CERAMENT™ G

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS WYROBU | KORZYSCI KLINICZNE

CERAMENT G jest ceramicznym substytutem przeszczepu kostnego do wstrzykiwari, skta-
dajacym sie z siarczanu wapnia (60%), hydroksyapatytu (40%), chlorku sodu (5 mg/mL
pasty) i siarczanu gentamycyny. CERAMENT G zawiera 17,5 mg gentamycyny w 1 mL pasty.
Potaczenie siarczanu wapnia i hydroksyapatytu zapewnia optymalng rownowage pomiedzy
szybkoscig resorpji implantu a szybkosqq wrastanla tkankl kostnej. Siarczan wapnia petni
role resorbowalnego nosnika hyd p t charakteryzuje sie powolng
resorpcja, wysoka osteokonduktywnoscia sprzyjajch wrastaniu tkanki kostnej, a ponadto
zapewnia dfugotrwate wsparcie strukturalne dla nowo utworzonej kosci.

Dodanie gentamycyny zapobiega kolonizadji przez je wrazliwe na gentamycy-
ng, co chroni proces gojenia i kosci.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Pracownicy stuzby zdrowia.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Pacjenciz dojrzatym uktadem kostnym, ktérzy wymagaja operacji wypetnienia pustych
przestrzeni kostnych zagrozonych kolonizacja przez bakterie.

CHARAKTERYSTYKA
Charakterystyka podczas wstrzykiwania zalezy od wymaganej konsystencji wyrobu
CERAMENT G.

Konsystencja do wstrzykiwania: okoto 4-7 minut.

Koniec wigzania: Rane operacyjng mozna zamykac po okoto 15 minutach. Koniec wiaza-
nia wyrobu CERAMENT G nastepuje po 20 minutach.

Granulat: Wypetni¢ wneki formy przed uptywem 6 minut. Wyja¢ granulat po uptywie
20 minut.

Wiercenie: W materiale mozna wierci¢ po 15 minutach.

Po implantagji: CERAMENT G jest resorbowany i przeksztatcany w nowa kos¢ w ciagu
6-12 miesiecy po implantagji.

Kazdy podany czas liczony jest od momentu rozpoczecia mieszania. Wiecej szczegétowych
informacji mozna znalez¢ w czesci, Wskazowki dotyczace stosowania”

PRZEZNACZENIE

CERAMENT G jest resorbowalnym ceramicznym substytutem przeszczepu kostnego, prze-
znaczonym do wypetniania szczelin i pustych przestrzeni w uktadzie szkieletowym w celu
wspomagania procesu zrastania si¢ kosci.

CERAMENT G petni role wypetniacza pustych przestrzeni / szczelin, dzieki ktoremu w trakcie
zabiegu chirurgicznego mozna uzyskac lepsze dopasowanie elementdw implantacyjnych i kosci.
Gentamycyna zawarta w wyrobie CERAMENT G zapobiega kolonizagji przez drobnoustroje
wrazliwe na gentamycyne, chroniac proces gojenia si¢ kosci.

WSKAZANIA

CERAMENT G jest przeznaczony do wypetniania pustych przestrzeni kostnych lub szczelin,
ktére nie maja wptywu na stabilnos¢ struktury kostnej i s3 zlokalizowane w ukladzie szkie-
letowym, np. w koriczynach i miednicy (tylko podczas zabiegow rewizyjnych dotyczacych
panewki).

Do tych ubytkow kostnych moga nalezec:

W przypadku pacjentow z dojrzatym uktadem szkieletowym: ubytki kostne, ktdre powstaty
samoistnie, w wyniku zabiegu chirurgicznego, w wyniku obrazen urazowych kosci, w trakcie
pierwotnej i rewizyjnej operacji lub ubytki kostne powstate wokdt elementéw implantacyjnych.

SPOSOB DZIALANIA

Wyréb CERAMENT G dziata na dwa sposoby:

Przede wszystkim stanowi resorbowalny ceramiczny substytut przeszczepu kostnego,
przeznaczony do wypetniania szczelin i pustych przestrzeni w ukfadzie szkieletowym
w celu wspomagania procesu zrastania sig kosci. Wyréh CERAMENT G petni role wypetnia-
«za pustych przestrzeni / szczelin, dzieki ktéremu w trakcie zabiegu chirurgicznego mozna
uzyskac lepsze dopasowanie elementow implantacyjnych i kosci.

Dodatkowo wyrdb zapobiega kolonizadji przez drobnoustroje wrazliwe na gentamycyne,
chroniac proces gojenia sie kosci.

PRZECIWWSKAZANIA

S¢na inoglikozydowe

« Miastenia rzekomoporazna

« Ciezka niewydolnosc nerek

« Wezesniej uj zaburzenia darki wapniowej
- (iaza

« Karmienie piersia

OSTRZEZENIA

« Dodatek gentamycyny nie wyklucza zapotrzet ia na antybiotyki j
SRODKI 0STROZNOSCI

Praktyczne instrukcje dotyczace sterylnego/aseptycznego
uzytkowania

« Paste CERAMENT G nalezy przygotowywac z zachowaniem sterylnych technik chirurgicznych.

Terapia wspomagajaca

« W przypadku ujawnienia wczesniej istniejacego zakazenia wymagane jest chirurgiczne
oczyszczenie rany.

« W przypadku operacji metoda otwarta nalezy opanowac czynne krwawienie i usuna¢
skrzepy krwi oraz fragmenty tkanki.

« Zastosowanie aktywnego drenazu za pomocg odsysania moze prowadzi¢ do zmniejszenia
skutecznej dawki gentamycyny.

« Nalezy przeczytac instrukgje uzytk
iich przestrzegac.

Srodki ostroznosci dotyczace wyrobu

« Kontakt wyrobu CERAMENT G z zywa koscia pacjenta, a takze zapewnienie prawidtowych
warunkéw gojenia sie ztamari lub wzrostu kosci sq zasadniczymi warunkami dobrego
wyniku leczenia.

Niniejszy wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania w obciazanych obszarach kostnych
7 wyjatkiem sytuacji, w ktérych na podstawie szczegétowych badan mozna przyjac,
e warstwa korowa kosci, mocowanie chirurgiczne lub osteosynteza w danym miejscu s
wystarczajace do zapewnienia funkji obciazeniowej.

Wyrobu CERAMENT G nie wolno stosowac w obrebie stawdw, poniewaz jego obecnos¢
mogtaby wywotac stan zapalny, stanowic przeszkode mechaniczng lub spowodowac
uszkodzenie mechaniczne. W przypadku stosowania w poblizu stawéw nalezy dopilno-
wac, aby nie doszto do fuzji wypetnionych wyrobem CERAMENT G pustych przestrzeni
kostnych ze szparami stawowymi, poprzez prawidtowe nastawienie ztamania i/lub pro-
wadzenie zabiegu pod kontrolg obrazu fluoroskopowego (zgodnie z najlepszq praktyka
chirurgiczng).

Kontakt z mazia stawowga moze spowodowac resorpcje wyrobu CERAMENT G.

Nalezy unikac stosowania nadmiernego cisnienia podczas wstrzykiwania, gdyz wstrzyk-
niecie $rodszpikowe jakiegokolwiek wypetniacza pustych przestrzeni kostnych moze
prowadzic do zatoru thuszczowego lub zatoru przez fragment wyrobu, ktéry przedostanie
sie do krwiobiegu.

Nie przepefniac przestrzeni.

W przypadku wystepowania tetniakowatych torbieli kosci oraz innych torbieli kosci mo-
gacych wytwarzac duzq ilos¢ ptyndéw istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia wycieku
zrany, stanu zapalnego tkanek miekkich oraz rozejscia sie rany w razie wykonywania za-
biegu chirurgicznego metoda otwarta. W takich sytuacjach zaleca sie stosowanie wyrobu
CERAMENT G w formie granulatu zamiast catkowitego wypetnienia pustej przestrzeni.
Nie prowadzono badan klinicznych z zastosowaniem dodatkéw do wyrobu CERAMENT G.
Uzycie alternatywnych mztwvmw do mieszania i/lub dodanie innych substancji do mie-
szaniny moze skutk wyrobu oraz wptyna¢ na jego
bezpieczenistwo i skutecznosc.

Jesli wyrdb jest jako alternatywa przeszczepu autogenicznego, nalezy pamie-
tac, ze podobnie jak szereg innych syntetycznych wypetniaczy pustych przestrzeni kost-
nych wyréb CERAMENT G zgodnie ze specyfikacja nie jest osteoindukcyjny ani osteogenny.
W przypadku stosowania wyrobu CERAMENT G w potaczeniu z przeszczepem allogenicz-
nym lub autogenicznym nalezy podawac kazdy sktadnik osobno, bez mieszania przed
nafozeniem, poniewaz mieszanie moze spowodowac niekontrolowane wiazanie wyrobu.
Jesliwyrob CERAMENT G jest uzywany w trakcie zabiegu chirurgicznego do lepszego dopa-
sowania elementow implantacyjnych i kosci, nalezy odczekac do momentu ostatecznego
zawigzania si¢ materiatu, aby uzyskac optymalne rezultaty.

Srodki ostroznosci dotyczace pacjenta
« Zalecasie szczegdtowq analize danych z wywiadu lekarskiego.

Srodki ostroznosci dotyczace zastosowania gentamycyny

« Ustarszych pacjentow i wszystkich pacjentow z niewydolnoscia nerek wyrob CERAMENT G
nalezy stosowac ostroznie. Inne gtowne czynniki, ktére moga predysponowac do wysta-
pienia dziatania toksycznego u pacjenta to: cukrzyca, zaburzenia funkgji nerwu przedsion-
kowo-slimakowego, zapalenie ucha srodkowego, przebyte zapalenie ucha srodkowego,
przyjmowanie w przesztosci lekow ototoksycznych i uwarunkowana genetycznie wysoka
wrazliwos¢ na ototoksycznos¢ indukowang przez aminoglikozydy.

« Jednoczesne przyj innych lekow ksycznych i/lub nych moze
2wiekszy¢ prawdopodobieristwo toksycznego dziatania gentamycyny. Nalezy unikac jed-
noczesnego podawania z nastepujacymi lekami:

ia wszystkich dodatk h przybordw
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« Lekami blokujacymi przewodnictwo nerwowo-migsniowe, takimi jak sukcynylocho-
lina i tubokuraryna.
« Innymi potencjalnie nefrotoksycznymi lub ototoksycznymi lekami, takimi jak cefalo-
sporyny i metycylina.

« Silnie dziatajacymi lekami moczopednymi, takimi jak kwas etakrynowy i furosemid.

« Pozostatymi aminoglikozydami.
« W celu uniknigcia ryzyka wystapienia zdarzen niepozadanych zaleca sie stata kontrole
(przed stosowaniem oraz w jego trakcie i po zakoriczeniu) czynnosci nerek (poziomu kre-
atyniny w surowicy, klirensu kreatyniny), watroby i parametrow laboratoryjnych.
U osdb podatnych, w szczegdlnosci z astma lub alergia w wywiadzie, siarczyny moga wy-
wotac reakgje alergiczne, w tym objawy anafilaktyczne i skurcz oskrzeli.
Pacjenci leczeni gentamycyna powinni ze wzgledu na jej potencjalng toksycznosc pozo-
stawac pod $cistq obserwacj kliniczna.
U niektdrych pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek obserwowano przejsciowy wzrost
stezenia azotu mocznikowego we krwi, ktory zwykle powracat do normy w trakcie lub
po ustaniu leczenia.
W stanach charakteryzujacych sie ostabieniem mig$niowym gentamycyne nalezy stoso-
wac ostroznie.
W przypadkach znacznej otytosci nalezy scisle monitorowac stezenia gentamycyny w su-
rowicy. Mozna rozwazyc obnizenie dawki.

Mozliwe interakcje ze stosowanymi jednoczesnie srodkami farmaceutycznymi

(i) Leki przeciwbakteryjne: podwyzszone ryzyko nefrotoksycznosci w potaczeniu
zcefalosporynami, w szczegdlnosci z cefalotyng.

(i) Gentamycyna jest lekiem nasilajacym dziatanie antykoagulantow, takich jak
warfarynai fenindion.

(i) Leki przeciwgrzybiczne: podwyzszone ryzyko nefrotoksycznosci w potaczeniu
zamfoterycyng.

(iv)  Leki cholinergiczne: antagonizm dziatania neostygminy i pirydostygminy.

(v)  Cyklosporyna, cisplatyna: podwyzszone ryzyko nefrotoksycznosci.

(vi)  Leki cytotoksyczne: podwyzszone ryzyko nefrotoksycznosci i potencjalne ryzy-
ko ototoksycznosci w potaczeniu z cisplatyng.

(vii)  Leki moczopedne: podwyzszone ryzyko ototoksycznosci wraz z diuretykami
petlowymi.

(viii) ~ Leki zwiotczajace migsnie: wzmocnione dziatanie niedepolaryzujacych lekow
zwiotczajacych migsnie, takich jak tubokuraryna. Odnotowano przypadki blo-
kady przewodnictwa nerwowo-miesniowego i paraliz drog oddechowych po
podaniu aminoglikozydow pacjentom, ktérzy zostali znieczuleni za pomoca
zwiotczajacych migénie Srodkow typu kurarynowego.

(ix)  Jednoczesne podawanie bifosfonianéw moze zwiekszyc ryzyko hipokalcemii.

(x)  Jednoczesne uzycie toksyny botulinowej i gentamycyny moze zwiekszy¢ ryzyko
toksycznosci ze wzgledu na zwiekszong blokade przewodnictwa nerwowo-mie-
$niowego.

Interakcje miejscowe
Skutki jednoczesnego stosowania innych miejscowo podawanych lekw nie s3 znane.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W zwiazku ze stosowaniem :eramuzny(h substytutéw kosci odnotowano

ych dziatari niepoza h

y

« Zawierajace wapn wypetniacze pustych przestrzeni kostnych moga barwic¢ wyciek
zrany na biato. Chociaz nie jest to powdd do niepokoju, w przypadku wystepowania
wycieku nalezy pamietac o ryzyku zakazenia.

« Obecnos¢ wyrobu w tkance miekkiej moze spowodowac w ienie stanu

« W literaturze znane s3 przypadki reakgji idiosynkratycznych (skurcz krtani i tachykardia)
u dzieci w wieku do 15 lat, u ktdrych zastosowano ceramiczny substytut kosci zawierajacy
75-1009% siarczanu wapnia i 0~25% fosforanu wapnia.

iatania niepozad iazane z ogélnoustrojowym

Inane d
gentamycyny

S3 to dziatania niepozadane zwiazane z ogdlnoustrojowym stosowaniem gentamycy-
ny, przy czym nie wiadomo, aby byty zwigzane ze stosowaniem wyrobu CERAMENT G.
Niemniej jednak zaleca sig, aby uzytkownicy zapoznali sie z potencjalnymi dziataniami
ubocznymi zwiazanymiz oqolnoustrowwym stosowaniem gentamycyny.

« Najc mi i gentamycyny s3 ototoksycznosc i nefro-
toksycznos¢. Obydwa dzmtama niepozadane maja zwiazek z niewydolnoscia nerek,
dlatego w tej grupie pacjentéw nalezy rozwazy¢ zmiane dawkowania. Ponadto odno-
towano sporadyczne przypadki zaburzeri rownowagi elektrolitowej, w tym hipokal-
cemie i hipokaliemig, spowodowane dysfunkcja kanalikow nerkowych. Uszkodzenie
narzadu przedsionkowego i ototoksycznos¢ sa zazwyczaj odwracalne.

Podobnie jak w przypadku innych aminoglikozydow, toksycznosc jest zwigzana ze
stezeniem w surowicy. Stezenia w surowicy powyzej 10 pg/mL moga mie¢ wptyw na
mechanizm przedsionkowy.

Inne dziatania niepozadane zwiazane z leczeniem gentamycyng to: ostra niewydol-
nos¢ nerek, nudnosci, wymioty, pokrzywka, odwracalna granulocytopenia, nadwraz-
liwosc, reakcje anafilaktyczne, anemia, dyskrazja, konwulsje, dziatanie toksyczne na

osrodkowy uktad nerwowy, zaburzenia funkcji watroby, hipomagnezemia, zapalenie
jamy ustnej, skaza krwotoczna, alergiczne uczulenie kontaktowe oraz blokada prze-
wodnictwa nerwowo-miesniowego.

« W przypadku skojarzonych terapii antybiotykowych z gentamycyng odnotowano
rzadkie przypadki biequnki wywotanej przez Clostridium difficile.

WYLACZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

« W przypadkach niemoznosci zapewnienia wystarczajacego zamkniecia rany moze istniec
ryzyko reakcji zapalnej skory i/lub przedtuzonego wycieku z rany.

« Do mozliwych dziatan ni h zwigzanych z chirurgicznym nalezg zfa-
manie kosci oraz powiktania dotyczace ran, m.in. krwiak, wysiek z rany, zakazenie oraz
inne powiktania.

ELEMENTY | SKLADNIKI ZESTAWU

ie roztworu yny

Przyg

=

SYRINGE (STRZYKAWKA)
Strzykawka stuzaca do przygotowywania roztworu gentamycyny. Czerwony znacznik
wskazuje odpowiednia objetosc, jaka nalezy pobrac.

(0

CERAMENT MIXING LIQUID
Plynny roztwér chlorku sodu o stezeniu 9 mg/mL do rozpuszczania siarczanu gentamycyny.

(0

CERAMENT GENTAMICIN
Siarczan gentamycyny, 1 mL pasty CERAMENT G zawiera 17,5 mg gentamycyny.

—o-

BONESUPPORT DP
Kolec z wentylem (2 szt.), ktory utatwia postugiwanie sie fiolka w trakcie przygotowy-
wania roztworu gentamycyny.

Przygotowanie pasty CERAMENT G

CERAMENT CMI
Urzadzenie do ia fabrycznie
mieszaning siarczanu wapnia i hydroksyapatytu.

ceramicznym m kosdi, bedacym

CERAMENT ID
Wstrzykiwacz (dokfadnos¢ podziatki + 5%).

cofJEip

Valve (Zawor)
Umozliwia taczenie elementu CERAMENT CMI ze strzykawkami.

Tip Extender (Przedtuzacz koricowki)
Dwa przedtuzacze koncowki o réznej dtugosci do uzytku ze wstrzykiwaczem CERAMENT ID
utatwiajace wstrzykiwanie pasty.

DODATKOWE POTRZEBNE PRZYBORY
« Stoper

OPCJONALNE PRZYBORY
« Kaniula lub igta o minimalnej Srednicy 16 G
« Forma do granulek

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

« 1 ml pasty zawiera 17,5 mg gentamycyny (w postaci siarczanu gentamycyny). llos¢
pasty nalezy dobrac w taki sposob, aby uzyskac odpowiednia dawke gentamycyny.

« W przypadku dozylnego podawania gentamycyny zalecana dawka wynosi 3—6 mg
gentamycyny na kilogram masy ciata.

« Poumieszczeniu pasty we wtasciwym miejscu nalezy unika¢ dalszych manipulacji.

44 Instrukcja uzytkowania CERAMENT G - A 0535

Dokument nr IFU 0018-04 pl 2023-05



SZCZEGOLOWE INSTRUKCJE

Wyréb CERAMENT G jest dostarczany w zewnetrznym pudetku kartonowym zawiera-
jacym plastikowa tace w torebce Tyvek (sterylna bariera) ze wszystkimi elementami.
Kartonowe pudetko z zawartoscia jest sterylizowane tlenkiem etylenu w celu zapewnie-
nia sterylnosci powierzchni wszystkich elementow.

Przygotowanie roztworu gentamycyny 1
1. Zdja¢ przezroczysta nasadke z fiolki CERAMENT MIXING LIQUID 2’@
iostong ochronna zjednego z kolcéw z wentylem BONESUPPORT DP, 2=
anastepnie przebic za pomoca kolca BONESUPPORT DP N

membrane fiolki CERAMENT MIXING LIQUID, przytrzymujac
stabilnie fiolke.

2. Dotaczy¢ STRZYKAWKE do BONESUPPORT DP,

odwracicja i pobra¢ ptyn do czerwonego znaku na cylindrze
STRZYKAWKI. Nastepnie odtaczy¢ STRZYKAWKE

od BONESUPPORT DP.

3. Zdjac wieczko z fiolki CERAMENT GENTAMICIN i ostone
ochronng z drugiego kolca z wentylem BONESUPPORT DP,
anastepnie przebi¢ za pomoca kolca BONESUPPORT DP
membrane fiolki CERAMENT GENTAMICIN, przytrzymujac
stabilnie fiolke.

4. Dotaczy¢ STRZYKAWKE do BONESUPPORT DP
nafiolce CERAMENT GENTAMICIN i wstrzykna¢ ptyn
w celu rozpuszczenia proszku gentamycyny.

5. Pobrac caty roztwdr gentamycyny do STRZYKAWKI.
Roztwdr gentamycyny mozna teraz wstrzyknac do urzadzenia
do mieszania CERAMENT CMI.

Przygotowanie pasty CERAMENT G

6. Wycofac niebieski uchwyt urzadzenia do mieszania
CERAMENT CMIi zdjac czerwony ogranicznik thoka.

7. Idjac zatyczke z urzadzenia do mieszania CERAMENT CMI,
anastepnie dotaczy¢ przezroczysty koniec zaworu do urzadzenia
do mieszania CERAMENT CMI, obracajac go w kierunku zgodnym
zruchem wskazéwek zegara.

@l ap(:’ ")
8. Podtaczy¢ STRZYKAWKE z roztworem gentamycyny do QF?
niebieskiego korica zaworu, przebijajac jej koricéwka niebieska
membrane i obracajac w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara. Wstrzyknac caty roztwor gentamycyny do
urzadzenia do mieszania CERAMENT CMI. Catkowicie opréznic
STRZYKAWKE i unikac przeptywu wstecznego, dociskajac

stale thok w dét przed odfaczeniem strzykawki.

9. Odtaczy¢ STRZYKAWKE od zaworu na urzadzeniu

do mieszania CERAMENT CMI i natychmiast uruchomic

stoper (t = 0 sekund). Miesza¢ w pozydji koricowka w dotprzez =

30 sekund z czestotliwoscia okoto T petnego obrotu na sekunde. -
Obracac niebieski uchwyt w jego potozeniach koricowych.

10. Wycofa catkowicie niebieski uchwyt do tylnego potozenia o
izablokowac tfok, obracajac niebieski kotnierz w kierunku zgod- }y‘\\’
nym z ruchem wskazéwek zegara, az bedzie stychac, klikniecie”. A//M\e
11. Dofaczy¢ wstrzykiwacz CERAMENT D do zaworu

iniezwtocznie wstrzykna paste, stosujac lekki nacisk,

przy czym thok wstrzykiwacza CERAMENT ID powinien

by skierowany ku gorze. Podziatka na wstrzykiwaczu ~
CERAMENT ID powinna by skierowana w strone uzytkownika. 4 ¢
Po catkowitym wypetnieniu wstrzykiwacza CERAMENT ID nadmiar pasty

zacznie wydostawac sie z ostony. Gdy to nastapi, zaprzestac wstrzykiwania. F

12. Odfaczy¢ napetniony wstrzykiwacz CERAMENT ID, a nastepnie wyjac
czerwony ogranicznik thoka. Pasta jest gotowa do uzycia. W razie potrzeby
dotaczyc do wstrzykiwacza CERAMENT ID przedtuzacz koricowki lub
opcjonalng igte (o minimalnym rozmiarze 16 G).

Implantacja wyrobu CERAMENT G

13. Odczekac do momentu osiagniecia wymaganej konsystendji pasty (okoto 4 minuty
po rozpoczeciu mieszania). Pod kontroly wzrokowa ostroznie wstrzykna¢ materiat
zwstrzykiwacza CERAMENT ID do szczeliny / pustej przestrzeni kostnej.

14. Wstrzykiwa¢ do momentu, az— w ocenie lekarza wykonujacego zabieg — szcze-
lina/pusta przestrzeri wypetni sie odpowiednig objetoscia pasty.

15. Po wprowadzeniu pasty nalezy zaczekac, az sie zwiaze, unikajac jakichkolwiek
poprawek przez okoto 15 minut, szczegéInie w przypadku wystapienia krwawienia.

16. Doktadnie zamknac rane, aby nie dopusci¢ do wycieku do tkanki migkkiej. W zakre-
sie opieki pooperacyjnej postepowac zgodnie z przyjeta praktyka kliniczng.

STERYLNOSC

Dostarczany wyrdb CERAMENT G jest sterylny. Metoda sterylizacji: sterylizacja promie-
niowaniem gamma, parowa i tlenkiem etylenu.

Wyréb CERAMENT G jest jednorazowy i przeznaczony wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie wolno go w zaden sposéb sterylizowac ani uzywac ponownie ze wzgledu
naryzyko zakazenia.

INFORMACJE DO PRZEKAZANIA PACJENTOWI

Karta implantu

Dotaczong karte implantu nalezy przekaza¢ pacjentowi. Przed przekazaniem karty
pacjentowi nalezy wpisa¢ informacje na jej przedniej stronie, a na odwrocie nakleic
etykiete A0550.

Ulotka dla pacjenta
Informacje w tej czesci nalezy przekaza¢ pacjentowi. Informacje dla pacjenta s tez do-
stepne w formie ulotki na stronie internetowej www.BONESUPPORT.com/patientinfo
(podanej na karcie implantu).

Co to jest CERAMENT G?

Wyrdh CERAMENT G jest syntetycznym substytutem przeszczepu kostnego, sktadaja-
cym sie z siarczanu wapnia (60%), hydroksyapatytu (40%), chlorku sodu (5 mg/mL
pasty) i siarczanu gentamycyny. Wyrob CERAMENT G zawiera 17,5 mg gentamycyny
w 1 ml pasty.

Do czego stuzy wyréb CERAMENT G?

Wyréh CERAMENT G stosuje sie u pacjentéw, u ktorych wystepuje pusta przestrzen
kostna / ubytek kostny, w celu wypetnienia tej przestrzeni / tego ubytku, aby wspo-
moc zrastanie sig kosci i zapobiegac zakazeniom.

Jak dziata wyréb CERAMENT G?

Wyrdh CERAMENT G jest z czasem resorbowany i przeksztatcany w nowg kos¢ w ciagu
6-12 miesiecy po impl. ji. G yna pomaga iegac kolonizacji przez
drobnoustroje.

Czy po implantacji wyrobu CERAMENT G wymagane jest specjalne dalsze
leczenie lub monitorowanie?

Nie jest wymagane dalsze leczenie chirurgiczne ani monitorowanie. Po zabiegu
wymagane sa rutynowe wizyty kontrolne pacjenta.

Czy w zwiazku z zawartoscia gentamycyny w wyrobie CERAMENT G nie ma
potrzeby przyjmowania innych antybiotykéw?

Nie. Jesli po zabiegu pacjentowi przepisano antybiotyki, nalezy je przyjmowac,
poniewaz gentamycyna zawarta w wyrobie CERAMENT G nie zastepuje antybiotykow
podawanych doustnie lub dozylnie.

Dziatania niepozadane

Implantacja wyrobu CERAMENT G wiaze sie z takimi samymi rodzajami ryzyka jak kaz-
dy zabieg chirurgiczny, m.in. z zakazeniem, bélem, zasinieniem, obrzekiem i krwa-
wieniem w miejscu zabiegu.

Jesli wyréb CERAMENT G byt stosowany w poblizu stawu, moze to spowodowac stan
zapalny (zaczerwienienie, obrzek, bél) stawu.

W obrebie tkanek migkkich wyréb CERAMENT G moze powodowac reakcje zapalng
(zaczerwienienie, obrzek, bol).

W rzadkich przypadkach wyréb CERAMENT G moze prowadzi¢ do gromadzeniasie pty-
nu lub do wycieku z rany ptynu w biatym kolorze. Ten , biaty wyciek z rany” ustepuje
w wiekszosci przypadkow w ciagu dwdch do trzech tygodni bez dalszego leczenia.

Jesliwystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy zasiegnac porady lekarza.

Stosowanie innych lekdw

Nalezy powiedzie¢ chirurgowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obec-
nie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
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OGRANICZENIA DOTYCZACE WYROBU

Wyrob CERAMENT G moze by¢ sprzedawany, rozprowadzany i uzywany wytacznie zgod-
niez przeznaczeniem.

; ie zawartosci niniej

nej zgody firmy BONESUPPORT AB.
Produkty CERAMENT™ s3 chronione prawem patentowym, patrz
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

jestniedozwolone bez uzyskania pisem-

Wyréb CERAMENT G nalezy przechowywac w nieotwartym opakowaniu w czystym
isuchym miejscu w temperaturze pokojowej (15-30°C/59-86°F).

Nie wolno uzywac wyrobu w przypadku jego niezamierzonego otwarcia lub uszkodze-
nia jego opakowari ani po uptywie terminu waznosci.

Nadmiar materiatu i elementy, ktdre zostaty otwarte, ale nie byty uzywane, nalezy zu-
tylizowac. Zuzyty materiat nalezy utylizowac zgodnie z procedurami obowiazujacymi
wszpitalu.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
1 SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) bedzie
dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED), gdzie jest
powiazane z podstawowym numerem UDI-DI produktu, 073500554304753.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Jesli wystapi powaine zdarzenie zwigzane z wyrobem CERAMENT G, nalezy
niezwlocznie zgtosic je zaréwno producentowi, jak i wlasciwemu organowi
w swoim kraju.

PRODUCENT:

BONESUPPORT AB
Scheelevagen 19

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Szwecja

Tel.: +46 46 286 53 70

E-mail: info@bonesupport.com
E-mail: c
www.bonesupport.com

t.com (do ia zdarzeri)

INFORMACJE DOTYCZACE SKEADANIA ZAMOWIENIA
Nrartykutu/ pozycja

A0535-01 (10 mL) CERAMENT G 10 mL
A0535-02 (5 mL) CERAMENT G 5 mL

C€ o

Glosariusz symboli

Symbol Opis symbolu

Symbol Opis symbolu

Czas mierzony od rozpoczecia mieszania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone,
i zapoznac sie z instrukja uzycia

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI)

Witryna internetowa z informacjami dla pacjentéw

Wskazuje, ze wyrob zawiera substangje lecznicza

Imig i nazwisko pacjenta lub identyfikator pacjenta

lub ich pochodne

Wskazuje, ze wyrob zawiera tkanki lub komérki pochodzenia zwierzecego

Nazwa i adres instytucji opieki zdrowotnej /
ustugodawcy przeprowadzajacego implantacje

Wskazuje, ze jest to wyréb medyczny

Wskazuje system bariery sterylnej

Data implantagji

Wprowadzi¢
paste do
wstrzykiwacza
1D

10|89 ®|E| o

30s ~1 min

ZAMKNIECIE RANY
CHIRURGICZNEJ /
WIERCENIE | WPRO-
WADZANIE SRUB

~4 min ~7 min 15 min
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