcigzeniom mechanicznym;

. podczas zakazen nerek i watroby o ciezkim przebiegu;

- W potgczeniu z leczeniem, o ktérym wiadomo, ze ma wptyw na ukfad kostny;

- w przypadku niezaszycia przerwania opony mozgowej w chirurgii czaszkowo-kregostupowej;

- u noworodkéw.

Do chwili obecnej nie dysponujemy zadnymi danymi z badan przeprowadzonych u kobiet w cigzy ani danymi

dotyczgcymi stosowania w okresie karmienia piersig. Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca sie wszczepiania

Granulek BiologicGlass w okresie cigzy i laktaciji.

1 W przypadku ubytkéw kostnych po zabiegach chirurgicznych XBG-G stosuje sie do wypetnienia wszelkich ubytkéw kostnych bez bezposredniego
wskazania i bez koniecznosci zastosowania bezposredniego leczenia
2 Na podstawie danych klinicznych
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Skitad Granulek BiologicGlass
Granulki BiologicGlass (45S5) skfadajg sie jedynie z elementow naturalnie wystepujgcych w tkance kostnej 24,5%
tlenek wapnia (Ca0O), 6% pentatlenek fosforanu (P20s), 24.5% tlenek sodu (Na20) i 45% ditlenek krzemu (SiO3).

Mechanizm dziatania / wydajnos¢ / korzysci

Podczas wszczepiania Granulki BiologicGlass majg kontakt z koscig i ptynami biologicznymi. Uwolnienie jonéw

podczas resorpcji umozliwi utworzenie na powierzchni warstwy hydroksyapatytu weglanowego, ktérego sktad i

struktura sg podobne do fazy mineralnej kosci. Warstwa ta nadaje Granulkom BiologicGlass wifasciwosci

osteokondukcyjne i umozliwia wytworzenie mocnego potgczenia miedzy granulkami a zywg tkanka.

Deklarowane dziatanie kliniczne polega na wypetnianiu, rekonstrukgiji i/lub scalaniu ubytkéw kostnych, umozliwiajgc

regeneracje kosci.

Gtéwnymi powigzanymi korzysciami jest zmniejszenie zachorowalnosci w miejscu przeszczepu i/lub

brak/zmniejszenie pobierania probek kosci autologicznej w innych miejscach ze zmniejszeniem boélu w przypadku

kregostupa, ortopedii i CMF oraz ograniczenie nawracajgcych/resztkowych choréb w przypadku laryngologii.

W kazdym miejscu docelowym zidentyfikowano réwniez dodatkowe korzysci zwigzane z poprawg jakosci zycia:

- Kregostup: zmniejszenie bolu i zmniejszenie deformaciji kregostupa

. Ortopedia: zmniejszona czesto$¢ ztaman, zmniejszona czesto$¢ nawrotéw nowotworu, zmniejszona czestosé
nawrotow infekcji kosci

. CMF: zmniejszenie bolu

. ENT: funkcjonalna poprawa stuchu

Wszystkie te korzysci (gtdwne i dodatkowe) majg wplyw na poprawe jakosci zycia pacjentow.

Zalecenia dotyczace uzycia

- Jesli uzywasz papierowej lub pobranej wersji instrukcji uzycia, odwiedz eifu.noraker.com, aby upewni¢ sie, ze
masz najnowszg wersje.

. Sprawdzi¢ termin przydatnosci. Nie uzywac¢ wyrobu po uptywie terminu przydatnosci.

- Nie uzywag, jesli sterylne opakowanie (zewnetrzny blister) jest uszkodzone, zostato przedwczesnie otwarte lub
byto narazone na dziatanie warunkéw srodowiskowych innych niz okreslone.

- Przed uzyciem sprawdzi¢ kazdy wyréb w celu wykrycia ewentualnego uszkodzenia. W takim przypadku nie uzywac
wszczepu.

- Usuna¢ wszelkie tkanki miekkie i/lub patologiczne z miejsca wszczepiania.

- Otworzy¢ blister zewnetrzny (bariera sterylna) i wyjg¢ blister wewnetrzny na sterylng powierzchnie.

- Gdy pole operacyjne zostanie przygotowane, otworzy¢ blister wewnetrzny.

- W razie potrzeby wymiesza¢ substytut w sterylnym pojemniku z innym skfadnikiem (sdl fizjologiczna, kosé
autologiczna z miejsca implantacji i/lub z innego miejsca operowanego, szpik kostny i/lub krew pacjenta, w
zaleznosci od kontekstu klinicznego, specjalizacji chirurgicznej i praktyki chirurga). Z terapeutycznego punktu
widzenia nie ma réznicy miedzy stosowaniem tych mieszanek w porownaniu z Granulkami BiologicGlass
stosowanymi samodzielnie niezaleznie od sytuacji: wybor zalezy od praktyki chirurga, choroby pacjenta i
dostepnych sktadnikow.

- Nie miesza¢ w wewnetrznym blistrze zawierajagcym granulki, poniewaz nie badano hemokompatybilnosci ani
kompatybilnosci blistra z innymi sktadnikami.

- Wypetni¢ ubytek przy uzyciu sterylnego instrumentu. Nie ubija¢ materiatu w ubytku, ani nie osuszac krwi/ptynu w
umieszczonym w ubytku wypetieniu.

- Po umieszczeniu Granulek BiologicGlass w ubytku, upewnic sie, ze tkanka miekka w miejscu wypetnienia zostata
pierwotnie zeszyta. Do zszycia rany mozna uzy¢ takze resorbowalnych lub nieresorbowalnych bfon.

- Ten wyrob jest bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR safe).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W odniesieniu do procedury chirurgicznej

- Podczas stosowania Granulek BiologicGlass przestrzega¢ ogdlnych zasad aseptycznych i przyjmowania lekéw
przez pacjentow.

- Granulki BiologicGlass nie zastepujg leczenia antybiotykami podczas infekciji.

-Nie badano interakcji Granulek BiologicGlass z lekiem. Za tgczenie jakiejkolwiek substancji leczniczej z
Granulkami BiologicGlass podczas wszczepiania odpowiada chirurg.

- Granulki BiologicGlass nalezy obstugiwac przy uzyciu instrumentu chirurgicznego, aby unikng¢ przebicia rekawic
chirurgicznych.

- Przed wszczepieniem zaleca sie przygotowanie miejsca biorczego.
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. Catkowicie wypetni¢ ubytek Granulkami BiologicGlass. Mozliwe jest zastosowanie Granulek BiologicGlass, jesli
ubytek ma wystarczajgcg sciane kostna.

- Unika¢ aplikowania granulek poza ubytkiem kostnym. Jesli tak sie stanie, nadmiar granulek usungg.

- Unika¢ bezposredniego kontaktu Granulek BiologicGlass ze skorg.

. Szkto bioaktywne umieszczone poza miejscem wszczepienia, przemieszczajgce sie lub migrujgce, moze
powodowac zuzycie stawow i utrudnia¢ poruszanie sie. Unieruchomienie i uniemozliwienie migracji granulek jest
niezwykle wazne dla procesu prawidtowego tworzenia sie tkanki kostnej.

- Nie wywiera¢ nadmiernego nacisku na ubytek. Nadmierny nacisk moze spowodowacé zator ttuszczu w krwiobiegu.

- Granulki BiologicGlass zachowujg swojg objetos¢, co oznacza, ze nie kurczg sie ani nie rozszerzaja.

- Granulki BiologicGlass nie majg wystarczajgcej wytrzymatosci mechanicznej, aby wytrzymaé obcigzenie przed
uformowaniem sie tkanki twardej. W przypadku stosowania w miejscach obcigzen, takich jak ztamania zuchwy,
stosowac 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.

. Sposéb zamkniecia operowanego miejsca zalezy od rodzaju zabiegu i samego operowanego miejsca (btona, szwy
itp.). Konieczne jest odpowiednie zamkniecie miejsca przeszczepu (np. za pomocg okna kosci korowej, btony
kolagenowej, ptata sluzéwkowo-okostnowego, powiezi lub ptata miesniowego).

W odniesieniu do wyrobu medycznego

- Granulki BiologicGlass to wyréb, ktéry z czasem ulega resorpcji, tworzgc miejsce dla zregenerowanej kosci. Nie
zostato do tej pory przeprowadzone badanie kliniczne wykazujgce petng resorpcje granulek.

- Wyréb nie twardnieje, jak cement.

- Granulki BiologicGlass to sterylny, przeznaczony do jednorazowego zastosowania, wyrdb, ktérego nie wolno
ponownie sterylizowac, ani ponownie stosowac. Ponowne zastosowanie moze spowodowac skazenie oraz spadek
wydajnosci wyrobu zastepujgcego kosc.

Dziatania niepozadane

Do tej pory nie zgtoszono zadnych dziatah niepozgdanych zwigzanych bezposrednio z wyrobem. Istnieje jednak
mozliwo$¢ wystgpienia nieznanego uczulenia na jeden ze sktadnikow produktu. Mozliwe powiktania to ogolne
powiktania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym lub znieczuleniem: Objawy pooperacyjne (bél, zaczerwienienie,
stan zapalny, obrzek, krwiak, surowiczak, obrzek, krwawienie, ...), zakazenie pooperacyjne, nawrot/choroba
resztkowa, wyciek z ucha, zatorowos¢ ptucna, zakrzepica zyt, wyciek z rany, porazenie nerwu lub parestezje,
niewydolnos¢ mechaniczna, opdznienie zageszczania, utrata redukcji ztamania, nieudane zespolenie, ztamanie,
utrata przeszczepu kostnego, guzowatoS$¢ przeszczepu.

Powyzsze powiktania sg takie same jak te, ktore mogg wystgpi¢ w przypadku autologicznych przeszczepéw
kostnych. Mozliwe dziatania niepozgdane nie sg powazniejsze niz dziatania spodziewane w przypadku podobnych
produktow, jesli instrukcje sg przestrzegane prawidiowo przez wykwalifikowanego chirurga zaznajomionego z
technikami przeszczepu kosci.

O kazdym powaznym zdarzeniu, ktére moze wystgpi¢ w zwigzku ze stosowaniem Granulek BiologicGlass, nalezy
powiadomi¢ firme NORAKER oraz odpowiedni organ panstwa cztonkowskiego, w ktéorym przebywa pacjent lub
chirurg.

Informacje dla pacjentéw

- Chirurg musi poinformowac pacjenta o potencjalnym ryzyku i dziataniach niepozgdanych zwigzanych z
wszczepieniem, a pacjent musi wyrazi¢ zgode na proponowany zabieg.

- Chirurg powinien poinformowaé pacjenta, ktéremu zostanie wszczepiony wyréb o tym, ze powodzenie zabiegu
zaleze¢ bedzie od zachowania pacjenta, oraz jego stosowania sie po zabiegu do instrukcji dotyczgcych higieny.

- Pacjent musi zgtaszac¢ chirurgowi wszelkie zdarzenia, ktére moga zagrazac prawidtowemu przyjeciu przeszczepu,
i poddawac sie kontroli pooperacyjne;j.

- 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 rowniez zeskanowanie tych dokumentéw.

- Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) wyrobu jest dostepne na stronie
internetowej producenta (www.noraker.com) (lub na stronie EUDAMED, gdy tylko bedzie dostepne).
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Sterylizacja i pakowanie

Granulki BiologicGlass to wyrdb jednorazowego uzytku, wysterylizowany za pomocg promieniowania gamma
(sterylng bariere zapewnia zewnetrzny blister). Sterylnos¢ jest zagwarantowana do terminu waznosci, jezeli bariera
sterylna nie zostata otwarta lub uszkodzona.

Przechowywanie i usuwanie

Wyroby przechowywaé w oryginalnym, nieotwartym opakowaniu, w czystym i suchym miejscu, z dala od swiatla
stonecznego, w zalecanej temperaturze od 15°C do 25°C.

Usuwanie wyrobu przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi przepisami i stosowang praktykg, nie narazajgc
uzytkownikow i pacjentéw na kontakt z patogenami oraz zanieczyszczenie obiegu odpaddéw.

Kod Basic UDI-DI : 0376019113DT731M2
Aktualizacja dokumentu : 06/2025
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PT — INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO - Substituto de osso bioativo

Se estiver a utilizar uma versao impressa ou descarregada destas instrugées, consulte por favor
a pagina www.eifu.noraker.com para garantir que tem a versao mais recente.

BiologicGlass™ | [ jumewn

Data de validade

Granules g

N O RA K E R® REF | |Referencia

THE BIOGLASS® COMPANY

( E{IdEEI Dispositivo com a marca CE emitida pelo
60, Avenue Rockefeller organismo notificado pela GMED - 2014

69008 LYON, France 2014
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com Fabricante

€ (mm) (cc)

XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5 Data de fabrico
XBG-GM1.0 0.5-1 1

XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1 . - e

XBG-GL5 13 5 MD Dispositivo Médico

XBG-GL10 1-3 10

XBG-GL16 1-3 16 I::]E_] Consultar as instrugdes de utilizagao

Manter seco VOL Volume (cc / cm?)

>

N

\/
)/_/.

Manter afastado da luz solar Tamanho dos granulos

Sistema de barreira estéril Unica com

Limite de temperatura 15-25°C .
embalagem protetor no interior

(armazenamento)

N3o reutilizar Identificador Unico do Dispositivo

ISTERILE[R| | Estéril, Irradiagdo gama

Consulte as instrugdes de uso

.
HEUe

>1® ®)]|

Nao reesterilizar eletrénicas
eifu.noraker.com
N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugées de
utilizagao MR Este dispositivo é seguro para RM
Cuidado - Instrugdes de utilizagéo 06/2025 | Ultima atualizag&o
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Descricao e indicacdes
Os Granulos BiologicGlass sao um dispositivo substituto de osso biocompativel e sintético (vidro bioativo 45S5),
que serve para preenchimento, reconstru¢ao e/ou fusdo de defeitos ou falhas 6sseas no sistema esquelético.
Os Granulos BiologicGlass s&o indicados em caso de perda ou de falta de substancia éssea para defeitos ésseos
de origem traumatica, patoldgica ou cirargica quando as solugdes autélogas ndo sao aplicaveis ou suficientes em
ortopedia, neurocirurgia, cirurgia craniomaxilofacial e de otorrinolaringologia em populacdo adulta e pediatrica
(mais de 10 kg).
- Fusao ou reconstrucéo de deformidades e doencgas degenerativas na coluna,
. Fusao ou reconstrucio de deformidades e patologias 6sseas degenerativas em ortopedia,
. Preenchimento e reconstrugao de defeitos dsseos devido a ressecgao de tumores, quistos ou infegao, e no caso
de revisao prostética,
. Preenchimento apds defeito dsseo cirtrgico' (locais de doador apds remogéo de autoenxerto, trepanagéao...),
- Preenchimento apés remoc¢ao de colesteatoma,
Preenchimento e reconstrugéo devido a patologias da maxila e do periodonto.
Tem de ser utilizado por cirurgides qualificados (ortopedistas, neurocirurgides, cirurgidbes maxilofaciais,
estomatologistas e otorrinolaringologistas) com formacao em enxertos 6sseos e técnicas de fixagdo que tenham
lido estas instru¢des de utilizagao.
Os Granulos BiologicGlass podem ser utilizados de acordo com o seguinte guia de indicagcdes?:

Tamanho dos granulos ~ e .
Destino 0,5-1 mm 1-3 mm Populagao Vida util prevista
Coluna vertebral X Adlultos N 12 meses
criangas
Ortopédica X Adultos 12 meses
Adultos e | 12 meses (populagéo pediatrica)
CMF X . ~
criangas 9 meses (populagdo adulta)
ENT X Adultos 10 meses

Contraindicacdes

Os Granulos BiologicGlass nao devem ser utilizados:

- No caso de infegao crénica ou aguda nao tratada com terapéutica apropriada

. Em doentes que tenham sofrido traumatismo grave com feridas externas abertas préoximas do defeito, que
possam ficar infetadas.

. Em doentes com alergia conhecida a vidro bioativo ou aos seus constituintes (Ca?*, POs*, Na* e Si (OH)4).

- Em doentes com condi¢cdes ou doencgas preexistentes, isso podera interferir com a cicatrizacdo correta dos
tecidos

- Em pacientes que foram ou serdo submetidos a quimioterapia ou radioterapia no local ou nas proximidades do
local de implantagéo.

- 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 cranioespinhal.
No servico de neonatologia

Ate a data nao dispomos de quaisquer estudos realizados em gravidas nem dados relacionados com a utilizagdo

durante a amamentagdo. Como medida de seguranga, a implantagdo de Granulos BiologicGlass nao é

recomendada durante os periodos de gravidez e amamentagao.

Composicao
Os Granulos BiologicGlass (45S5) consistem apenas em elementos naturalmente encontrados no tecido 6sseo:

24,5% de 6xido de calcio (Ca0), 6% pentdxido de fésforo (P20s), 24,5% 6xido de sddio (Na20) e 45% didxido de
silicone (SiOy).

Mecanismo de acao / Desempenho / Beneficios
Durante a sua implantagcido, os Granulos BiologicGlass entram em contacto com osso e fluidos biolégicos. A
libertagdo de ides durante a reabsorgao permitira a formagao superficial de uma camada de hidroxiapatita

1 Para defeito de osso cirdrgico, o0 XBG-G é utilizado para o preenchimento de qualquer cavidade sem indicagao direta e sem ter terapéutica propria
direta
2 Com base em dados clinicos
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carbonatada, cuja composigao e estrutura sdo similares a fase mineral do osso. Esta camada confere aos Granulos

BiologicGlass a sua propriedade de osteoconducao e cria uma ligagao forte entre os granulos e o tecido vivo.

O desempenho clinico anunciado é o enchimento, a reconstru¢cao e/ou a fusdo de defeitos 6sseos, permitindo a

regeneragao do 0sso.

Os principais beneficios associados sao a reducdo da morbidade local do enxerto e/ou a auséncia/diminuicdo da

amostragem de osso autélogo noutro local com uma diminuigdo na dor na coluna, destinos CMF e ortopédicos, e

uma limitagdo da doenca recorrente/residual em destino ENT.

Beneficios adicionais com melhoria da qualidade de vida sao igualmente identificados em cada destino:

. Coluna vertebral: Reducao da cor e reducao da deformidade da coluna

. Orto: Taxa reduzida de fratura, taxa reduzida de recorréncia de tumor, taxa reduzida de recorréncia de infecédo
ossea

. CMF: Reducao da dor

. ENT: Melhoria da audi¢ao funcional

Todos estes beneficios (principais e adicionais) influenciam a melhoria da qualidade de vida dos doentes.

Instrucoes de utilizacao

. Se estiver a utilizar uma versao em papel ou descarregada das instrugdes de utilizagao, consulte eifu.noraker.com
para verificar se possui a versdo mais recente.

- Verifique a data de validade. Nao utilizar o produto apds essa data.

- Nao utilizar se a embalagem esterilizada (bolsa externa) estiver danificada, tiver sido aberta prematuramente ou
exposta a condicbes ambientais que ndo as especificadas.

- Verifique cada dispositivo antes da utilizagao a fim de detetar qualquer deterioracéo. Se for o caso, n&o utilizar o
implante.

- Elimine quaisquer tecidos moles e/ou patoldgicos do local de implantagéo.

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

- Assim que o local cirurgico tiver sido preparado, abra a bolsa interna.

. Se necessario, misture o substituto num copo esterilizado com outro constituinte (soro salino, osso autélogo do
local de implantacao e/ou de outro osso do local da operagao, medula éssea e/ou sangue do doente, dependendo
do contexto clinico, especialidade cirurgica e pratica cirargica. Do ponto de vista terapéutico, nao existe diferenca
entre a utilizagdo destas misturas comparativamente aos Granulos BiologicGlass utilizados singularmente em
qualquer situagéo: a escolha depende da pratica cirurgica, da doenga do doente e dos constituintes disponiveis.

- Nao misture na bolsa interna que contém os granulos, uma vez que a hemocompatibilidade e a compatibilidade
da bolsa com outros constituintes nao foram testadas.

.Com um instrumento esterilizado, preencha o defeito. Nao comprima o material no local nem seque o
sangue/humidade no enxerto posicionado.

- Apos a colocacgao dos Granulos BiologicGlass, verifique o fecho primario dos tecidos moles no local do enxerto.
As membranas reabsorviveis ou nao reabsorviveis podem igualmente ser utilizadas para o fecho.

- Este dispositivo é seguro para RM.

Adverténcias e precaucoes de utilizacdo

Em relagéo ao procedimento cirurgico

- Os principios gerais de assepsia e a medicagdo do doente devem ser tidos em conta aquando da utilizagao de
Granulos BiologicGlass.

- Os Granulos BiologicGlass nao substituem o tratamento terapéutico antibiético durante a infegéao.

- A interagdo dos Granulos BiologicGlass com o medicamento ndo foi testada. A combinagdo de qualquer
substancia farmacolégica com os Granulos BiologicGlass durante a implantagdo € da responsabilidade do
cirurgido.

- Manuseie os Granulos BiologicGlass com um instrumento cirdrgico para evitar perfurar as luvas cirurgicas.

- E aconselhavel aparar o local do recipiente antes da implantag&o.

- Encha na totalidade o defeito com Granulos BiologicGlass. E possivel realizar a aplicagdo dos Granulos
BiologicGlass se o defeito tiver parede éssea suficiente.

- Evitar colocar granulos fora do defeito 6sseo. Remova-os, se necessario.

- Evite o contacto direto dos Granulos BiologicGlass com a pele.

- Se se mover ou migrar, o vidro bioativo pode causar desgaste das articulagdes e interferir com o movimento. A
prevengao do movimento e migragao de granulos é essencial para uma formagao adequada de 0sso.
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- Nao aplicar pressao excessiva no defeito. A pressao excessiva podera causar embolizagado de gordura na corrente
sanguinea.

.- Os Granulos BiologicGlass mantém o seu volume, ou seja, ndo encolhem nem expandem.

- Os Granulos BiologicGlass n&o tém forca mecénica suficiente para suportar uma carga antes de se formar tecido
0sseo. Quando usados em zonas sujeitas a carga como, por exemplo, as fraturas da mandibula, devem ser
seguidas técnicas de estabilizagdo interna ou externa para obter estabilizagao rigida em todos os planos.

- E necessario seguir os procedimentos pds-operatérios de tratamento e reabilitagdo associados a enxertos 6sseos.

.- O fecho do local cirurgico depende da cirurgia realizada e do local cirdrgico (membrana, suturas...). Um fecho
adequado do local do enxerto é obrigatério (por exemplo, com janela éssea cortical, membrana de colagénio, aba
mucosal-peridstea, fascia ou aba de musculo).

Em relagao ao dispositivo cirdrgico

- Os Granulos BiologicGlass sdo um dispositivo que é reabsorvido ao longo do tempo para dar espaco a formagao
de osso regenerado. Atualmente, ndo existe estudo clinico disponivel que demonstre uma reabsor¢gédo completa
dos granulos.

- Este dispositivo ndo endurece como cimento.

- Os Granulos de BiologicGlass sao um dispositivo descartavel esterilizado e nunca devem ser reesterilizados ou
reutilizados. A reutilizacdo podera causar contaminacéo e incapacidade de desempenho do substituto 6sseo.

Efeitos adversos

Até a data nao foram relatados efeitos secundarios relacionados com o dispositivo. Contudo, pode ocorrer uma
alergia desconhecida a um dos constituintes do produto. As possiveis complica¢cdes sdo as complicagdes gerais
devido a cirurgia ou anestesia: Sintomas poés-cirurgicos (dor, vermelhidao, inflamacao, edema, hematomas,
seroma, inchaco, hemorragia...), infecdo pds-operatéria, doenca recorrente/residual, otorreia, embolia pulmonar,
trombose venosa, fuga de ferida, paralisia do nervo ou parestesia, falha mecanica, atraso na consolidagao, perda
de reducéo de fratura, falha de fusao, fratura, perda de enxerto 6sseo, protrusao de enxerto.

Estas complicagdes sdo as mesmas que podem ocorrer com enxertos 6sseos autélogos. Um possivel evento
adverso ndo é mais grave do que os esperados de produtos similares se as instru¢cdes forem seguidas
corretamente por um cirurgido qualificado familiarizado com técnicas de enxerto 6sseo.

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

Informacéo para o doente

- O doente tem de ser informado pelo seu cirurgido sobre os potenciais riscos e efeitos adversos relacionados com
a implantacéo e dar o seu consentimento para o procedimento proposto.

- O cirurgido devera informar o doente que vai receber este dispositivo de que o sucesso da implantagdo depende
do seu comportamento e do seguimento adequado das instru¢cdes de higiene pos-operatoria.

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

- Apods a cirurgia, € preenchido pela equipa médica um cartdo de implante com o seu fasciculo, que € entregue ao
doente. Este tera 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

Os Granulos BiologicGlass sdo um dispositivo de utilizagéo unica, esterilizado com irradiagdo gama (barreira estéril
assegurada com bolsa externa). A esterilidade é garantida até a data de validade se a barreira estéril nao tiver sido
aberta ou danificada.

Armazenamento e eliminacao

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

A eliminagao do dispositivo devera efetuar-se de acordo com os regulamentos e praticas locais, sob o risco de
expor os utilizadores e os doentes a agentes patogénicos e contaminar o circuito de recolha de residuos.

UDI-DI Basico : 0376019113DT731M2
Atualizacdo do documento: 06/2025
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RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - Substitut osos bioactiv

Daca folositi o versiune tiparita sau descarcata a acestui prospect, va rugam sa consultati pagina

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller

69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

www.noraker.com

€ (mm) (cc)

XBG-GM0.5 | 0.5-1 05
XBG-GM1.0 | 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 13 1

XBG-GL5 13 5
XBG-GL10 13 10
XBG-GL16 13 16

www.eifu.noraker.com pentru a va asigura ca aveti cea mai recenta versiune.

LOT Numar lot
g Referinta
R E F Referinta

( E{I455I

2014

Dispozitiv cu marcajul CE de catre
organismul notificat GMED - 2014

sl

Producator

(]

Data fabricatiei

MD

Dispozitiv medical

1]

Consultati instructiunile de utilizare

Y

A se pastra uscat

VOL

Volum (cc / cm3)

e
(N

NV
i

A se feri de lumina soarelui

*

Dimensiunea granulelor

@
%
~
&
[a]

Limita de temperatura 15-25 °C
(depozitare)

Sistem unic de bariera sterila cu ambalaj
de protectie Tn interior

A nu se reutiliza

UDI

Identificator unic al dispozitivului

[STERILE|R]

Steril, radiatii gama

A nu se resteriliza

Nu utilizati daca pachetul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare

i

eifu_noraker.com

Consultati instructiunile electronice de
utilizare

>®®||e

Atentie- Instructiuni de utilizare

MR Acest dispozitiv poate fi utilizat in
siguranta in mediul MR
06/2025 Ultima actualizare
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Descriere si indicatii
Granulele BiologicGlass reprezinta un dispozitiv de substitut osos biocompatibil (sticla bioactiva 45S5), destinat
umplerii, reconstructiei si/sau fuziunii defectelor osoase sau golurilor din sistemul scheletic.
Granulele BiologicGlass sunt indicate in cazul pierderii de substanta osoasa pentru defecte osoase de origine
traumatica, patologica sau chirurgicala cand solutile autologe nu sunt aplicabile sau suficiente in ortopedie,
neurochirurgie, interventii chirurgicale cranio-maxilofaciale (CMF) sau de otorinolaringologie (ORL) la populatia
adulta si pediatrica (peste 10 kg).
_ Fuziunea sau reconstructia deformarilor si a bolilor degenerative la coloana vertebrala,
- Fuziunea sau reconstructla deformarilor si a patologiilor osoase degenerative in ortopedie,
- Umplerea si reconstructia defectelor osoase din cauza rezectiei tumorilor, a chisturilor sau a infectiilor si in cazul
revizuirii protetice,
. Umplerea dupa defectul osos chirurgical® (situsurile donatorilor dupa indepartarea grefei, ...),
- Umplerea dupa indepartarea colesteatomului,
Umplerea si reconstructia cauzate de patologiile maxilare si perodontice.
Utlllzarea trebuie efectuatd de catre chirurgi calificati (ortope2| neurochirurgi, chirurgi maxilofaciali, stomatologi si
otorinolaringologi) instruiti Tn tehnici de grefare si fixare osoas4 care au citit aceste instructiuni de utilizare.
Granulele BiologicGlass pot fi utilizate in conformitate cu urmatorul ghid de indicatii?:

Dimensiunea s
. . Durata de viata
Destinatie granulelor Populatie reconizats
0,5-1 mm | 1-3 mm P
Coloana o . .
vertebrald X Adulti si copii 12 luni
Ortopedica X Adulti 12 luni
12 luni (populatia
CMF X Adulti si copii pediatrica)
Ty 9 luni (populatia
adulta)
ORL X Adulti 10 luni

Contraindicatii

Granulele BiologicGlass nu trebuie utilizate:

- Tn cazul infectiilor cronice sau acute netratate cu terapia corespunzatoare

- La pacientii care au suferit traumatisme grave cu plagi externe deschise in apropierea defectului, care s-ar putea
infecta.

- La pacientii cu alergii cunoscute la sticla bioactiva sau componente (Ca?*, PO,*, Na* si Si (OH)4).

- La pacientii cu afectiuni sau boli preexistente care pot interfera cu buna cicatrizare a tesuturilor

- La pacientii care au urmat sau vor urma chimioterapie sau radioterapie la sau in apropierea locului de implantare

- In osul iradiat (conform criteriilor radiologice care indica osteonecroz)

. Pentru inlocuirea structurilor supuse solicitarilor mecanice ridicate

- Tn timpul infectiilor renale si hepatice severe.

i Impreuna cu un tratament despre care se cunoaste ca afecteaza scheletul.

- In cazul rupturii meningeale nesuturate n chlrurgla cranio-spinala.

. Tn serviciul neonatologic

Pana in prezent, nu am desfasurat niciun studiu la femeile insarcinate sau date referitoare la utilizare in timpul
alaptarii. Ca masura de siguranta, implantarea Granulelor BiologicGlass nu este recomandata in perioadele de
sarcina si de lactatie.

Compozitie Granulelor BiologicGlass

Granulele BiologicGlass (45S5) sunt formate doar din elemente care se regasesc in mod natural in tesutul osos:
24,5% oxid de calciu (Ca0), 6% pentoxid de fosfor (P20s), 24,5% oxid de sodiu (Na20) si 45% dioxid de silicon
(SiOy).

Mecanismul de actiune / performanta / beneficii

1 Pentru defectul osos chirurgical, XBG-G este utilizat pentru umplerea oricérei cavitéti osoase fira indicatie directa si fara efectuarea unei terapii
directe

2 pe baza datelor clinice
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in timpul implantarii, Granulele BiologicGlass intra in contact cu osul si cu fluidele biologice. Eliberarea ionilor in

timpul resorbtiei va permite formarea la suprafatad a unui strat de hidroxiapatica carbonatata, a carei compozitie si

strictura sunt similare cu faza minerala a osului. Stratul confera Granulelor BiologicGlass proprietatea de

osteoconductie si creeaza o legatura puternica intre granule si tesutul viu.

Performanta clinica revendicata o constituie umplerea, reconstructia si/sau fuziunea defectelor osoase care permite

regenerarea osului.

Principalele beneficii asociate sunt reducerea morbiditatii la situsul grefei si/sau absenta/scaderea esantionarii

osoase autologe in alt situs cu o reducere a durerii in destinatiile de Coloana vertebrala, Ortopedica si CMF si o

limitare a bolilor recurente/reziduale in destinatia de ORL.

Beneficiile suplimentare cu imbunatatirea calitatii vietii sunt de asemenea identificate in fiecare destinatie:

- Coloana vertebrala: Reducerea durerii si reducerea deformarii coloanei vertebrale

- Ortopedica: Reducerea ratei fracturilor, Reducerea ratei de aparitie a tumorilor, Reducerea ratei de reaparitie a
infectiilor osoase

- CMF: Reducerea durerii

- ORL: imbunatatirea auzului functional

Toate aceste beneficii (principale si suplimentare) influenteaza imbunatatirea calitatii vietii pacientilor.

Instructiuni de utilizare

-Daca utilizati o versiune tiparita sau descarcata a instructiunilor de utilizare, va rugam sa consultati
eifu.noraker.com pentru a verifica daca aveti cea mai recenta versiune.

- Verificati data de expirare. Nu utilizati produsul daca este expirat.

- Nu utilizati daca ambalajul steril (blisterul extern) este deteriorat, deschis prematur sau expus la alte conditii de
mediu decat cele specificate.

- Pentru a detecta orice deteriorare, verificati fiecare dispozitiv Tnainte de utilizare. Daca exista deteriorari, nu utilizati
implantul.

- Eliminati toate tesuturile moi si/sau patologice de la situsul implantarii.

- Deschideti blisterul exterior (bariera sterila) si indepartati blisterul interior de pe campul steril.

- Dupa ce este pregatit situsul chirurgical, deschideti blisterul interior.

- Daca este necesar, amestecati substitutul intr-o cupa sterila cu altd componenta (ser salin, os autolog din situsul
implantarii si/sau din alt os al situsului de operare, maduva osoasa si/sau sangele pacientului, in functie de
contextul clinic, specializarea chirurgicala si practica medicului chirurg. Din punct de vedere terapeutic, nu exista
nicio diferenta intre utilizarea acestor amestecuri comparativ cu utilizarea exclusiva a Granulelor BiologicGlass
indiferent de situatie: alegerea depinde de practica medicului chirurg, de boala pacientului si de componentele
disponibile.

- Nu amestecati in blisterul interior care contine granulele, deoarece nu a fost testatda hemocompatibilitatea si nici
compatibilitatea blisterului cu alte componente.

-Umpleti defectul cu ajutorul unui instrument steril. Nu comprimati materialul in situs si nu transferati
sangele/umezeala in grefa pozitionata.

- Dupa amplasarea Granulelor BiologicGlass, asigurati inchiderea primara a tesuturilor moi la situsul grefei. De
asemenea, pentru inchidere pot fi utilizate membranele resorbabile si neresorbabile.

- Acest dispozitiv poate fi utilizat in siguranta in mediul MR.

Avertismente si precautii pentru utilizare

In ceea ce priveste procedura chirurgicala

- In momentul utiliz&rii Granulelor BiologicGlass trebuie respectate principiile generale privind asepsia si medicatia
pacientului.

- Granulele BiologicGlass nu inlocuiesc tratamentul prin terapia cu antibiotice in timpul infectiei.

- Interactiunea Granulelor BiologicGlass cu medicamentul nu a fost testatd. Responsabilitatea pentru combinatia
dintre orice substantd medicamentoasa si Granulele BiologicGlass in timpul implantarii Ti revine medicului chirurg.

- Manipulati Granulele BiologicGlass cu un instrument chirurgical pentru a evita strapungerea manusilor chirurgicale.

_Tnainte de implantare, este recomandat sa revitalizati situsul destinatarului.

- Umpleti complet defectul cu Granulele BiologicGlass. Este posibil s& se efectueze aplicarea Granulelor
BiologicGlass daca defectul are un perete osos suficient.

- Evitati amplasarea granulelor in afara defectului osos. indepartati-le daca este necesar.

- Evitati contactul direct al Granulelor BiologicGlass cu pielea.
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- Daca acestea se deplaseaza/migreaza, sticla bioactiva poate cauza uzura articulatiilor si poate interfera cu
deplasarea. Prevenirea deplasarii si a migrarii granulelor este esentiald pentru formarea osoasa corespunzatoare.

- Nu aplicati presiune excesiva pe defect. Presiunea excesiva poate cauza embolizarea grasimii in fluxul sangvin.

- Granulele BiologicGlass isi mentin volumul, ceea ce inseamna ca nu se contracta si nici nu se dilata.

- Granulele BiologicGlass nu au suficienta rezistenta mecanica pentru a sustine sarcina inainte de formarea tesutului
dur. Cand sunt utilizate in zone portante precum fracturile mandibulare, trebuie urmate tehnicile standard de
stabilizare interna sau externa pentru a obtine stabilizarea rigida pe toate planurile.

- Este necesar sa urmati procedurile postoperatorii obisnuite de tratament si de reabilitare asociate cu grefele
osoase.

- Inchiderea situsului operatoriu depinde de interventia chirurgicala efectuata si de situsul chirurgical (membrana,
suturi etc.). Este obligatorie o inchidere adecvata a situsului grefei (de ex., cu fereastra osului cortical, membrana
de colagen, lamboul mucoperiostal, fascia sau lamboul muscular).

In ceea ce priveste dispozitivul medical

- Granulele BiologicGlass reprezinta un dispozitiv care se resoarbe in timp pentru a face loc osului regenerat. in
prezent nu exista niciun studiu clinic care sa demonstreze resorbtia completa a granulelor.

- Acest dispozitiv nu se intareste precum cimentul.

- Granulele BiologicGlass reprezinta un dispozitiv steril de unica folosinta si nu trebuie niciodata resterilizate sau
reutilizate. Reutilizarea poate cauza contaminarea si afectarea performantei substitutului osos.

Efecte adverse

Pana in prezent, nu au fost asociat niciun fel de efect advers direct cu dispozitivul. Cu toate acestea, poate fi posibila
aparitia unei alergii necunoscute la una dintre componentele produsului. Complicatiile posibile reprezinta
complicatile generale cauzate de interventia chirurgicala sau de anestezie: Simptome postchirurgicale (durere,
roseata, inflamatie, edem, hematoame, serom, umflaturi, sangerari, ...), infectie postoperatorie, boala
recurentd/reziduala, otoree, embolie pulmonara, tromboza venoasa, plagi supurate, paralizie nervoasa sau
parestezie, insuficientd mecanica, intarziere in consolidarea, pierderea reducerii fracturilor, insuficienta a fuziunii,
fractura, pierderea grefei osoase, protuberanta grefei.

Aceste complicatii sunt identice cu cele care pot aparea in cazul grefarii osoase autologe. Evenimentul advers
posibil nu este mai sever decéat cele care se asteapta de la produse similare daca instructiunile sunt urmate in mod
corect de catre un medic chirurg calificat, familiarizat cu tehnicile de grefare osoasa.

Orice incident grav care poate aparea in legatura cu Granulele BiologicGlass trebuie adus la cunostinta NORAKER
si a autoritatii competente din Statul membru in care este stabilit pacientul sau medicul chirurg.

Informatiile despre pacient

- Pacientul trebuie informat de catre medicul chirurg cu privire la potentialele riscuri si efecte adverse ale implantarii
si trebuie sa fie de acord cu procedura propusa.

- Medicul chirurg trebuie sa informeze pacientul cu privire la identitatea destinatarului dispozitivului, despre faptul
ca succesul implantarii depinde de comportamentul acestuia si de respectarea instructiunilor de igiena
postoperatorie.

- Pacientul trebuie sa raporteze catre medicul chirurg orice incident care ar putea compromite integrarea
corespunzatoare a implantului si ar putea fi supus unor verificari postoperatorii.

- Dupa interventia chirurgicala, este completata o fisa cu fascicula acestuia de céatre personalul medical, care este
predata pacientului. Acesta va trebui sa o pastreze pe viata. De asemenea, este recomandat sa o scanati cand
reveniti acasa.

- SSCP (rezumatul performantei de sigurantd si clinice) pentru dispozitiv este disponibil pe site-ul web al
producatorului (www.noraker.com) (sau pe EUDAMED, cat mai curand posibil).

Sterilizarea si ambalarea

Granulele BiologicGlass reprezintd un dispozitiv de unica folosinta, sterilizat cu radiatii gama (bariera sterila
asigurata de blisterul extern). Sterilitatea este garantata pana la data de expirare, daca bariera sterila nu a fost
deschisa sau deteriorata.

Depozitare si eliminare

Dispozitivul trebuie depozitat in ambalajul original nedeschis Tntr-un loc curat si uscat, ferit de lumina directa a
soarelui si la o temperatura recomandata cuprinsa intre 15 °C si 25 °C.

Eliminarea dispozitivului trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile si practicile locale, cu riscul de a-i
expune pe utilizatori si pe pacienti la agenti patogeni si de a contamina circuitul deseurilor.
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SK — NAVOD NA POUZITIE — Bioaktivna kostna nahrada

Ak pouzivate vytlacenu alebo stiahnutu verziu tohto navodu, navstivte stranku
www.eifu.noraker.com, aby ste sa uistili, ze mate najnovsiu verziu.

BiologicGlass™ |meq |se=

Granules g

Datum spotreby

NORAKER REF| |Referencia

THE BIOGLASS® COMPANY
( E{Id.EEI Pomécka oznacena znackou CE
60, Avenue Rockefeller 5014 notifikovanym organom GMED - 2014
69008 LYON, France

Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com u Vyrobca

2 (mm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5 Datum vyroby
XBG-GM1.0 0.5-1 1
XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1 . R
XBG-GL5 13 5 MD Zdravotnicka pomécka
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16 I:jj_] Precitajte si navod na pouzitie

VOL Objem (cc/cm?3)

Uchovavajte v suchu

3.

o ’ Rozmer granulatu
Skladujte mimo dosahu sineéného svetla

Y/
o

Jednotny sterilny bariérovy systém
Teplotny limit 15 — 25 °C (skladovanie) s ochrannym obalom vo vnutri

U DI Jedine€ny identifikator pomocky

@ 1S

Nepouzivajte opakovane

Opéatovne nesterilizujte I M S——
NepouZivajte, ak je obal poSkodeny, . R ; - .
a preditajte si navod na pouZitie MR Tato pomocka je bezpecna v prostredi

MR

Sterilné, ozarovanie gama ziarenim ®
1 Skontrolujte elektronicky navod na
@ pouzitie
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Opis a indikacie
Granulat BiologicGlass Granules je synteticka a biokompatibilna kostna nahrada (bioaktivne sklo 45S5) urCena na
vyplnenie, rekonstrukciu a/alebo fuziu kostnych defektov alebo medzier v kosthom systéme.
Granulat BiologicGlass Granules sa indikuje v pripade straty alebo nedostatku kostnej hmoty pri kostnych defektoch
traumatického, patologického alebo chirurgického pévodu, ked autologne rieSenia nie su pouzitelné alebo
dostatocné v ortopédii, neurochirurgii, kranio-maxilo-facealnej (CMF) a otorinolaryngologickej (ENT) chirurgii
u dospelych a deti (nad 10 kg):
- fuzia alebo rekonstrukcia deformit a degenerativnych ochoreni chrbtice,
. fuzia alebo rekonstrukcia deformit a degenerativnych kostnych patolégii v ortopédii,
- vyplii a rekonstrukcia kostnych defektov v désledku resekcie nadorov, cysty alebo infekcie a v pripade revizie
protéz,
- vypln po chirurgickom kostnom defekte' (darcovské miesta po odbere autotransplantatu,...),
- vyplfi po odstraneni cholesteatému,
- vyplii a rekonstrukcia v désledku patologickych stavov ¢eluste a parodontu.
Pomocku musia pouZzivat kvalifikovani chirurgovia (ortopédi, neurochirurgovia, maxilofacialni chirurgovia,
stomatoldégovia a otorinolaryngologovia), ktori su vySkoleni v technike kostnych Stepov a fixacie a ktori si precitali
tento navod na pouzitie.
Granulat BiologicGlass Granules sa mdZe pouzivat podla nasledujlcej indikacnej prirucky?:

. Rozmer granulatu
Cieloveé . L - ,
. Populacia Ocakavana zivotnost
uréenie
0,5-1Tmm | 1-3mm
Spinalne X Dospeli a deti 12 mesiacov
Ortor;edlck X Dospeli 12 mesiacov
12 mesiacov (pediatricka populacia)
CMF X Dospeli a deti
9 mesiacov (dospela populacia)
ENT X Dospeli 10 mesiacov

Kontraindikacie

Granulat BiologicGlass Granules by sa nemal pouzivat:

- v pripade chronickej alebo akutnej infekcie nelie¢enej vhodnou terapiou;

- u pacientov, ktori utrpeli tazky Uraz s otvorenymi vonkajsimi ranami v blizkosti defektu, ktoré sa mohli infikovat;

. u pacientov so znamou alergiou na bioaktivne sklo alebo jeho zlozky (Ca?*, POs*, Na* a Si (OH)4);

- u pacientov s uz existujucimi stavmi alebo ochoreniami, ktoré mdzu narusit spravne hojenie tkaniva;

- U pacientov, ktori podstupili alebo podstupia chemoterapiu alebo radioterapiu v mieste implantacie alebo v jeho
blizkosti;

- na oziarenej kosti (podla radiologickych kritérii indikujucich osteonekrézu);

- na nahradu konstrukcii vystavenych vysokému mechanickému namahaniu;

. pri zavaznych infekciach obliiek a pecene;

- v spojeni s lieCbou, o ktorej je zname, Ze ma vplyv na kostru;

- v pripade nezoSitého meningealneho poskodenia pri kraniochirurgickych operaciach;
v neonatologickej starostlivosti.

V sucasnosti nie su k dispozicii ziadne Studie vykonané u tehotnych zien ani udaje tykajuce sa pouzivania pocas

dojcenia. Z bezpelnostnych dbévodov sa implantacia granulatu BiologicGlass Granules neodporuca v obdobi

tehotenstva a dojcenia.

Zlozenie

Granulat BiologicGlass Granules (45S5) je zloZeny len z prvkov, ktoré sa prirodzene nachadzaju v kostnom tkanive:
45 % hmotn. oxidu kremicitého (SiOz), 24,5 % hmotn. oxidu vapenatého (CaO), 24,5 % hmotn. oxidu sodného
(Na20) a 6 % hmotn. oxidu fosfore€ného (P20s).

1 Pri chirurgickom kostnom defekte sa XBG-G pouziva na vyplnenie akejkolvek kostnej dutiny bez priamej indikacie a bez priameho terapeutického
ucinku.
2 Na zaklade klinickych udajov
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Mechanizmus uéinku/vykon/vyhody

Pocas implantacie je granulat BiologicGlass Granules v kontakte s kostou a biologickymi tekutinami. Uvoltiovanie
ibnov pocCas vstrebavania umozni vytvorenie povrchovej vrstvy s uhli€itan-hydroxyapatitom, ktorého zlozenie
a Struktura su podobné mineralnej faze kosti. Tato vrstva dodava granulatu BiologicGlass Granules jeho
osteokondukénu vlastnost a vytvori pevné spojenie medzi granulatom a zivym tkanivom.

Deklarovanym Kklinickym vykonom je vyplnenie, rekonstrukcia a/alebo fuzia kostnych defektov umoznujuca
regeneraciu kosti.

Hlavnymi suvisiacimi vyhodami su znizenie morbidity v mieste transplantatu a/alebo absencia/znizenie odberu
autolégnej kosti na inom mieste so znizenim bolesti v spinalnom, ortopedickom a CMF ciefovom ur&eni
a obmedzenie rekurentnych/rezidualnych ochoreni v ORL cielovom urceni.

V kazdom cielovom ur€eni su identifikované aj dalSie vyhody spojené so zlepSenim kvality zZivota:

. Spinalne: Zmiernenie bolesti a deformity chrbtice

- Orto: ZniZzena miera zlomenin, znizena miera recidivy nadorov, zniZzena miera recidivy infekcie kosti

- CMF: Zmiernenie bolesti

- ENT: Funkéné zlepsenie sluchu

Vsetky tieto vyhody (hlavné a dopinkové) maju vplyv na zlepSenie kvality zivota pacientov.

Navod na pouzitie
. Ak pouzivate papierovu alebo stiahnutu verziu IFU, navstivte prosim eifu.noraker.com, aby ste skontrolovali, Ci

mate najnovsiu verziu.

. Skontrolujte datum exspiracie. Ak bola prekro¢ena, vyrobok nepouzivajte.

- Ak bol sterilny obal (vonkajsi blister) poSkodeny, pred€asne otvoreny alebo vystaveny inym ako uvedenym
podmienkam prostredia, nepouzivajte.

- Pred pouzitim skontrolujte kazdu pomécku, aby ste zistili pripadné po3kodenie. Ak zistite poSkodenie, implantat
nepouzivajte.

. Z miesta implantacie odstrante vSetky makké a/alebo patologické tkaniva.

- Otvorte vonkajSi blister (sterilnu bariéru) a na sterilnom poli vyberte vnutorny blister.

- Po priprave operacného miesta otvorte vnutorny blister.

-V pripade potreby zmieSajte nahradu v sterilnom pohari s inou zlozkou (fyziologickym sérom, autolégnou kostou
z miesta implantacie a/alebo z kosti z iného operadného miesta, kostnou drefiou a/alebo krvou pacienta,
v zavislosti od klinického kontextu, chirurgickej Specializacie a praxe chirurga. Z terapeutického hladiska nie je
rozdiel medzi pouzitim tychto zmesi v porovnani s granulatom BiologicGlass Granules pouzitymi samostatne bez
ohfadu na situaciu: vyber zavisi od praxe chirurga, ochorenia pacienta a dostupnych zloziek.

- MieSanie nevykonavajte vo vnutornom blistri obsahujucom granulat, pretoze hemokompatibilita ani kompatibilita
blistra s inymi zloZkami nebola testovana.

- Defekt vyplite pomocou sterilného nastroja. Nestlacajte material na mieste ani nezotierajte krv/vihkost
v umiestnenom Stepe.

- Po umiestneni granulatu BiologicGlass Granules zabezpedte primarne uzavretie makkych tkaniv v mieste
transplantatu. Na uzaver sa mozu pouzit’ aj vstrebatefné alebo nevstrebatelné membrany.

- Tato pomébcka je bezpelna v prostredi MR.

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia pri pouzivani

Tykajuce sa chirurgického zakroku

- Pri pouzivani granulatu BiologicGlass Granules je nutné dodrziavat vSeobecné aseptické zasady a lieCbu
pacienta.

- Granulat BiologicGlass Granules nenahradza lie€bu antibiotikami pocas infekcie.

- Interakcia granulatu BiologicGlass s lie€ivou latkou nebola testovana. Za kombinaciu akejkolvek lie€ivej latky
s granulatom BiologicGlass Granules po€as implantacie zodpoveda chirurg.

- S granulatom BiologicGlass Granules manipulujte chirurgickym nastrojom, aby ste predili prepichnutiu
chirurgickych rukavic.

- Pred implantaciou sa odporuca regenerovat recipientsku oblast.

. Defekt granulatom BiologicGlass Granules Uplne vyplrite. Ak ma defekt dostato¢nu kostnu stenu, je mozné vykonat
aplikaciu granulatu BiologicGlass Granules.

- Vyhnite sa umiestneniu granulatu mimo kostného defektu. V pripade potreby granuly odstrarite.

- Zabrante priamemu kontaktu granulatu BiologicGlass Granules s pokoZkou.
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- Ak sa bioaktivne sklo pohybuje/migruje, méze spdsobit opotrebovanie kibov a branit v pohybe. Pre spravnu tvorbu
kosti je nutné zabranit pohybu a migracii granulatu. Na defekt nevyvijajte nadmerny tlak. Nadmerny tlak moze
spbsobit embolizaciu tuku do krvného obehu.

- Na defekt nevyvijajte nadmerny tlak. Nadmerny tlak méze sposobit’ embolizaciu tuku do krvného obehu.

- Granulat BiologicGlass Granules si zachovava svoj objem, to znamena, Ze sa nezmrstuje ani nerozpina.

- Granulat BiologicGlass Granules nema dostatoénu mechanicku pevnost, aby vydrzal zataz pred vytvorenim
kostného tkaniva. Pri pouZiti v nosnych oblastiach, ako su zlomeniny dolnej Eelfuste, by sa na dosiahnutie pevnej
stabilizacie vo vSetkych rovinach mali dodrzat standardné techniky vnutornej alebo vonkajsej stabilizacie.

- Je potrebné dodrziavat obvyklé pooperacné lieCebné a rehabilitacné postupy spojené s kostnymi transplantatmi.

- Uzavretie operacného miesta zavisi od vykonaného operacného zakroku a od miesta operacie (membrana, stehy
atd.). Povinné je adekvatne uzavretie miesta transplantatu (napr. kortikalnym kostnym oknom, kolagénovou
membranou, mukoperiostalnym lalokom, fascialnym alebo svalovym lalokom).

Tykajuce sa zdravotnickej pomécky

- Granulat BiologicGlass Granules je pom&cka, ktora sa Casom vstrebava a vytvara priestor pre regenerovanu kost.
V sucasnosti nie je k dispozicii ziadna klinicka Studia, ktora by preukazala UpIné vstrebanie granulatu.

. Tato pomécka nevytvrdne ako cement.

- Granulat BiologicGlass Granules je sterilna jednorazova pomécka a nesmie sa za ziadnych okolnosti opatovne
sterilizovat ani pouzivat. Opatovné pouzitie mbze spdsobit kontaminaciu a zhorSenie vlastnosti kostnej nahrady.

Neziaduce u€inky

Doteraz nebol nahlaseny Ziadny vedlajsi u€inok priamo suvisiaci s touto pomockou. MozZna je vSak neznama alergia
na niektoru zo zloZiek vyrobku. Mozné komplikacie su vieobecné komplikacie sposobené operaCnym zakrokom
alebo anestéziou: Pooperacné priznaky (bolest, zaCervenanie, zapal, edém, hematém, serom, opuch, krvacanie...),
pooperaéna infekcia, recidiva/rezidualne ochorenie, otorhea, pfucha embdlia, trombdza Zil, zate€enie rany, nervova
paralyza alebo parestézia, mechanické zlyhanie, oneskorenie konsolidacie, strata redukcie zlomeniny, zlyhanie
fuzie, zlomenina, strata kostného Stepu, protrizia Stepu.

Tieto komplikacie su rovnaké ako komplikacie, ktoré sa mdzu vyskytnut pri autolognych kostnych transplantatoch.
Ak kvalifikovany chirurg oboznameny s technikami kostnych transplantatov spravne dodrziava pokyny, mozné
neziaduce ucinky nie su zavaznejSie ako su oCakavané neziaduce ucinky u podobnych produktov.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa modze vyskytnut v suvislosti s granulatom BiologicGlass Granules, sa musi
oznamit' spolo¢nosti NORAKER a prisludnému organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pacient alebo chirurg sidlo.

Informacie pre pacienta

- Chirurg musi svojho pacienta informovat 0 moznych rizikach a neziaducich ucinkoch suvisiacich s implantaciou.
Pacient musi s navrhovanym zakrokom suhlasit..

- Chirurg musi pacienta, ktory je prijemcom tejto pomécky, informovat, Ze Uspech implantacie zavisi od pacientovho
spravania a spravneho dodrziavania pokynov na pooperacnu hygienu.

- Pacient musi svojmu chirurgovi nahlasit akykolvek incident, ktory by mohol ohrozit spravnu integraciu implantatu,
a podrobit’ sa pooperacnym kontrolam.

- Po operacii zdravotnicky personal vyplni kartu implantatu spolu so zlozkou a odovzda ju pacientovi. Pacient si ju
musi ponechat po cely Zivot. Odporuca sa ju po navrate domov tiez oskenovat.

- Suhrn bezpe&nostnych a klinickych parametrov (SSCP) pomécky je k dispozicii na webovej stranke vyrobcu
(www.noraker.com) (alebo na stranke EUDAMED hned, ako bude k dispozicii).

Sterilizacia a balenie

Granulat BiologicGlass Granules je jednorazova pomdcka, sterilizovana gama Ziarenim (sterilnd bariéra
zabezpectena vonkajSim blistrom). Sterilita je zaru€ena do datumu exspiracie, ak sterilna bariéra nebola otvorena
alebo poskodena.

Skladovanie a likvidacia

Pomécky je nutné skladovat v pévodnom neotvorenom obale, na €istom a suchom mieste, mimo dosahu sine¢ného
svetla a pri odporuc¢anej teplote od 15 °C do 25 °C.

Likvidacia pomocky sa musi vykonat v sulade s miestnymi predpismi a postupmi, priCom existuje riziko vystavenia
pouzivatelov a pacientov patogénom a kontaminacie odpadového okruhu.

Zakladny UDI-DI: 0376019113DT731M2
Aktualizacia dokumentu: 06/2025
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SL — NAVODILA ZA UPORABO - Bioaktivni nadomestek kosti

Ce uporabljate tiskano ali preneseno razli¢ico teh navodil, obiséite prosim spletno stran
www.eifu.noraker.com, da se prepricate, da imate najnovejso razlicico.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

www.noraker.com

LOT

Stevilka serije

Datum uporabe

REF

Reference

( E{IdﬁEl

2014

Pripomoc¢ek ES — oznacen s strani
priglasenega organa GMED - 2014

Proizvajalec

Datum proizvodnje

MD

Medicinski pripomocek

2 (mm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1

XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16

Ravnajte se po navodilih za uporabo

3.

Hranite na suhem

VOL

Prostornina (cc/cm?)

Y/
o

Hranite izven dosega sonéne svetlobe

Velikost zrnc

Temperaturna meja 15-25 °C
(shranjevanje)

Sistem sterilne pregrade z zas¢&itno
embalazo v notranjosti

Ponovna uporaba ni dovoljena

Sterilno, gama obsevanje

Enoli¢ni identifikator naprave

Ne sterilizirajte ponovno

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

=HEUe

gifu.noraker.com

Preverite elektronska navodila za
uporabo

Previdnost - Navodila za uporabo

MR

Ta naprava je varna za MR

06/2025

Zadnja posodobitev
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Opis in indikacije
Zrnca BiologicGlass so sinteti¢ni in biokompatibilni pripomoek za nadomestilo kosti (bioaktivho steklo 45S5),
namenjen polnjenju, rekonstrukciji in/ali fuziji poSkodovanih kosti ali vrzeli v skeletnem sistemu.
Zrnca BiologicGlass so indicirana za uporabo v primeru izgube ali pomanjkanja kostne snovi zaradi poSkodb kosti
travmatskega, patolodkega ali kirurS§kega izvora, in sicer kadar avtologne reSitve niso uporabne ali ne zadostujejo
v ortopediji, nevrokirurgiji, kranio-maksilofacialni (KMF) in otorinolaringoloski (ORL) kirurgiji pri odrasli in pediatriéni
populaciji (tezji kot 10 kg):

- fuzija ali rekonstrukcija deformacij in degenerativnih bolezni hrbtenice,
. fuzija ali rekonstrukcija deformacij in degenerativnih kostnih patologij v ortopediji,
. zapolnjevanje in rekonstrukcija poskodb kosti zaradi resekcije tumorjev, cist ali okuzb in v primeru proteti¢ne

revizije,
. zapolnjevanije po kirurski poSkodbi kosti' (donorska mesta po odstranitvi avtotransplantata itd.),
- zapolnjevanje po odstranitvi holesteatoma,
- zapolnjevanje in rekonstrukcija zaradi patologij maksile in parodonta.

Uporabljajo jo lahko usposobljeni kirurgi (ortopedi, nevrokirurgi, kranio-maksilofacialni kirurgi, stomatologi in
otorinolaringologi), usposobljeni za tehnike presaditve in fiksacije kosti, ki so prebrali ta navodila za uporabo.
Zrnca BiologicGlass se lahko uporabljajo v skladu z naslednjimi navodili z indikacijami:

Velikost zrnc
Cilj Populacija | Pricakovana zivljenjska doba
0,51 mm | 1-3 mm
Hrbtenica X Odraslllln 12 mesecev
otroci
Ortopedija X Odrasli 12 mesecev
. 12 mesecev (pediatri¢na
KMF X Odrasl|.|n popu|acija)
otroci
9 mesecev (odrasla populacija)
ORL X Odrasli 10 mesecev

Kontraindikacije
Zrnc BiologicGlass ni dovoljeno uporabljati:
- 'V primeru kroni¢ne ali akutne okuZzbe, ki ni zdravljena z ustrezno terapijo.
- Pri bolnikih, ki so utrpeli hudo travmo z zunanjimi ranami, odprtimi v blizini poSkodbe, ki se lahko okuzi.
. Pri bolnikih z znano alergijo na bioaktivno steklo ali njegove sestavine (Ca?*, PO4%*, Na* in Si (OH)4).
- Pri bolnikih z obstojecimi staniji ali boleznimi, ki lahko ovirajo dobro celjenje tkiva.
- Pri bolnikih, ki so prejeli ali bodo prejeli kemoterapijo ali obsevanje na mestu vsadka ali v njegovi bliZini.
-V obsevani kosti (po radioloskih merilih, ki kaZejo na osteonekrozo).
. Za zamenjavo konstrukcij, izpostavljenih visokim mehanskim obremenitvam.
- Pri hudih okuzbah ledvic in jeter.
-V povezavi z zdravljenjem, za katerega je znano, da vpliva na okostje.
-V primeru neSivane meningalne poskodbe pri kranio-spinalnem kirurSkem posegu.
-V neonatologiji.
Do danes Se nimamo Studij, opravljenih pri noseénicah, ali podatkov, povezanih z uporabo med dojenjem. Kot
varnostni ukrep implantacija zrnc BiologicGlass ni priporocljiva med nosecnostjo in dojenjem.

Sestava zrnc BiologicGlass

Zrnca BiologicGlass (45S5) so sestavljena samo iz elementov, ki jih naravno najdemo v kostnem tkivu: 45 uteznih
% silicijevega dioksida (SiO2), 24,5 uteznih % kalcijevega oksida (CaO), 24,5 uteznih % natrijevega oksida (Na20)
in 6 uteznih % fosforjevega pentoksida (P20s).

1 Pri kirurgki poskodbi kosti se zrnca XBG-G uporabljajo za polnjenje katere koli kostne votline brez neposredne indikacije in brez neposrednega
zdravljenja.
2 Na podlagi kliniénih podatkov.
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Mehanizem delovanja / U€inkovitost / Prednosti
Med implantacijo so zrnca BiologicGlass v stiku s kostmi in bioloSkimi tekoCinami. Spro$€anje ionov med resorpcijo
bo omogocilo povrsinsko tvorbo plasti karbonatnega hidroksiapatita, katerega sestava in struktura sta podobni
mineralni fazi kosti. Ta plast daje zrncem BiologicGlass lastnost osteokondukcije in ustvarja mo¢no povezavo med
zrnci in Zivim tkivom.
Zahtevana klini¢na ucinkovitost je zapolnjevanje, rekonstrukcija in/ali fuzije poSkodb kosti, kar omogoci regeneracijo
kosti.
Glavne povezane koristi so zmanjSanje obolevnosti na mestu presadka in/ali odsotnost/zmanj$anje avtolognega
vzorCenja kosti na drugem mestu z zmanjSanjem bolecine v hrbtenici, namembnem ortopedskem ter kranio-
maksilofacialnem (KMF) namembnem polozaju in omejitvijo ponovitve/rezidualne bolezni v namembnem polozaju
ORL.
Dodatne koristi z izboljSanjem kakovosti Zivljenja so opredeljene tudi v vsakem namembnem polozaju:
- Hrbtenica: Zmanj$anje bolecine in zmanjSanje deformacije hrbtenice
. Ortopedija: Zmanj8ana stopnja zlomov, zmanjSana stopnja ponovitve tumorja, zmanjSana stopnja ponovitve
okuzbe kosti
- KMF: ZmanjSanje bolecine
ORL: IzboljSanje funkcionalnega sluha
Vse te koristi (glavne in dodatne) vplivajo na izboljSanje kakovosti Zivljenja bolnikov.

Navodila za uporabo

- Ce uporabljate tiskano ali preneseno razli¢ico navodil za uporabo, obis&ite eifu.noraker.com, da preverite, ali imate
najnovejso razlicico.

- Preverite datum izteka roka uporabnosti. Izdelka ne uporabljajte, ¢e je datum potekel.

- Ne uporabite, Ce je sterilna ovojnina (zunanji pretisni omot) poSkodovana, prezgodaj odprta ali izpostavljena drugim
okoljskim razmeram, ki niso navedene.

- Vsak pripomocek preglejte pred uporabo, da odkrijete morebitne pomanijkljivosti. V primeru poskodb vsadka ne
uporabljajte.

. Z mesta za vsaditev odstranite vse mehko in/ali patolosko tkivo.

- Odprite zunaniji pretisni omot (sterilno pregrado) in odstranite notraniji pretisni omot na sterilnem polju.

- Ko je mesto kirurSkega posega pripravljeno, odprite notranji pretisni omot.

- Ce je potrebno, zmesajte nadomestek v sterilni skodelici z drugo sestavino (solni serum, avtologna kost z mesta
za vsaditev in/ali kosti z drugega mesta kirurS§kega posega, kostni mozeg in/ali bolnikova kri, odvisno od kliniénega
konteksta, posebnosti kirurSkega posega in prakse kirurga. S terapevtskega vidika ni nobene razlike med uporabo
teh mesanic v primerjavi s samostojno uporabo zrnc BiologicGlass ne glede na situacijo: izbira je odvisna od
prakse kirurga, bolnikove bolezni in razpoloZljivih sestavin.

- Ne mesajte v notranjem pretisnem omotu, ki vsebuje zrnca, ker hemokompatibilnost ali zdruZzljivost pretisnega
omota z drugimi sestavinami nista testirani.

- Zapolnite okvaro s sterilnim instrumentom. Ne stiskajte materiala na mestu vstavljanja in ne izpirajte krvi/vlage v
namescenem presadku.

- Po namestitvi zrnc BiologicGlass zagotovite primarno zaprtje mehkih tkiv na mestu presadka. Za zaprtje se lahko
uporabljajo tudi membrane, ki jih telo absorbira ali ne.

. Ta pripomocek je varen za MR.

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo

O kirurskim posegu

- Pri uporabi zrnc BiologicGlass morate upostevati sploSna nacela asepse in zdravljenja bolnikov.

. Zrnca BiologicGlass ne nadomestijo zdravljenja z antibiotiki med okuzbo.

- Medsebojno delovanje zrnc BiologicGlass z zdravili ni bilo preizkuSeno. Za kombinacijo katere koli zdravilne
ucinkovine z zrnci BiologicGlass med vsaditvijo je odgovoren kirurg.

- Pri uporabi zrnc BiologicGlass uporabite kirurSki instrument, da preprecite prebadanje kirurskih rokavic.

- Priporogljivo je, da pred vsaditvijo mesto vsaditve obnovite.

- Mesto poskodbe v celoti zapolnite z zrnci BiologicGlass. Zrnca BiologicGlass je mogoc€e uporabiti, ¢e ima
poskodba zadostno kostno steno.

- lzogibajte se nanaSanju zrnc izven obmocja posSkodbe kosti. Po potrebi jih odstranite.

- lzogibajte se neposrednemu stiku zrnc BiologicGlass s koZo.
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. Ce se premikajo/prestavijo, lahko bioaktivno steklo povzrogi obrabo sklepov in ovira gibanje. Prepredevanje
gibanja in prestavitev zrnc je bistvenega pomena za pravilno tvorbo kosti. Na mesto poskodbe ne pritiskajte
premoc¢no. Premoéno pritiskanje lahko povzroci embolizacijo mas€obe v krvnem obtoku.

- Ne izvajajte prevelikega pritiska na poskodbo. Prevelik pritisk lahko povzro¢i embolizacijo mas€obe v krvnem
obtoku.

. Zrnca BiologicGlass ohranijo svoj volumen, kar pomeni, da se ne skrcijo ali razsirijo.

. Zrnca BiologicGlass nimajo zadostne mehanske trdnosti, da bi prenesla obremenitev, preden se oblikuje kostno
tkivo. Pri uporabi na obremenjenih obmodjih, kot so zlomi spodnje €eljusti, je treba upostevati 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.

- Nacin zaprtja mesta kirurSkega posega je odvisen od opravljenega posega in samega mesta (membrana, Sivi itd.).
Obvezno je ustrezno zaprtje mesta presadka (npr. s kortikalnim kostnim okencem, kolagensko membrano,

O medicinskem pripomoc¢ku

. Zrnca BiologicGlass so pripomocek, ki se s€asoma resorbira, da naredi prostor za regenerirano kost. Trenutno ni
na voljo nobene klini¢ne Studije, ki bi pokazala popolno resorpcijo zrnc.

. Ta pripomocek se ne strdi kot cement.

. Zrnca BiologicGlass so sterilen pripomoc&ek za enkratno uporabo in jih nikoli ni dovoljeno ponovno sterilizirati ali
ponovno uporabiti. Ponovna uporaba lahko povzro€i kontaminacijo in slabse delovanje kostnih nadomestkov.

Nezeleni uéinki

Do zdaj niso porocali o nobenem nezelenem ucinku, ki je neposredno povezan s pripomo¢kom. Mozen pa je pojav
neznane alergije na eno od sestavin izdelka. Mozni zapleti so splosni zapleti zaradi kirurSkega posega ali anestezije:
Pooperativni simptomi (bolecina, rde€ina, vnetje, edem, hematomi, serom, oteklina, krvavitev itd.), pooperativha
okuzba, ponovitev/rezidualna bolezen, otoreja, plju¢na embolija, venska tromboza, iztekanje iz rane, paraliza Zivca
ali parestezija, mehanska okvara, zamuda pri pritrditvi, izguba redukcije zloma, odpoved fuzije, zlom, izguba
kostnega presadka, izboCenost presadka.

Ti zapleti so enaki tistim, ki se lahko pojavijo pri avtolognih kostnih presadkih. MoZni neZeleni uginki niso hujsi od
priCakovanih pri podobnih izdelkih, ¢e jih ustrezno upoSteva usposobljen kirurg, ki pozna tehnike presajanja kosti.
O vsakem resnem incident, ki se lahko pojavi v povezavi z zrnci BiologicGlass, je treba obvestiti druzbo NORAKER
in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima bolnik stalno prebivali§¢e oziroma v kateri je sedez kirurga.

Informacije za bolnika

- Kirurg mora bolnika obvestiti 0 moznih tveganjih in nezelenih ucinkih vsaditve in bolnik se mora strinjati s
predlaganim postopkom.

- Kirurg mora bolnika, ki je prejemnik tega pripomocka, obvestiti, da je uspeh vsaditve odvisen od njegovega vedenja
in vestnega upostevanja navodil za pooperativno higieno.

- Pacient mora svojemu kirurgu poro¢ati o vsakem dogodki, ki bi lahko ogrozil pravilno integracijo vsadka, in opraviti
pooperativne preglede.

- Po kirurS8kem posegu medicinsko osebje izpolni kartico za vsadek s svojimi podatki o fasciklu in jo preda bolniku.
Hraniti jo bo moral do konca Zivljenja. Prav tako je priporocljivo, da jo ob prihodu domov skenirate.

- Porocilo o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) pripomocka je na voljo na spletnem mestu proizvajalca
(www.noraker.com) (ali na EUDAMED takoj, ko bo na voljo).

Sterilizacija in pakiranje

Zrnca BiologicGlass so pripomoc¢ek za enkratno uporabo, steriliziran z obsevanjem gama (sterilna pregrada, ki jo
zagotavlja zunanji pretisni omot). Sterilnost je zagotovljena do izteka roka uporabnosti, ¢e sterilna pregrada ni bila
odprta ali poSkodovana.

Shranjevanje in odstranjevanje

Pripomocke shranjujte v originalni neodprti embalazi v €istem in suhem prostoru, stran od neposredne soncne
svetlobe in pri priporo€eni temperaturi med 15 °C in 25 °C.

Pripomocek je treba odstraniti med odpadke v skladu z lokalnimi predpisi in praksami, pri Eemer obstaja nevarnost,
da bodo uporabniki in bolniki izpostavljeni patogenom in da bo kontaminiran krogotok odpadkov.

Osnovni UDI-DI : 0376019113DT731M2
Posodobitev dokumenta : 06/2025
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SR -YMNYTCTBO 3A YINOTPEBY - BuoaktuBHa 3ameHa 3a KOCTU

AKo KopucCTUTe LUTamMnaHy Unu npeyseTy Bep3ujy oBor ynytcTtBa, o6aBe3HO noceTute
www.eifu.noraker.com kako 6ucTte ce yBepunu aa umarte HajHOBWjy Bep3ujy.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

2 (mm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1

XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16

LOT

Bpoj cepuje

-

YnoTpebutn oo gatyma

REF

PedepeHua

( E{I459

2014

Ypehaj ca osHakom EC oa ctpaHe GMED
npujasrbeHor Tena — 2014

il

[Nponssohay

(]

Hatym nponssogme

MD

MeguumnHcko cpeacTeo

1]

Mornepatu ynytcTea 3a ynotpeby

[pxatn Ha cyBOM

3.

VOL

3anpemuHa (cc / cm?3)

Y/
o

,D,p)KaTVI narbe o[ CyH4eBe CBETIIOCTU

4

BenuunHa rpaHyna

TemnepatypHa rpaHuya 15-25°C
(uyBarse)

JeOHOCTpYKM cTepunHu cucteM 6apujepe
Ca 3alWTUTHUM MaKoBakEM YHYTpa

He kopucTuTti NoHOBO

UDI

JeauHCTBEHWN naeHTUMMUKaTOp cpeacTea

CTtepunHo, rama 3pavemre

He cTepunncaTtn NnoHOBO

He kopucTtute ako je nakosamwe
owTeheHo 1 norneaajte ynyTcTBO 3a
ynotpeby

L1

gifu.noraker.com

KoHcynTyjTe ce ca eneKkTpOHCKUM
ynyTCTBOM 32 ynotpeby

Onpe3s YnyTcTBO 3a ynotpeby

MR

OBo cpefcTBo je 6e3begHo Ha MP

06/2025

Mocneatse axypupame
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Oonuc n uHaukaumije

BiologicGlass rpaHyne cy CUMHTETMYKO M BMOKOMNATUOUNHO 3aMEHCKO CPEeACTBO 3a KOCTUM (BMOAKTMBHO CTaKMo

458S5), HaMeH-EeHO 3a UCNYHY, PEKOHCTPYKUNj)Y u/vnn dyanjy kowTaHnx gedpekata Unu npasHuMHa y CKerneTHOM

cucTemy.

BiologicGlass rpaHyne cy uHaukoBaHe y criyyajy rybutka unm HepocTaTKa KOLWITaHe CyncTaHue 3a KowTaHe

Aedekte TpaymaTCcKor, NaToOMOLWKOr UM XMPYPLLKOr Mopekna Kaga ayTofiorHa pellera HUCY NpUMeHIbUuBa mnm

[OBOJSbHA y opToneaujn, HeypoxXmpypruju, kpaHmo makcunodaumjandoj (KM®) un otopuHonapuHronowkoj (OPJT)

XUpYyprujn kog ogpacne v geduje nonynauuje (texuHe sehe o 10kg).

. dy3unja unm pekoHCTpyKumja gedopMnTeTa 1 gereHepaTMBHMX 060sbera KnuMeHor ctyba,

. dy3unja unn pekoHCTpyKumja gedopMmmnTeTa N AereHepaTMBHMUX NaTosornja Koctujy y optoneguju,

- UcnyHa u pekoHCTpyKuMja KowTaHuX gedekaTa ycrneq pecekumje Tymopa, uucta unum nHgekumja n y cnydajy
npoTeTcKke pesusuje,

- MicnyHa HakoH xupypLukor aedoekTta kocTi' (JoHOpCKka MecTa HaKOoH yKnawsakba ayToTpaHCnnaHTara,...),

- WcnyHa HakoH yknanwara xonecreaTtoma,

- NcnyHa n pekoHcTpykumja 36or natonorvja Makcune 1 napogoHumjyma.

Mopajy ra npumeruatn KeanndumkoBaHU XMPyp3n (OpTOMeAn, HeypoxXmpyp3w, MakcunodaumjanHm Xupypsu,
CTOMAaTono3n M OTOPMHOMAPWUHronosn) obyyeHn 3a TexHuke npecahmBara KOCTUjy M dukcaumje u Koju cy
npoynTanu oBa ynyTcTea 3a ynoTpeby.

BiologicGlass rpaHyne ce mory KopucTuTh npema crnegehem Boandy 3a MHavkaumje?:

BenuuuHa rpaHyna
. Monynauy OyeknBaHu Bek
DectuHauuja uja Tpajatba
0,5-1mm | 1-3mm
Knumenu cty6 X Onpacnu 12 meceun
n geua
OpToneguja X Oppacnun 12 meceumn
12 meceun
(neawmjatpwmjcka
KM® X O/:lpacnm I'IOI'IyJ'IaLl,Vlja)
n geua
9 meceuu (ogpacna
nonynauuja)
oPNn X Oppacnun 10 meceumn

KoHTpaunHaukaumje

BiologicGlass rpaHyne He Tpeba KopucTuTu:

- Y cnyyajy XpoHW4He unu akyTHe nHeKLUmje Koja ce He rieyuun ogrosapajyhom Tepanunjom

- Kog naumjeHaTta koju cy npeTpnenu Telke Tpayme ca OTBOPEHUM Cnorballkbnum paHama y 6nusnHu gedekra, koje
6u ce morne uHduymnpaTn.

. Kog nauuvjeHata ca nosHaToM aneprujom Ha GMOAKTMBHO CTaKno unu kwerose cactojke (Ca?*, PO,*, Na* u Si
(OH)4).

- Koa naumjenaTta ca Beh noctojehum ctaksuma nnm 6onectmma Koje Mmory na ometajy 4obpo 3apactamwe TkmBa

- Koa naumjenaTa koju cy npowwnu nnmn he npohn Kpo3 xemoTepanujy nnu paguotepanujy Ha nnu y 6nusnHmn mecra
uMnnaHTaumje

- Y 03payveHoj KOCTK (MpemMa paguorioLKnm KpuTepmjymmmMa Koju ykasyjy Ha OCTEOHEKPO3Y)

- 3a 3aMeHy KOHCTPYKLMja U3NOXEHNX BUCOKMM MexaHW4kum ontepehennma

- Tokom TeLwkmx nHdpekumja bybpera u jeTpe.

- Y koMbuHaumjn ca Tepanujom 3a Kojy je No3HaTo Aa yTuye Ha cKenert.

- Y cnyyajy HelMBEHOr MEHUHreanHor npenoma y KpaHuo-CrnHanHoj Xmpypruju.

1 3a xupypLuku aedekT kocTn, XBG-G ce kopucTe 3a UCMyHy BUNO Koje KoLUTaHe LynrbiHe 6e3 AMpekTHe nHauKaumje U 6e3 AMpekTHe concTBeHe
Tepanujcke yHKumje
2 Ha ocHOBY KNMHWYKUX NoaaTaka.

Page 104/ 116



ENR 75-074_J.1_L.2

- Y HEOHaTOMOLLKOj Cryx6u.

[lo paHac HemMaMo HujeQHO UCTpaXnBake CNPOBEAEHO Ha TPyAHMLAMa unm nogaTtke Koju ce ogHoce Ha ynoTpeby
TOKOM fojensa. Kao 6e3begHocHa mepa, umnnaHtaumja BiologicGlass rpaHyna ce He npenopy4yyje TOKOM nepuoga
TpyaHohe 1 gojewsa.

CacrtaB

BiologicGlass rpaHyne (45S5) ce cactoje camo of enemMmeHara Koju ce NpUMpoaHO Hanase y KoWwTaHOM TKuBY: 45
Tex.% cunuumnjym anokenaa (SiO2), 24,5 Tex.% kanuujym okenga (Ca0), 24,5 tex.% HaTpujym okenaa (Na20) n 6
Tex.% docdopHor neHTokemaa (P20s).

MexaHu3sam genoBatsa / NMepcdopmance / MpeaHocTu

Tokom cBoje umnnaHtauuje, BiologicGlass rpaHyne cy y KOHTaKTy ca KOCTMMa U OMOMOLIKUM TEeYHOCTMMA.

Ocnobahawe joHa TOKOM pecopnunje he omoryhntn noBplMHCKO dopMupare croja KapbGoHaTHOr

XugpokcuanaTtuTa, Yvju Cy cactaB U CTPYKTypa CIMYHU MUHepanHoj gasn koctu. OBaj cnoj aaje BiologicGlass

rpaHynama csoje ocobnHe 0CTEOKOHAYKUMje N CTBapa CHaXHy Be3y n3Mely rpaHyna 1 >XuBor TK1Ba.

HaBegeHn KMMHWYKM YYMHAK Cy MUCMyHa, PEKOHCTpyKuMja n/mnu dysmja kowTaHux gedekarta koju omoryhaeajy

pereHepaumjy KOCTH.

nmaBHe noBe3aHe NPeaHOCTM Cy CMakwewe MopbuguTeTa MecTa TpaHcnnaHtata u/unum OACYCTBO/CMa-ehse

y30pKOBaka ayTOSIOrHUX KOCTWjy Ha ApYyroMm MecTy ca CMameweMm bona Ha gecTMHauuwjama KuumeHor ctyba,

optoneaunje n KM® un orpaHuyere pekypeHTHe/pesmnayanHe 6onectu Ha OPJ1 gectnHaumju.

HonatHe npegHoCTU ca noborblakbem KBanuTeTa XnsoTa Takohe cy naeHTndmrKkoBaHe Ha CBakoj AeCTMHaUuju:

- Knumenu cty6: Cmaner-e 6omna n cmamwere gedopmmuTeta KuimeHor ctyba

- OpToneguja: CmanweHa cTona npenoma, CMakweHa cTona peuugmBa Tymopa, CMakeHa cTona peunansa
NHpeKuuje KocTunjy

- KM®: Cmanerw-e 6ona

. OPJ1: ®yHKkumoHanHo noborblame cnyxa

Cee oBe npeaHOCTH (rNaBHE 1 AodaTHe) yTudy Ha nobosbluake KBanuTeTa XnBoTa nauuvjeHara.

YnyTcTBO 3a ynotpeody

- AKo KOpUCTUTE NanupHy Unu nNpeyseTy Bep3ujy ynyTcTea 3a ynoTpeby, nocetute eifu.noraker.com ga nposepute
Aa nu nmarte HajHOBWjy Bep3ujy.

- lNpoBepuTe gaTym ncTeka poka Tpajata. HemojTe KOpUCTUTM NPON3BOL aKo je OH MPeEKOpaYeH.

- HemojTe KopucTuTM ako je CTepunHo nakoBawe (cnosbawrwu Grmctep) owTeheHo, npepaHO OTBOPEHO WU
N3MN0XEHO YCNOBMMA OKOSTMHE APYravmjyum o4 OHUX HaBeOEHWX.

- MpoBepute cBako cpeactBo npe ynotpebe ga 6ucrte oTkpunu 6mMno kKakBoO noroplianwe. AKO je noropluawe
NPUCYTHO, HEMOjTE KOPUCTUTU UMMNAHTaT.

- YKnoHuTe cBa Meka u/vnu naTornoLuka TKMBa ca MecTa umnnaHTauuje.

- OTBOpPUTE Cnorballky Bnnctep (ctepunHy 6apujepy) 1 nssaguTte yHyTpallkm OnncTep Ha CTEPUIHO NOSbe.

- HakoH wTo je XxnpypLUKO MECTO NpUNpemMIbeHO, OTBOPUTE YHYTpaLlku 6nmcTtep.

- AkO je noTpebHO, nomMeluajTe 3aMeHy y CTEPUIHOj YallM ca APYrMM CacTojKOM (PU3MONOLLKM CepyM, ayTOsorHa
KOCT ca MecCTa UMmnnaHTauuje u/unm KOCT ca Opyror MecTta onepauumje, KowTaHa CpX W/Wnu KpB NauujeHTa, y
3aBWCHOCTN O KIMMHWYKOI KOHTEKCTa, XWMpYypLUKE cheuujanHocTn 1 xupyplike npakce. Ca Tepanujcke Tauke
rneguvwiTa, He NOCTOjU pasnuka uamehy ynotpebe oBux melaBuHa y nopehewy ca camocTtanHoM ynotpebom
BiologicGlass rpaHyna 6e3 o63upa Ha cuTyauujy: u3bop 3aBuMCU OF npakce xupypra, 6onectn nauujeHTa u
AOCTYNHUX cacTojaka.

- Hemojte mewaTun y yHyTpawmwm 6nuctep Koju cagpXu rpaHyne jep Huje ncnutaHa XxemokoMnaTUbunHoOCT HUTU
KomnaTubunHocT 6nmctepa ca gpyrmm cacrojumma.

- Kopuctehu ctepunHu nHCTpyMeHT, ncnyHute aedekt. HemojTe komnpecoBaTtn mMatepujan Ha MecTy unv ynujatu
KpB/Bnary y nocTaBrbEHOM TpaHCNaHTary.

-HakoH noctaBmbata BiologicGlass rpaHyna, o6e3beaunte npumMapHO 3aTBapakbe€ MEKUX TKMBA Ha MeCTy
TpaHcnnaHTarta. 3a 3aTBapake Ce MOry KOpMCTUTU U peCOPNTUBHE U HEPECOPNTMBHE MeMbpaHe.

- OBo cpeacTBo je 6e3b6eaHo Ha MP.

Yno3opera 1 Mepe onpesa 3a ynotTpedy

Yno3sopera u mepe onpesa 3a ynompeby

- Mopajy ce nowToBaty ONWTX NPUHLMNWU acence n nevewa nauumjeHata npunukom kopuwhena BiologicGlass
rpaHyna.
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- BiologicGlass rpaHyne He 3ametmyjy Tepanujy aHTMbmnoTmumMma ToKom UHdekumje.

- Wntepakumja BiologicGlass rpaHyna ca nekom Huje TectupaHa. KomGurHaumja 6uno koje nekoBute cyrncraHue ca
BiologicGlass rpaHynama TokoM MMMnaHTauuje je ogroBopHOCT Xupypra.

- Pykyjte BiologicGlass rpaHynama XWpypLUKUM WHCTPYMEHTOM Ada 6ucte wmsbernn npobujare XMpypLUKMX
pykasuua.

- [Npe nmnnaHTauuje je NnpenopyysrbMBO ga ce peButanmayje MecTo npumama.

- Y notnyHocTun ucnyHute gedekt BiologicGlass rpaHynama. Moryhe je nsspwmntu npumeny BiologicGlass rpaHyna
aKko gedeKkT nma AOBOSbHO KOLTaHor 3uja.

. UN3beraeajTe nocraerbamwe rpaHyna u3BaH gedekra KocTu. YKIIOHUTE MX ako je NoTpebHo.

. UN3beraeajte gupekTaH koHTakT BiologicGlass rpaHyna ca koxom.

- Ako ce nomepa/murpupa, BMoaKTMBHO CTakno Moxe Aa usasoBe xabawe 3rnoboBa M Oa oMeTa KpeTawe.
CnpevyaBahe kpeTawa U MuUrpauuja rpaHyrna je o4 CYLWTUMHCKOr 3Hayaja 3a npaBuiiHO opMuparse KOCTWjy.
HemojTe BpLunTe npekoMepHu nputncak Ha gedekt. NpekoMmepHn npuTncak Moxe nsaspatun emoonmsawmjy mactm
Y KPBOTOKY.

- Hemojte BpwnTH NpekomMepHn nputmucak Ha gedekr. MNpekomepHn nputucak Moxe nsassaTtn emobonmsaunjy mactu
Y KPBOTOKY.

. BiologicGlass rpaHyne ogpxaBajy CBOjy 3anNpeMUHyY, LUTO 3HA4YM da Ce He CKyMibajy HUTW LUMpE.

- BiologicGlass rpaHyne Hemajy 0OBOSbHY MexaHU4YKy YBpcTohy Aa usgpxe ontepehere npe Hero Wwro ce dopmmpa
KowwTaHo Tkueo. Kaga ce kopuctu y nogpyyjuma koja Hoce ontepehene Kao LWTOo cy npenomu maHanbyne, Tpeba
KOPUCTUTU CTaHOapOHe TexHVKe YHyTpalwhe WM crnofbawke crabunusaumje ga 6u ce nocturna Kpyrta
cTtabunusauuja y CBMM paBHMMA.

- HeonxogHo je nowTtoBaTtn yobuyajeHe nocrtonepaTtvBHE npouenype nevewa u pexabunuTauuje noBesaHe ca
KOWTaHMM TpaHcnnaHTaumjama.

- 3aTBapare XMpypLLKOr MecTa 3aBucK of ypaheHe onepauuje n og xvpypLukor mecta (MembpaHa, LWwaBoBu, Uta,.).
AOekBaTHO 3aTBapake MecTa TpaHchnnaHTaTa je 06aBe3HO (HMp., ca KOPTMKANHWM KOLUTaHUM MpPO30pPOM,
KonareHoM MeMbpaHOM, MyKO3HO-MEPUOCTANHNM pexHeM, PacLmjoM Unn MULLMAHUM peXHEM).

Y ee3u ca MeduuyuHCKUM cpedcmeom

- BiologicGlass rpaHyne cy cpeacTtBo Koje ce BpeMeHoM pecopOyje kako 61 HanpaBuno MecTa 3a pereHepucaHy
KOCT. TPEeHYTHO He MOCTOjM KIMHMYKA CTyamja Koja bu nokasana noTnyHy pecopnuujy rpaHyna.

- OBO CcpeacTBO Ce He CTBpAHaBa Kao LlEeMEHT.

- BiologicGlass rpaHyne cy ctepunHo CpeacTBo 3a jeqHOKpaTHY ynoTpeby 1 HM nog KOjuM OKONTHOCTMMA Ce He CMe
MOHOBO CTEepUnucaT UNu MNOHOBO KOPUCTUTU. [loHOBHa ynoTpeba MoXe npoy3pOoKOBATM KOHTaMWUHaLM)y M
HapylLlaBaHe YYMHKa 3aMeHe 3a KOCTH.

HexerbeHa gejcTBa

[o naHac Hucy npujaBrbeHa HexerbeHa AejcTBa Koja cy OMPEKTHO noBe3aHa ca 0BUM cpeacTBoM. MehyTum, moxe
Johu oo HernosHaTe anepruje Ha jegaH of cacTtojaka npoussoga. Moryhe komnnvkauuvje cy onwTe KoMnnukauuje
ycneq onepauuje unvm aHectesmje: NnocT-XMpypLuKn cumntomm (6on, upseHuno, ynana, eaemM, XemaTomMmu, CEPOM,
OTOK, KpBapewe, ...), noctonepatuBHa uHdeKuunja, peunamse/pesvgyanHa 6onect, otopeja, nnyhHa embonuja,
BeHCcka Tpombo3a, uUypewe paHe, napanusa HepBa WM napecTesvja, MEXaHW4YKMm OTKa3, Kallkere Y
KOHconuaauuju, rybutak pegykumje npenoma, Heycnena dyysuja, npenom, rybutak KOLWTaHOr TpaHCnnaHTaTa,
nNpoTpy3unja TpaHcnnaHTaTta.

OBe kommnuvkaumje Cy UCTe Kao OHEe Koje Ce MOry jaBUTW Kog ayTOSNOrHWX KOowTaHuX TpaHcnnanTtata. Moryhu
HexerbeHun gorafaju HUCYy 036UIbHNjKM O OHUX KOjW Ce OYEKYjy 0 CIIMYHMX NPOM3BOA4A ako KBanNnuKoBaHn Xupypr
yNo3HaT ca TeXHMKama npecanueara KOCTUjy NpaBuIHO Crieam oBa ynyTcTBa.

KomnaHnja NORAKER n HagnexHu opraHu gpxase YnaHuvue Yy Kojoj Ce naumjeHT unm XMpypr Hanase ce mopajy
o6aBecTnTM 0 CBaKOM 030MIbHOM MHUMAOEHTY KOjU Ce MOXe Aecutn y Beau ca BiologicGlass rpaHynama.

NHdopmaumje 3a naumjeHTa
- Xvipypr mopa ga obasecTu cBor naumjeHta o Moryhnum pusmumma m HexerbeHuM AejcTBMMa umnnaHTagmje v aa
naumjeHT Aa carnacHocCT 3a NpeanoXeHn 3axearT.

- Xupypr Tpeba ga obGaBecTu nauuwjeHTa Koju je npumanai, OBOr CpeAcTBa fa ycnex umnnaHtauuje 3aBucu Of
HEroBOr NoHaLlaHa 1 406por NoLToBaka NoCToNepaTUBHUX XUMMjEHCKUX yNyTCTaBa.

- MaumjeHT MOpa nNpujaBUTU CBOM XMPYPry CBaku aoranaj Kojy MoXe yrpo3vTu NpasBuIiHy MHTerpauuvjy umnnaHrara
1 NOABPrHyTU Ce nocTonepaTBHUM KOHTposiama.

- MNMocne onepauuje, MeamuUMHCKO ocobrbe nonyHwasa UMMNMNAHTaLMOHY KapTuly ca acumkioM 1 Aaje naunjeHTy.
MaumjeHT he mopaTtn aa je yyBa OOXKMBOTHO. Takohe, NnpenopyysbMBo je Aa je cKkeHupaTte NpUnmnKoMm nospartka
Kyhu.
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- Caxetak SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) cpeactsa je AoCTynaH Ha MHTEPHET CTpaHULUM
npoussohaya (www.noraker.com) (un1 Ha EUDAMED cuctemy unm 6yae gOCTymnHO).

Crepunusaumja n nakoBake

BiologicGlass rpaHyne cy cpeacTBo 3a jeqHoKpaTHY ynoTpeby, cTepunucaHo rama 3padyewem (ctepunHa bapuvjepa
ob6es3beheHa cnorbawmwum 6nuctepom). CTepUnHOCT je 3arapaHToBaHa OO MCTeKa poka Tpajakba ako CTepunHa
Gapujepa Huje oTBOpeHa nnu owteheHa.

YyBawe 1 ognarak-e

CpeactBa ce Mopajy YyBaTu y CBOjOj OPUrMHAIHOj HEOTBOPEHOj ambarnaxmu Ha YNCTOM, CYBOM MeCTy, 3awTnheHomM
O ANPEKTHE CyHYeBe CBETNOCTU M Ha npenopyyeHoj Temnepatypu uamehy 15°C n 25°C.

Opnarawe cpeacteBa Mopa ce U3BPLUUTW Y CKnady ca JloKanHuM Nponucuma n npakcoMm, y3 pusnk of uanarawa
KOpMCHMKa 1 NauuMjeHaTa natoreHnma n KoHTaMuHaumje Kpyra otnaga.

OcHoBHu UDI-DI : 0376019113DT731M2
AxypupaHu gokymeHT: 06/2025. rog.
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SV - BRUKSANVISNING - Bioaktivt bensubstitut

Om du anvander en utskriven eller nedladdad version av denna bruksanvisning, besok
www.eifu.noraker.com for att sakerstalla att du har den senaste versionen.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92

www.noraker.com

2 (mm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1

XBG-GM5 0.5-1 5
XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5
XBG-GL10 1-3 10
XBG-GL16 1-3 16

LOT

Batchnummer

-

Anvand senast

REF

Referens

( E{I455I

2014

Enhet CE-markt av GMED-anmalt organ
—2014

sl

Tillverkare

(]

Tillverkningsdatum

xY

Forvaras torrt

v

N

>

Foérvaras borta fran solljus

M D Medicinteknisk produkt
I:j.i_:l Konsultera bruksanvisningen
VOL Volym (cc/cm?)

Temperaturgrans 15-25 °C (férvaring)

*

Granulatstorlek

@ 1S

Ateranvand inte

Enkelt sterilt barriarsystem med
skyddande forpackning inuti

[STERILE|R|

Steril, gammastralning

UDI

Unik enhetsidentifierare

Omsterilisera inte

Anvand inte om férpackningen ar skadad
och konsultera bruksanvisningen

i

eifu_noraker.com

Konsultera de elektroniska
bruksanvisningarna

> ®|® 2

Forsiktighet - Bruksanvisning

MR

Denna enhet ar MR-saker

06/2025

Senaste uppdatering
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Beskrivning och indikationer
BiologicGlass Granules ar en syntetisk och biokompatibel bensubstitutsenhet (bioaktivt glas 45S5), avsedd for
fylining, rekonstruktion och/eller fusion av bendefekter eller luckor i skelettsystemet.
BiologicGlass Granules ar indicerat vid forlust eller brist pa bensubstans for bendefekter av traumatiskt, patologiskt
eller kirurgiskt ursprung nar autologa l6sningar inte ar tillampliga eller tillrackliga inom ortopedi, neurokirurgi,
kakkirurgi och ONH-operationer hos vuxenpopulation och pediatrisk population (éver 10 kg):
. Fusion eller rekonstruktion av deformiteter och degenerativa sjukdomar i ryggraden,
- Fusion eller rekonstruktion av deformiteter och degenerativa benpatologier inom ortopedi,
- Fylining och rekonstruktion av benfel pa grund av resektion av tumarer, cysta eller infektion och vid protesrevision,
- Fylining efter kirurgisk bendefekt' (givarplatser efter avlagsnande av autotransplantat ...),
- Fylining efter avlagsnande av kolesteatom,

Fyllning och rekonstruktion pa grund av maxilla- och periodontiumpatologier.
Maste anvandas av kvalificerade kirurger (ortopeder, neurokirurger, kakkirurger, stomatologer och ONH-I&kare)
utbildade i bentransplantations- och fixeringstekniker som har last denna bruksanvisning.
BiologicGlass Granules kan anvandas enligt foljande indikationsguide?:

Granulatstorlek
Destination Population Forvéantad livslangd
0,51 mm | 1-3 mm

Ryggrad X Vuxen och barn 12 manader
Ortopedi X Vuxen 12 manader
12 manader (pediatrisk
population)
CMF X Vuxen och barn
9 manader
(vuxenpopulation)
ONH X Vuxen 10 méanader

Kontraindikationer

BiologicGlass Granules ska inte anvandas:

- Vid kronisk eller akut infektion som inte behandlas med lamplig behandling

- Hos patienter som har drabbats av allvarligt trauma med yttre sar som ar 6ppna nara defekten, vilka kan bli
infekterade.

- Hos patienter med kand allergi mot bioaktivt glas eller dess bestandsdelar (Ca2+, PO43-, Na+ och Si (OH)4).

- Hos patienter med redan befintliga tillstand eller sjukdomar som kan stéra den goda lakningen av vavnader

- Hos patienter som har genomgatt eller kommer att genomga kemoterapi eller stralbehandling vid eller nara
implantationsstallet

- | det bestralade benet (enligt radiologiska kriterier som indikerar osteonekros)

- Vid utbyte av strukturer som utsatts for hég mekanisk pafrestning

- Vid svara njur- och leverinfektioner.

- | samband med en behandling som ar kand for att paverka skelettet.

- Vid osuturerat meningealt brott vid kranio-spinal kirurgi.
Inom neonatologin

H|tt|IIs har vi inte nagra studier pa gravida kvinnor eller data relaterade till anvandning under amning. Som en

sakerhetsatgard rekommenderas inte implantation av BiologicGlass Granules under perioder av graviditet och

amning.

1 Fér kirurgisk bendefekt anvands XBG-G for att fylla benhalor utan direkt indikation och utan att ha en direkt behandling

2 Baserat pa kliniska data
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Sammansittning

BiologicGlass Granules (45S5) bestar endast av element som finns naturligt i benvavnad: 45 viktprocent kiseldioxid
(Si0O2), 24,5 viktprocent kalciumoxid (CaO), 24,5 viktprocent natriumoxid (Na2O) och 6 viktprocent fosforpentoxid
(P20s).

Verkningsmekanism/Prestanda/Fordelar

Under implantationen ar BiologicGlass Granules i kontakt med ben och biologiska vatskor. Frigérandet av joner
under resorptionen kommer att mojliggéra ytbildning av ett skikt av kolsyrad hydroxyapatit, vars sammanséattning
och struktur liknar benets mineralfas. Detta lager ger BiologicGlass Granules dess osteokonduktionsegenskaper
och skapar en stark lank mellan granulerna och levande vavnad.

Den pastaddda kliniska prestandan ar fylining, rekonstruktion och/eller fusion av bendefekter som majliggor
regenerering av benet.

De huvudsakliga férdelarna ar en minskning av transplantatplatsens morbiditet och/eller franvaron/minskningen av
autolog benprovtagning pa annan plats med en minskning av smarta i ryggrads-, ortopediska och CMF-destinationer
och en begransning av aterkommande/kvarvarande sjukdom i ONH-destination.

Ytterligare férdelar med forbattrad livskvalitet identifieras ocksa i varje destination:

- Ryggrad: Minskning av smarta och minskning av ryggradsdeformitet

- Orto: Minskad frakturfrekvens, Minskad frekvens av tumaératerfall, Minskad frekvens av beninfektionsaterfall

. CMF: Smartlindring

- ONH: Funktionell hérselférbattring

Alla dessa fordelar (huvudsakliga och ytterligare) paverkar patienternas livskvalitetsforbattring.

Bruksanvisning
- Om du anvander en pappers- eller nedladdad version av IFU, vanligen besdk eifu.noraker.com for att kontrollera

att du har den senaste versionen.

- Kontrollera utgangsdatumet. Anvand inte produkten om den 6verskrids.

-Anvand inte om den sterila férpackningen (yttre blister) ar skadad, 6ppnad i fortid eller utsatt fér andra
miljéférhallanden an de som anges.

- Kontrollera varje enhet fore anvandning for att upptacka eventuella férsadmringar. Om férsamring féreligger, anvand
inte implantatet.

- Eliminera all mjuk och/eller patologisk vavnad fran implantationsstallet.

- Oppna det yttre blistret (steril barriar) och ta bort det inre blistret pa det sterila faltet.

- Nar operationsstallet har forberetts, 6ppna det inre blistret.

- Om noédvandigt, blanda substitutet i en steril kopp med en annan bestandsdel (saltldsningsserum, autologt ben
fran implantationsstallet och/eller fran ett annat operationsstalle ben, benmarg och/eller patientblod, beroende pa
det kliniska sammanhanget, kirurgisk specialitet och kirurgpraxis. Ur terapeutisk synvinkel ar det ingen skillnad
mellan anvandningen av dessa blandningar jamfort med BiologicGlass Granules som anvands ensamma oavsett
situationen: valet beror pa kirurgens praxis, patientens sjukdom och de tillgangliga bestandsdelarna.

- Blanda inte i det inre blistret som innehaller granulaten eftersom hemokompatibiliteten eller kompatibiliteten hos
blistret med andra bestandsdelar inte har testats.

- Fyll i defekten med ett sterilt instrument. Komprimera inte materialet pa platsen eller stryk ut blodet/fukten i det
placerade transplantatet.

- Efter placering av BiologicGlass Granules, sakerstall primar forslutning av mjukvavnaden vid transplantatstallet.
Resorberbara eller icke-resorberbara membran kan ocksa anvandas for forslutningen.

- Denna enhet ar MR-saker.

Varningar och forsiktighetsatgarder for anvidndning

Angaende det kirurgiska ingreppet

-De allménna principerna for aseptik och patientmedicinering maste fdljas vid anvandning av BiologicGlass
Granules.

- BiologicGlass Granules ersatter inte antibiotikabehandling under infektion.

- Interaktion mellan BiologicGlass Granules och lakemedel har inte testats. Kombinationen av lakemedelssubstans
och BiologicGlass Granules under implantation ar kirurgens ansvar.

- Manipulera BiologicGlass Granules med ett kirurgiskt instrument for att undvika hal pa kirurgiska handskar.

- Det ar tillradligt att fa mottagarstallet att bléda fére implantation.

- Fyll defekten helt med BiologicGlass Granules. Det ar mgjligt att applicera BiologicGlass Granules om defekten
har tillracklig benvagg.
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- Undvik att placera granulat utanfor bendefekten. Ta bort dem vid behov.

- Undvik att Glass Bone Granules har direktkontakt med huden.

- Om det ror sig/migrerar kan det bioaktiva glaset orsaka slitage pa lederna och stéra rorelsen. Forhindrande av
rorelse och granulatmigration ar avgorande for korrekt benbildning. Applicera inte for mycket tryck pa defekten.
For mycket tryck kan orsaka embolisering av fett i blodomloppet.

- Applicera inte for mycket tryck pa defekten. For mycket tryck kan orsaka embolisering av fett i blodomloppet.

- BiologicGlass Granules behaller sin volym, det vill sdga den krymper eller expanderar inte.

- BiologicGlass Granules har inte tillracklig mekanisk hallfasthet for att motsta belastning innan hard vavnad bildas.
Vid anvandning i lastbdrande omraden sasom underkaksfrakturer ska standardintern eller extern
stabiliseringsteknik féljas for att uppna fast stabilisering i alla plan.

- Det ar nédvandigt att folja de vanliga post-operativa behandlings- och rehabiliteringsprocedurerna i samband med
bentransplantat.

- Forslutningen av den operativa platsen beror pa den kirurgi som utférs och operationsstallet (membran, suturer,
osv.). En adekvat forslutning av transplantatstallet ar obligatorisk (t.ex. med kortikalt benfonster, kollagenmembran,
mukosal-periosteumflik, fascia eller muskelflik).

Géllande den medicintekniska produkten

- BiologicGlass Granules ar en enhet som resorberar med tiden for att ge plats for regenererat ben. Det finns for
narvarande ingen klinisk studie tillganglig som visar fullstandig resorption av granulaten.

. Denna enhet hardar inte som cement.

- BiologicGlass Granules ar en steril engangsprodukt och far aldrig atersteriliseras eller ateranvandas.
Ateranvandning kan orsaka kontaminering och férsdmring av benerséttningens prestanda.

Biverkningar
Ingen biverkning direkt kopplad till enheten har rapporterats hittills. En okand allergi mot en av bestandsdelarna i

produkten kan dock vara majlig. Mojliga komplikationer ar de allmanna komplikationerna pa grund av operation eller
anestesi: Postoperativa symtom (smarta, rodnad, inflammation, 6dem, hematom, serom, svullnad, blédning ...),
postoperativ infektion, aterkommande/kvarvarande sjukdom, otorré, lungemboli, ventrombos, sarlackage,
nervpares eller parestesi, mekaniskt fel, fordréjning av konsolidering, férlust av frakturreduktion, fusionsfel, fraktur,
forlust av bentransplantat, utskjutning av transplantatet.

Dessa komplikationer &r desamma som de som kan uppsta vid autolog bentransplantation. Eventuella biverkningar
ar inte allvarligare an de som forvantas av liknande produkter om instruktionerna féljs korrekt av en kvalificerad
kirurg som ar bekant med bentransplantationstekniker.

Varije allvarlig incident som kan intraffa i samband med BiologicGlass Granules maste anmalas till NORAKER och
till den behodriga myndigheten i den medlemsstat dar patienten eller kirurgen ar etablerad.

Patientinformation

- Patienten maste informeras av sin kirurg om de potentiella riskerna och negativa effekterna av implantation och
godkanna det féreslagna ingreppet.

- Kirurgen ska informera patienten som ar mottagare av denna enhet om att implantationens framgang beror pa
dennes beteende och god efterlevnad av postoperativa hygieninstruktioner.

- Patienten maste till sin kirurg rapportera alla handelser som kan aventyra korrekt integration av implantatet och
genomga postoperativa kontroller.

. Efter operationen fylls ett implantatkort tillsammans med broschyr i av den medicinska personalen och ges till
patienten. Denne maste behalla den resten av livet. Det ar ocksa tillradligt att skanna den vid aterkomsten hem.

- SSCP (Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda) for enheten finns tillganglig pa tillverkarens webbplats
(www.noraker.com) (eller p4 EUDAMED sa snart som mgjligt).

Sterilisering och forpackning
BiologicGlass Granules ar en engangsprodukt, steriliserad med gammastralning (steril barriar sakerstalld av extern
blister). Sterilitet garanteras fram till utgangsdatumet om den sterila barriaren inte har éppnats eller skadats.

Forvaring och kassering

Enheterna maste férvaras i sin ursprungliga o6ppnade férpackning pa en ren, torr plats, borta fran direkt solljus och
vid en rekommenderad temperatur mellan 15 °C och 25 °C.

Kassering av enheten ska utforas i enlighet med lokala bestdmmelser och praxis, med risk for att anvandare och
patienter utsatts for patogener och kontaminerar avfallskretsen.
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TR — KULLANIM TALIMATLARI — Kemik yerine kullanilan biyoaktif malzeme

Bu talimatlarin basili veya indirilmig bir surimunii kullaniyorsaniz, en gilincel siriume sahip
oldugunuzdan emin olmak igin litfen www.eifu.noraker.com adresini kontrol edin.

BiologicGlass”

Granules

NORAKER

THE BIOGLASS® COMPANY

60, Avenue Rockefeller
69008 LYON, France
Tel : +33 (0)4 78 93 30 92
www.noraker.com

LOT

Parti numarasi

-

Son kullanma tarihi

REF

Referans

( E{I455I

2014

GMED onayh kurulug tarafindan CE
isaretli malzeme - 2014

sl

L 4 (mm) (cc)
XBG-GMO0.5 0.5-1 0.5
XBG-GM1.0 0.5-1 1

XBG-GM5 0.5-1 5

XBG-GL1.0 1-3 1

XBG-GL5 1-3 5

XBG-GL10 1-3 10

XBG-GL16 1-3 16
Kuru tutun

Uretici
ﬂl Uretim tarihi
MD Tibbi Malzeme
I:j.i_:l Kullanim talimatlarina bakin
VOL Hacim (cc/cm3)

Glnes 1sigindan uzakta saklayin

Granil boyutu

~
%
A

Sicaklik siniri 15-25°C (saklama)

@
a

.

icinde koruyucu ambalaj bulunan tekli
steril bariyer sistemi

Tekrar kullanima uygun degil

[STERILE[R

Steril, Gama isinlamasi

UDI

Benzersiz Malzeme Tanimlayici

Tekrar sterilize etmeyin

Paket hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

i

eifu_noraker.com

Elektronik kullanim talimatlarini inceleyin

>©®|] @

Dikkat - Kullanim Talimatlari

MR

Bu malzeme MR agisindan guvenlidir

06/2025

Son gincelleme
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Aciklama ve endikasyonlar
BiologicGlass Granules, iskelet sistemindeki kemik kusurlarinin veya bosluklarinin doldurulmasi, yeniden
yapilandirilmasi ve/veya flizyonu igin tasarlanmisg, sentetik ve biyouyumlu bir kemik ikame malzemesidir (biyoaktif
cam 458S5).
BiologicGlass Granules yetiskinlerde ve pediyatrik populasyonda (10 kg Uzeri) ortopedi, beyin cerrahisi, kranio-
maksillofasiyal (CMF) ve kulak burun bodaz (KBB) ameliyatlarinda otolog sollisyonlarin uygulanamadi§i veya yeterli
olmadigi travmatik, patolojik veya cerrahi kaynakl kemik defektleri icin kemik maddesi kaybi veya eksikligi
durumunda endikedir:
. Omurgadaki deformitelerin ve dejeneratif hastaliklarin fizyonu veya rekonstriiksiyonu,
. Ortopedide deformitelerin ve dejeneratif kemik patolojilerinin flizyonu veya rekonstriksiyonu,
- Tumor, kist veya enfeksiyon rezeksiyonu ve protez revizyonu nedeniyle olusan kemik defektlerinin doldurulmasi
ve rekonstriksiyonu,
. Cerrahi kemik defekti' sonrasi dolgu (otogreftin ¢ikarilmasindan sonra donér bélgeleri,...),
- Kolesteatomun ¢ikarilmasindan sonra dolgu,
Maksilla ve periodonsiyum patolojilerine bagli dolgu ve rekonstriksiyon.
Kemlk grefti ve fiksasyon teknikleri konusunda egitim almis ve bu kullanim talimatlarini okumus nitelikli cerrahlar
(ortopedistler, beyin cerrahlari, ¢ene cerrahlari, stomatologlar ve kulak burun bodaz uzmanlari) tarafindan
kullaniimalidir.
BiologicGlass Granules asagdidaki endikasyon kilavuzuna? gére kullanilabilir:

Graniil boyutu
Destinasyon Popiilasyon Beklenen Kullanim Siiresi
0,5-1 mm | 1-3 mm

Omurga X Yetiskin ve Cocuk 12 ay
Ortopedik X Yetiskin 12 ay
12 ay (pediatrik populasyon)
CMF X Yetiskin ve Cocuk

9 ay (yetiskin populasyon)

KBB X Yetiskin 10 ay

Kontrendikasyonlar

BiologicGlass Granules asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

- Uygun sekilde tedavi edilmeyen kronik veya akut enfeksiyon durumunda

. Defektin yakininda enfekte olabilecek acgik dis yaralarla ciddi travma gegirmis hastalarda.

. Biyoaktif cam veya bilesenlerine (Ca?*, PO,*, Na* ve Si (OH)4) alerjisi oldugu bilinen hastalarda.

- Dokularin saglikli iyilesmesini engelleyebilecek 6nceden mevcut rahatsizliklari veya hastaliklari olan hastalarda

- implantasyon bélgesinde veya yakininda kemoterapi ya da radyoterapi uygulanan ya da uygulanacak olan
hastalarda

- Isin uygulamasi yapilmis kemikte (osteonekrozu gosteren radyolojik kriterlere gore)

- Yiksek mekanik gerilime maruz kalan yapilarin degistiriimesi icin

- Siddetli bobrek ve karaciger enfeksiyonlari sirasinda.

. iskeleti etkiledigi bilinen bir tedaviyle birlikte.

- Kranio-spinal cerrahide dikissiz meningeal yirtiima durumunda.
Neonatoloji servisinde

Bugune kadar hamile kadinlarda yapilmis bir calisma veya emzirme doneminde kullanimina iligkin veri

bulunmamaktadir. Guvenlik 6nlemi olarak hamilelik ve emzirme déneminde BiologicGlass Granules implantasyonu

onerilmemektedir.

BiologicGlass Granules’in Bilesim

BiologicGlass Granules (45S5) yalnizca kemik dokusunda dogal olarak bulunan elementlerden olugur: agirlik¢a
%45 silikon dioksit (SiO2), agirlikca %24,5 kalsiyum oksit (CaO), agirlikga %24,5 sodyum oksit (Na2O) ve agirlik¢a
%6 fosfor pentoksit (P20s).

1 Cerrahi kemik defekti icin XBG-G, herhangi bir kemik boslugunu dogrudan endikasyon olmaksizin ve dodrudan bir tedavi ydntemi olmaksizin
doldurmak igin kullanilir
2 Klinik veriler bazinda
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Etki Mekanizmasi/Performans/Faydalar

BiologicGlass Granules implantasyon sirasinda kemik ve biyolojik sivilarla temas halindedir. Rezorpsiyon sirasinda

iyonlarin salinmasi, bilesimi ve yapisi kemigin mineral fazina benzeyen bir karbonatli hidroksiapatit tabakasinin

yuzeysel olusumuna izin verecektir. Bu tabaka BiologicGlass Granules‘e osteokonduksiyon &zelligini kazandirir ve

grandller ile canli doku arasinda giglu bir bag olusturur.

Tasarlanan klinik performansta kemigin yenilenmesini saglayacak sekilde kemik kusurlarinin doldurulmasi, yeniden

yapilandirilmasi ve/veya flizyonu s6z konusudur.

iigili ana faydalar, greft bélgesi morbiditesinin azalmasi ve/veya diger bélgede otolog kemik 6rneklemesinin

yoklugu/azaltiimasi ile Omurga, Ortopedik ve CMF varis yerlerinde agrinin azalmasi ve KBB varis yerinde

tekrarlayan/rezidiel hastaligin sinirlandiriimasidir.

Her hedef bdlgede yasam kalitesinin iyilestiriimesine iligkin ek faydalar da tanimlanmaktadir:

- Omurga: Agrinin azalmasi ve omurga deformitesinin azalmasi

. Orto: Kirik oraninin azalmasi, Tumorin tekrarlama oraninin azalmasi, Kemik enfeksiyonunun tekrarlama oraninin
azalmasi

- CMF: Agrinin azalmasi

- KBB: Fonksiyonel isitmede iyilesme

Tdm bu faydalar (ana ve ek) hastalarin yasam kalitesinin iyilesmesini olumlu etkiler.

Kullanim talimatlari

. Eger IFU’nun basili veya indirilen bir versiyonunu kullaniyorsaniz, en son suriime sahip oldugunuzu kontrol etmek
icin lUtfen eifu.noraker.com adresine danigin.

- Son kullanim tarihini kontrol edin. Tarih gegmigse urtnu kullanmayin.

. Steril ambalaj (dis blister) hasar gérmisse, zamanindan dnce agiimissa veya belirtilenlerin disindaki ¢evre
kosullarina maruz kalmissa kullanmayin.

- Herhangi bir bozulma olup olmadigini tespit etmek i¢in her bir malzemeyi kullanmadan dnce kontrol edin. Bozulma
varsa implanti kullanmayin.

- Implantasyon bélgesindeki tim yumusak ve/veya patolojik dokulari temizleyin.

. Dis blisteri (steril bariyer) acin ve steril alandaki i¢ blisteri ¢ikarin.

. Cerrahi bolge hazirlandiktan sonra i¢ blisteri acin.

- Gerekirse, klinik baglama, cerrahi uzmanhga ve cerrah uygulamasina bagl olarak ikameyi steril bir kapta baska
bir bilesenle (salin serumu, implantasyon bélgesinden otolog kemik ve/veya bagka bir ameliyat bdlgesinden otolog
kemik, kemik ili§gi ve/veya hasta kani) karistirin. Terapétik agidan bakildiginda, bu karisimlarin kullanimi arasinda,
durum ne olursa olsun tek basina kullanilan BiologicGlass Granules ile arasinda higbir fark yoktur: Se¢im, cerrahin
uygulamasina, hastanin durumuna ve mevcut bilesenlere baglhdir.

- Hemo-uyumlulugu veya blisterin diger bilesenlerle uyumlulugu test edilmediginden granulleri iceren i¢ blistere
karigtirmayin.

- Steril bir alet kullanarak defekti doldurun. Bdlgedeki malzemeyi sikistirmayin veya konumlandirilan greftteki
kani/nemi lekelemeyin.

- BiologicGlass Granules’in yerlestirimesinden sonra greft bolgesindeki yumusak dokularin dncelikle
kapatildigindan emin olun. Kapatma igin emilebilen veya emilemeyen membranlar da kullanilabilir.

- Bu malzeme MR agisindan guvenlidir.

Kullanima iliskin uyari ve dnlemler

Cerrahi prosediirle ilgili olarak

- BiologicGlass Granules kullanilirken asepsi ve hasta ilaglarinin genel prensiplerine uyulmalidir.

- BiologicGlass Granules enfeksiyon sirasinda antibiyotik tedavisinin yerine gegmez.

- BiologicGlass Granules'in ilagla etkilesimi test edilmemistir. implantasyon sirasinda herhangi bir ila¢ maddesinin
BiologicGlass Granules ile kombinasyonu cerrahin sorumlulugundadir.

- Cerrahi eldivenlerin delinmesini dnlemek igin BiologicGlass Gra Granules’i nillerini cerrahi bir aletle hareket ettirin.

. implantasyondan énce alici balgenin iyilestirimesi tavsiye edilir.

. Defekti BiologicGlass Granules ile tamamen doldurun. BiologicGlass Granules uygulamasini gergeklestirmek icin
defektin yeterli kemik duvarina sahip olmasi gerekir.

- Granilleri kemik defektinin digina yerlestirmekten kaginin. Gerekirse bunlari gikarin.

- BiologicGlass Granules’in ciltle dogrudan temasindan kaginin.

115/116



ENR 75-074_J.1_L.2

- Hareket etmesi/yer degistirmesi halinde biyoaktif cam, eklemlerin asinmasina neden olup hareketi engelleyebilir.
Hareketin ve grandl migrasyonunun énlenmesi uygun kemik olusumu icin 6nemlidir. Defekte asiri baski
uygulamayin. Asiri baski kan dolasimindaki yagin embolizasyonuna neden olabilir.

- Defekte asiri baski uygulamayin. Asiri baski kan dolagimindaki yagin embolizasyonuna neden olabilir.

- BiologicGlass Granules hacmini korur, yani kiiciimez veya geniglemez.

- BiologicGlass Granules, sert doku olusmadan énce yik tagsimaya dayanacak yeterli mekanik giice sahip degildir.
Mandibula fraktarleri gibi yuk tagiyan bolgelerde kullanildiginda, tim dizlemlerde rijit stabilizasyon saglamak igin
standart i¢ veya dis stabilizasyon teknikleri uygulanmalidir.

- Kemik greftleriyle ilgili olagan ameliyat sonrasi tedavi ve rehabilitasyon proseddrlerini takip etmek gerekir.

- Ameliyat bdlgesinin kapatilmasi, yapilan ameliyata ve ameliyat bolgesine (membran, dikis vb.) baglidir. Greft
alaninin yeterli sekilde kapatiilmasi zorunludur (6r. kortikal kemik penceresi, kollajen membran, mukozal-periost
flebi, fasya veya kas flebi ile).

Tibbi malzeme ile ilgili hususlar

- BiologicGlass Granules, yenilenen kemige yer agmak i¢cin zamanla emilen bir malzemedir. Su anda granullerin
tamamen emildigini gosteren bir klinik calisma mevcut degildir.

- Bu malzeme ¢imento gibi sertlesmez.

- BiologicGlass Granules steril tek kullanimlik malzemedir, asla yeniden sterilize edilmemeli veya yeniden
kullaniimamalidir. Yeniden kullanim kontaminasyona ve kemik ikame performansinin bozulmasina neden olabilir.

istenmeyen etkiler

Buglne kadar dogrudan malzeme ile baglantili herhangi bir yan etki bildirilmemistir. Ancak Grinidn bilesenlerinden
birine karsi bilinmeyen bir alerji s6z konusu olabilir. Olasi komplikasyonlar ameliyat veya anesteziye bagl genel
komplikasyonlardir: Ameliyat sonrasi semptomlar (agri, kizariklik, iltihaplanma, édem, hematom, seroma, sislik,
kanama, ...), ameliyat sonrasi enfeksiyon, niuksetme/kalinti hastalik, kulak akintisi, pulmoner emboli, damar
trombozu, yara sizintisi, sinir felci veya parestezi, mekanik basarisizlik, konsolidasyonda gecikme, kirik azalmasi
kaybi, fizyon basarisizligi, kirik, kemik grefti kaybi, greftte gikint.

Bu komplikasyonlar otolog kemik grefti ile ortaya cikabilecek komplikasyonlarla aynidir. Talimatlarin kemik grefti
tekniklerini bilen nitelikli bir cerrah tarafindan dogru bir sekilde takip edilmesi durumunda olasi istenmeyen etkiler,
benzer dUrinlerden beklenenden daha ciddi degildir.

BiologicGlass Granules ile baglantili olarak meydana gelebilecek her turla ciddi olay, NORAKER'e ve hastanin veya
cerrahin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Hastanin bilgilendirilmesi

- Hasta, implantasyonun potansiyel riskleri ve istenmeyen etkileri konusunda cerrah tarafindan bilgilendirilmeli ve
Onerilen prosedure riza gostermelidir.

- Cerrah, bu malzemenin alicisi olan hastayi, implantasyonun basarisinin, hastanin davraniglarina ve ameliyat
sonrasi hijyen talimatlarina iyi uymasina bagli oldugu konusunda bilgilendirmelidir.

- Hasta, implantin diizglin entegrasyonunu tehlikeye atabilecek herhangi bir olayi cerrahina bildirmeli ve ameliyat
sonrasi kontrollerden gegmelidir.

- Ameliyat sonrasinda igerisinde bilgi notu bulunan implant karti saglik personeli tarafindan doldurulup hastaya
verilmelidir. Hasta bunu dmir boyu saklamalidir. Ayrica eve dénlldiglnde karti taramasi da tavsiye edilir.

- Malzemenin SSCP’si (Glivenlik ve Klinik Performans Ozeti) Ureticinin web sitesinde (www.noraker.com) (veya
mumkun olan en kisa sure icinde EUDAMED’de) bulunabilir.

Sterilizasyon ve paketleme

BiologicGlass Granules, gama isinlamasi ile sterilize edilmig (harici blister tarafindan saglanan steril bariyer) tek
kullanimlik bir malzemedir. Steril bariyer agilmadigl veya hasar gérmedigi surece son kullanma tarihine kadar
sterilite garanti edilir.

Saklama ve bertaraf

Malzeme, orijinal agilmamis ambalajinda, temiz, kuru bir yerde, direkt gines 1sigindan uzakta, 15°C ile 25°C
arasindaki Onerilen sicaklikta saklanmalidir.

Kullanicilari ve hastalari patojenlere maruz birakma ve atik dongusunu kirletme riski géz dntinde bulundurularak
malzeme yerel diizenlemelere ve uygulamalara uygun olarak bertaraf edilmelidir.
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