CERAMENT™

KAYTTOOHJE

TUOTTEEN KUVAUS JA KLIININEN HYOTY

CERAMENT G on kalsi Ife (60 %), hydroksiapatiitista (40 %), natriumklo-
ridista (5 mg/mL) ja gentamysiinisulfaatista koostuva ruiskutettava keraaminen
luunkorvike. Yksi millilitra CERAMENT G -tahnaa sisaltda 17,5 mg gentamysiinia.

Kalsiumsulfaatin ja hydroksmpatutm yhdlstelma tuottaa ihanteellisen tasapalnun

luunkorvikkeen re muodost peuden vilille.
Kalsmmsulfaattltmmuhydrokﬂapatutm. kantajana. Hydroksiapatiitin
resorptio on hidasta, ja sen korkea ktiivisuus edistad uudisluun muodos-

tusta. Hy patiitti myos tukee pitkalld aikavalilla.
Valmisteen siséltdma gentamysiini suojaa luun paranemista estamalld gentamysii-
nille herkkien mikrobien kasvua.

KAYTTAJARYHMA

Ladketieteen ammattilaiset.

POTILASRYHMA
Potilaat, joiden luusto on kypsynyt ja jotka tarvitsevat leikkaushoitoa mikrobien
kasvulle herkkien luupuutosten vuoksi.

OMINAISUUDET

CERAMENT G -valmisteen ruiskutusominaisuudet maaraytyvat kayttokoostu-
muksen mukaan.

Ruiskutettavissa: noin 4-7 minuuttia.

Tadysi kovettuminen: Haava voidaan sulkea, kun sekoittamisen alusta on kulunut
noin 15 minuuttia. CERAMENT G on taysin kovettunut 20 minuutin kuluttua sekoit-
tamisen alusta.

Helmien kaytto: Tayta helmimuotti 6 minuutin kuluessa. Irrota helmet 20 minuu-
tin kuluttua.

Poraaminen: Materiaalia voi porata, kun sekoittamisen alusta on kulunut 15 mi-
nuuttia.

Implantoinnin jalkeen: CERAMENT G resorboituu ja muotoutuu uudisluuksi
6-12 kuukauden kuluessa i

Kaikki mainitut ajat on laskettu sekoittamisen alusta. Tarkemmat tiedot loytyvat
taman ohjeen kohdasta "Valmisteen kéyttd".

KAYTTOTARKOITUS

CERAMENT G on resorboituva keraaminen luusiirteen korvikemateriaali, jolla voi-
daan tayttad luuston aukot ja raot luun paranemisen edistamiseksi.

CERAMENT G on luun aukkojen ja rakojen tayttomateriaali, jota voidaan kayttaa leik-
kaustoimenpiteissa murtumien kiinnitysvalineiden ja luun tukemiseen.

CERAMENT G siséltda gentamysiinia, joka turvaa luun paranemista estamalld genta-
mysiinille herkkien mikrobien kasvua.

KAYTTOAIHEET

CERAMENT G soveltuu kaytettavaksi tdytemateriaalina esimerkiksi raajojen ja lantion
luissa (vain lonkkamaljan revisio), jotka eivat ole luisen tukirangan vakauden kan-
nalta valttimattomia.

Korjattavat luupuutokset voivat olla:

Potilailla, /alden/uus{oonkypsynyt i itai' gisesti syntyneitd,

luun tai ksen tai korjausleikkauksen yhteydessa tai
kiinnitysvalineiden ympanlla havalttUJa qupuutoksm

TOIMINTATAPA

CERAMENT G -tuotetta voidaan kéyttad kahdella tapaa:

- Ensisijainen toimintatapa on kéyttd resorboituvana keraamisena luusiirteen kor-
vikemateriaalina, jolla voidaan tayttda luuston aukot ja raot luun paranemisen
edistamiseksi. CERAMENT G on luun aukkojen ja rakojen tayttomateriaali, jota
voidaan kéyttaa leikkaustoimenpiteissa murtumien kiinnitysvélineiden ja luun
tukemiseen.

VAROITUKSET

« Tuotteen siséltama gel

VAROTOIMENPITEET

Steriilid ja aseptista kayttoa koskevat kaytannon ohjeet
« Valmista CERAMENT G -tahna steriilisti.

Tukihoitoihin liittyvat varotoimenpiteet

- Mikali kayttoalueella on aiemmin havaittu infektio, alue on puhdistettava asian-
mukaisesti.

« Avoleikkauksen yhteydessa vuodot on tyrehdytettéva ja kdyttdalueelta on poistet-
tava verihyytymét ja kudoskappaleet.

- Gentamysiinin tehollinen annos saattaa pienentyd, mikali haava dreneerataan
imulaitteella.

« Perehdy muiden mahdollisesti kéytettavien tydvalineiden kayttoohjeisiin ja nou-
data niitd.

Tuotteeseen liittyvat varot0|menp|teet

« Hyvé hoi edellyttad kontaktia CERAMENT G -valmi ja luukudoksen
valilld ja ettd murtuman paraneminen tai uudisluun muodostuminen tapahtuu
normaaleissa olosuhteissa.

- Tuotetta ei ole tarkoitettu kdy ksi kantavissa issa, ellei perusteellisen
tutkimuksen jalkeen ole syytd olettaa, ettd jaljelld oleva kortikaalinen luu, kirurgi-
nen kiinnitys tai paikalli jaalion k itusta silmalld pitaen
riittava.

« CERAMENT G -valmiste ei sovellu kdytettévéksi nivelissd, koska se voi aiheuttaa
tulehduksen tai vaurion tai hirité nivelen esteetontd likkumista. Kun nivelen
laheisyydessa suansevaa qupuutoskohtaa taytetddn CERAMENT G -valmlsteella

hunlehdi h

ini ei poista ihoidon tarvetta.

osteosy

on tava, ettei luup ole yhteydessa nivelvliin, i varmis-
tamalla, etta murtuma on asetettu rittévan hyvin paikoilleen, tal suorittamalla
k (paras ki

Sekoittuminen nivelnesteeseen saattaa aiheuttaa CERAMENT G -materiaalin

resorptiota.

« Valté ruiskuttamista liian suurella paineella, koska minké tahansa taytemateriaalin
intramedullaarinen ruiskutus saattaa aiheuttaa rasvaemboliaa tai tuotteen embo-
lisaation verenkiertoon.

« Al ylitdyta luupuutosta.

« Haavaeritteiden ja haavan avau-

tumisen riski kasvaa, kun aneurysmaamsen luukystan tai muun runsaasti nestetta

sisaltavan luukystan hoidoksi valitaan avoleikkaus. Tallaisissa tapauksissa suosi-
tellaan kdyttdmaan taytemateriaalina mieluummin CERAMENT G -helmid kuin
tahnaa.

Muiden kuin CERAMENT G Imi kdytosta ei ole

Klinista kok i kdytto tai muiden aineiden

lisdaminen seokseen saattaa vaikuttaa valmisteen kovettumiseen hallitsematto-

masti ja voi vaikuttaa tuotteen turvallisuuteen ja tehoon.

« Kun luunkorviketta kdytetddn autograftin sijaan, on huomioitava, ettei
CERAMENT G -valmiste ole osteoinduktiivista eikd osteogeneettistd, kuten eivét ole
useat muutkaan luupuutosten synteettiset tayteaineet.

« Jos CERAMENT G -valmistetta kaytetdan yhdessa allograftin tai autograftin kanssa,
siirteet ja synteettinen materiaali eivat saa sekoittua keskendan, koska sekoittumi-
nen saattaa vaikuttaa valmisteen kovettumisaikaan hallitsemattomasti.

« Mikali CERAMENT G -materiaalia kdytetaan luun ja murtuman kiinnitysvalineiden

tukena leikkauksen yhteydessa, paras kéytettavyys saadaan, kun materiaali on

kokonaan kovettunut.

Potllaskohtalset varotmmenplteet
« Tutustu huol i potilaan sairasker |

Gentamysiinin kdyttoon liittyvat varotoimenpiteet
« CERAMENT G -materiaalin kdytdssd on nuudatettava erityistd varova|suutta, jOS

potilas on idkds tai hanelld on Muita  toksi
altistavia tekijoité ovat diabetes, korvan tasapainoelimen ongelmat, aiemmat vali-

ol ridnl Tohdik

sisaltyvien
e !

« Toissijainen toimintatapa on turvata luun paranemista estamalla gent

kor lehdukset, aiempi lddkkeiden kaytto sekd suuri geneettinen

herkkien mikrobien kasvua.

KAYTON VASTA-AIHEET

« Yliherkkyys mille tahansa aminoglykosidiantibiootille
« Myasthenia gravis

- vakava munuaisten vajaatoiminta

- aiemmin todettu kalsiumaineenvaihdunnan hairio

« Raskaus

- imetys

herkkyys aminoglykosidin ototoksisuudelle.

« Muiden neurotoksisten ja/tai nefrot0k5|sten lddkkeiden samanalkamen kayttd voi
kasvattaa gentamysiinin toksi yttd. S ikaista kayttod
seuraavien ladkeaineiden kanssa tulisi vltta

« hermo-lihassalpaajat, kuten suksinyylikoliini ja tubokurariini
- muut mahdollisesti nefrotoksiset ja ototoksiset laakkeet, kuten kefalosporiini
ja metisilliini
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- voimakkaat diureetit, kuten etakryynihappo ja furosemidi
« muut aminoglykosidit.

- Hait htumien valttamiseksi potilaan isten
(seerumln kreatiniini, kreatiniinipuhdistuma), maksa-arvojen ja muiden relevant-
tien laboratoriokokeiden tulosten jatkuvaa seurantaa (ennen toimenpidettd seka
toimenpiteen aikana ja sen jalkeen).

« Herkilla henkilGilla, erityisesti aiemmin astmasta tai allergiasta karsineilld, sulfiitit

saattavat aiheuttaa allergian kaltaisia reaktioita, kuten anafylaktisia oireita tai

bronkospasmeja.

Gentamysiinilla hoidettavat potilaat vaativat tarkkaa kliinistd tarkkailua aineen

mahdollisen toksisuuden takia.

« Joidenkin munuaisten vajaatoiminnasta karsivien potilaiden ureatyppi on kohon-
nut valiaikaisesti, mutta arvot ovat yleensa palanneet normaalille tasolle hoidon
aikana tai sen lopettamisen jalkeen.

- Gentamysiinin kéytdssa lihasheikkoutta aiheuttavien sairauksien hoitoon tulee
noudattaa varovaisuutta.

« Vakavasti ylipainoisten potilaiden seerumin gentamysiinipitoisuutta tulee tark-
kailla tiiviisti ja annoksen pienentédmista harkita.

ukset ikai:

Mahdolliset yhteisvaik

neiden kanssa

(i) Bakteerilaakkeet: kohonnut nefrotoksisuusriski kefalosporiinien, erityisesti
kefalotiinin, kdyton yhteydessa.

(i) Gentamysiinin tiedetdan vahvistavan antikoagulanttien, kuten varfariinin
jafenindionin, vaikutusta.

(iii)  Antimykootit: kohonnut nefrotoksisuusriski amfoterisiinin kéyton yhtey-
dessa.

(iv)  Kolinergiset laakkeet: neostigmiinin ja pyridostigmiinin vastakkaissuuntai-
nen vaikutus.

(v)  Siklosporiini, sisplatiini: kohonnut nefrotoksisuusriski.

(vi)  Solunsalpaajat: kohonnut nefrotoksisuusriski sekd mahdollinen ototoksi-
suusriski sisplatiinin kayton yhteydessa.

(vii) - Diureetit: kohonnut ototoksisuusriski loop-diureettien kéyton yhteydessd.

(viii) ~Lihasrelaksantit: ei-depolarisoivien lihasrelaksanttien, kuten tubokurarii-
nin vaikutus tehostuu. Aminoglykosideja saaneilla potilailla, joille on an-
nettu kurare-tyyppisia lihasrelaksantteja anestesian aikana on raportoitu
hermo-lihasliitoksen salpausta ja hengityshalvausta.

(ix)  Biofosfonaattien samanaikainen kdyttd voi kasvattaa hypokalsemian riskia.

(x)  Botuliinitoksiinin ja gentamysiinin samanaikainen kayttd voi lisata toksi-
suusriskia hermo-lihassalpauksen tehostumisesta johtuen.

i kdytettavien ladkeai-

Paikalliset yhteisvaikutukset
Muiden paikallisesti annosteltavien |ddkkeiden samanaikaisen kdyton seurauk-
sia ei tunneta.

SIVUVAIKUTUKSET

Keraamisten luunkorvikkeiden kayton yhteydessa on raportoitu seu-

raavia sivuvaikutuksia

- Kalsiumpohjaiset luuntdyttomateriaalit saattavat vérjata haavaeritteen val-
koiseksi. Téstd ei ole syytd huolestua, mutta erittdvan haavan infektoitumis-
riski on syyta huomioida.

« Pehmytkudokseen padssyt aine voi aiheuttaa tulehdusreaktion.

« Alle 15-vuotiailla lapsilla on raportoltu |d|osynkraat'n5|a reakt|onta (Iaryngospas—
meja ja takyarytmiaa) 75-100 % k tia ja 0-25 % k tia
sisaltavan keraamisen luunkorvikkeen kéyton yhteydessa.

Gentamysiinin systeemiseen kayttoon liittyvat tunnetut sivuvaiku-
tukset

N@ma sivuvaikutukset ovat gentamysiinin systeemiseen kayttoon liittyvia
raportoituja sivuvaikutuksia. Niiden yhteyttd CERAMENT G -valmisteen kdyttoon
ei tunneta. Kayttdjien suositellaan kuitenkin perehtyvan gentamysiinin systee-
misen kdyton mahdollisiin sivuvaikutuksiin.

« Yleisi iinihoi liittyvét sivu kset ovat ototoksisuus
ja nefrotokswuus Molemmat liittyvat munuaisten vajaatoimintaan, minkd
vuoksi siitd karsivilld potilailla annoksen muuttamista on syyté harkita. Lisaksi
harvinaisissa tapauksissa on raportoitu munuaistiehyiden toimintahairidsta
johtuvia elektrolyyttitasapainon muutoksia, kuten hypokalsemiaa ja hypo-
kalemiaa. Tasapainoelimen vauriot ja ototoksisuus eivat yleensd ole pysyvia.

« Kuten muillakin aminoglykosideilla, toksisuus on suhteessa lddkkeen pitoisuu-
teen seerumissa. Kun pitoisuus seerumissa on yli 10 pg/mL, se voi vaikuttaa
tasapainoelimeen.

« Muita gentamysunlhmdon haittavaikutuksia ovat akuutti munuaisten vajaa-
toiminta, inti, oksentelu, ihottuma, palautuva granulosyto-
penia, yllherkkyys, anafylaktiset reaktiot, anemia, veren dyskrasia, kouris-
tukset, keskushermostotoksisuus, maksan toimintahairiot, hypomagnesemia,

lehdus, purppura, allerginen kosketusherkkyys ja hermo-lihasliitoksen
salpaus.

- Harvinaisissa tapauksissa gentamysiinia sisaltavét antibioottiyhdistelmét on
liitetty Clostridium difficile -bakteerin aiheuttamaan ripuliin.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE
« Mikéli haavan riittava sulkeminen ei ole mahdollista, on olemassa ihon tulehdusre-
aktion ja haavan erityksen pitkittymisen vaara.

« Mahdollisia luun murtumaan ja haavaan liittyvia komplikaatioita ovat mm. hema-
tooma, leikkauskohdan eritys, infektio seka muut leikkauksiin liittyvat haittavaiku-
tukset.

KOMPONENTITJA AINESOSAT

G ysiiniliuoksen valmi

SYRINGE (RUISKU)
Gentamysiiniliuoksen valmistukseen kéytettéva ruisku. Oikean tilavuuden koh-
dalla on punainen merkki.

CERAMENT MIXING LIQUID
Natriumkloridiliuos, pitoi:

in liuottamiseen.

9mg/mL, gent

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamysiinisulfaatti, T mL CERAMENT G -tahnaa siséltdd 17,5 mg gentamysiinia.

—o-

BONESUPPORT DP
2 kpl aukollisia annostelupiikkejd, jotka helpottavat gentamysiiniliuoksen val-
mistamista.

CERAMENT G -tahnan valmistaminen

CERAMENT CMI
Sekoitin, joka on valmiiksi téytetty keraamisella luunkorvikemateriaalilla, eli kalsium-
sulfaatin ja hydroksiapatiitin seoksella.

CERAMENT ID
Injektori (mitta-asteikon tarkkuus on 5 %).

Valve (Venttiili)
Mahdollistaa CERAMENT CMI -sekoittimen liittamisen ruiskuihin.

Tip Extender -karkijatke
Kaksi erimittaista Tip Extender -karkijatketta CERAMENT ID -injektoriin. Karkijatkeiden
kdyttd helpottaa tahnan injektointia.

MUUT TARVITTAVAT TYOVALINEET
« Sekuntikello

MUUT MAHDOLLISET TYOVALINEET
« Kanyyli tai neula, jonka halkaisija on véhintaan 16 G.
+ Helmimuotti

VALMISTEEN KAYTTO

« 1 mlL tahnaa sisdltad 17,5 mg gentamysiinia (gentamysiinisulfaattina).
Gentamysiiniannoksen sadtdminen tapahtuu muuttamalla kdytetyn tahnan
madrad.

« Suonensisdisesti annettavan gentamysiinin annostelusuositus on 3—6 mg gen-
tamysiinia ruumiinpainokiloa kohti.

« Kun tahna on paikallaan, valta koskemasta siihen.

52 Kayttoohje, CERAMENT G - A 0535

Asiakirjan numero [FU 0018-04 fi 2023-05



YKSITYISKOHTAINEN KAYTTOOHJE

CERAMENT G -tuotepakkaus koostuu pahvilaatikosta, joka sisaltad Tyvek-
pussiin pakatun muovialustan (steriili este). Pussi sisaltad kaikki komponentit.
Pahvilaatikko, johon siséltd on pakattu, steriloidaan etyleenioksidilla kaikkien
komponenttien pintasteriiliyden varmistamiseksi.

Gentamysiiniliuoksen valmistaminen

1. Poista CERAMENT MIXING LIQUID -pullon lapinakyva
korkki seka ynden BONESUPPORT DP -annostelupiikin
suojus. Tyonna BONESUPPORT DP -annostelupiikki
CERAMENT MIXING LIQUID -pullon kalvon lapi pitden
pullo paikoillaan.

2. Kiinnita RUISKU BONESUPPORT DP -annostelupiikkiin,
kaannd se ylosalaisin ja veda nestettd RUISKUN séilidssa
olevaan punaiseen merkkiviivaan asti. Irrota RUISKU sen
jalkeen BONESUPPORT DP -annostelupiikista.

3. Poista CERAMENT GENTAMICIN - pullon korkki

ja toisen BONESUPPORT DP -annostelupiikin suojus.
Tyonna BONESUPPORT DP -annostelupiikki
CERAMENT GENTAMICIN -pullon kalvon I&pi pitden
pullo paikoillaan.

4. Kiinnitd RUISKU CERAMENT GENTAMICIN -pullossa
olevaan BONESUPPORT DP -annostelupiikkiin ja ruiskuta
neste pulloon. G iinijauhe liukenee

5. Vedd gentamysiiniliuos kokonaisuudessaan RUISKUUN.
Gentamysiiniliuos on nyt valmista ja sen voi ruiskuttaa
CERAMENT CMI -sekoittimeen.

CERAMENT G -tahnan valmistaminen Q%\

6. Veda CERAMENT CMI -sekoittimen sininen nuppi
ulos ja irrota punainen mannan lukitsin.

7. Poista CERAMENT CMI -sekoittimen tulppa. Liita
Valve-venttiilin kirkas pad CERAMENT CMI -sekoittimeen
kiertamalla sita myotapaivaan.

8. Kiinnitd gentamysiiniliuosta sisaltava RUISKU
Valve-venttiilin siniseen padhén painamalla sen kérki
sinisen kalvon lapi ja kiertamalla sitd myotapéivaan.
Ruiskuta finiliuos kokonaisuud

CERAMENT CMI -sekoittimeen. Tyhjennd RUISKU koko-
naan ja valta nesteen takaisinvetéytyminen pitamalla
mantd pohjassa, kun irrotat ruiskun.

9. Irrota RUISKU CERAMENT CMI -pullossa olevasta é L )
Valve-venttiilistd ja kdynnista sekuntikello valittomas- \”\777%

ti (t = 0 sekuntia). Pida sekoittimen karki alaspdin ja
sekoita materiaalia 30 sekunnin ajan. Sekoitusnopeuden
on oltava noin T kokonainen isku sekunnissa. Kierrd
sinista nuppia ddriasennoissa.

10. Veda sininen nuppi kokonaan taakse ja lukitse manta
kaantamalla sinistd holkkia mydtapdivaan, kunnes kuulet
naksahduksen.

11. Liitd CERAMENT ID -injektori Valve-venttiiliin ja

siirrd tahna viipymattd injektoriin kevyesti painamalla
jasiten, ettd CERAMENT ID -injektorin mantd osoittaa
ylospain. CERAMENT ID -injektorin asteikon tulee olla
kaannetty kayttajaa kohti.

Kun CERAMENT ID -injektori on tdynnd, tahnaa alkaa tihkua
reunan yli. Lopeta tayttd, kun néin tapahtuu.

12. Irrota téytetty CERAMENT ID -injektori ja poista ménnan punainen
tulppa. Tahna on nyt kdyttovalmista. Kiinnita CERAMENT ID
-injektoriin tarvittaessa Tip Extender -karkijatke tai neula gr
(Iapimitta vahintaan 16 G).

CERAMENT G -valmisteen implantointi
13. 0dota, kunnes tahnan koostumus on sopiva, eli noin 4 minuuttia sekoittami-

sen alusta. Injektoi materiaali varovasti CERAMENT ID -injektorista luun aukkoon
tai rakoon niin, ettd ndet mita teet.

14. Jatka, kunnes luupuutoskohta on kokonaan tdynnd tahnaa. Vastaava ladkari
padttad, mika on riittava maara.

15. Kun tahna on paikallaan, anna sen kovettua ja valta koskemasta siihen noin
15 minuutin ajan, erityisesti jos verenvuotoa esiintyy.

16. Sulje haava huolellisesti, jottei tahnaa paase valumaan pehmytkudokseen.
Noudata postoperatiivisessa hoidossa hyvaksyttyja kliinisia kdytantoja.

STERIILIYS

CERAMENT G toimitetaan steriilind. Steriloitu gammasateilylld, hoyrylld ja
etyleenioksidilla.

CERAMENT G on kertakdyttdinen ja yhteen kdyttokertaan tarkoitettu tuote. Sitd
ei saa steriloida uudelleen millddn menetelmalld, eikd sitd saa kontaminaatioris-
kin vuoksi kdyttdd uudelleen.

POTILAALLE ANNETTAVAT TIEDOT
Implanttikortti

Anna oheinen implanttikortti potilaalle. Taydennd kortin etupuolella olevat tie-
dot ja kiinnita A0550-tarra kortin takapuolelle ennen potilaalle luovuttamista.

Potilasopas

Vilitd potilaalle tassa esitetyt tiedot. Potilastiedot ovat saatavilla myds tuotese-
losteena verkkosivulla www.BONESUPPORT.com/patientinfo (merkitty implant-
tikorttiin).

Mita on CERAMENT G?

CERAMENT G on synteettinen luunkorvike, joka siséltdd kalsiumsulfaattia
(60 %), hydroksiapatiittia (40 %), natriumkloridia (5 mg/mL) ja gentamysiini-
sulfaattia. Yksi millilitra CERAMENT G -tahnaa sisaltéd 17,5 mg gentamysiinia.

Mihin CERAMENT G -valmistetta kaytetaan?
CERAMENT G -valmistetta kdytetdan potilaille, joilla on luun aukkoja tai rakoja.

Luupuutoskohdan tayttaminen valmisteella tukee luun paranemista ja eh-
kéisee tulehduksia.

Miten CERAMENT G -valmiste toimii?

CERAMENT G resorboituu vahitellen ja muotoutuu uudisluuksi 6-12 kuukauden
kuluessaimplantoinnista. Gentamysiini auttaa ehkdisemaan mikrobien kasvua.

Tarvitaanko CERAMENT G -implantin jalkeen erityistad seurantaa tai
tarkkailua?

Kirurgisia lisatoimenpiteitd tai tarkkailua ei tarvita rutiininomaisten, leikkauk-
sen jalkeisten seurantakayntien lisaksi.

Koska CERAMENT G sisaltéaa gentamysiinia, tarvitseeko minun ottaa
antibiootteja?

Jos sinulle on méarétty antibiootteja leikkauksen jalkeen, sinun tulee syodd
kuuri normaalisti, silla CERAMENT G -valmisteen sisaltdma gentamysiini ei kor-
vaa suun kautta otettavia tai suonensisdisid antibiootteja.

Haittavaikutukset

CERAMENT G -valmisteen implantointiin liittyy samat riskit kuin muihinkin
leikkaustoimenpiteisiin. Naita ovat tulehdus, kipu, mustelmat, turvotus ja leik-
kauskohdan verenvuoto.

Jos CERAMENT G -valmistetta on kdytetty nivelen ldheisyydessé, nivelessa saat-
taa ilmetd tulehdusreaktio (punoitusta, turvotusta, kipua).

Pehmytkudoksessa CERAMENT G voi aiheuttaa tulehdusreaktion (punoitusta,
turvotusta, kipua).

Harvinaisissa tapauksissa CERAMENT G voi johtaa nesteen kertymiseen kudok-
seen tai valkoisen nesteen tihkumiseen haavasta. Tama “tihkuva valkoinen
neste” haviad yleensa kahden tai kolmen viikon sisalla ilman erillisté hoidon
tarvetta.

Hakeudu ladkérin hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin néistd oireista.

Kéytatko muita ladkkeita?

Kerro kirurgille, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat kayt-
tad muita ladkkeitd.
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RAJOITUKSET

CERAMENT G -valmisteen myynti, jakelu ja kdyttd on sallittua ainoastaan sen
kéyttotarkoituksen mukaisesti.

Taman asiakirjan sisaltoa ei saa kopioida ilman BONESUPPORT AB:n kirjallista
lupaa.

CERAMENT™-tuotteet on patentoitu: http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® on BONESUPPORT AB:n rekisterdity tavaramerkki.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Sailytd avaamatonta CERAMENT G -pakkausta puhtaassa ja kuivassa ymparistos-
sd, huoneenlampatilassa (15-30 °C/ 5986 °F).

Ei saa kéyttad, mikali yksikin pakkauksista on vahingossa avattu tai vaurioitunut,
tai mikali viimeinen kéyttopaiva on mennyt.

Ylijaanyt materiaali ja avatut mutta kdyttamattomat tuotteet on havitettava.
Kaytetty materiaali on havitettavé sairaalan kéytantdjen mukaisesti.

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on saatavilla
Eurooppalaisessa ladkinnéllisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED), jossa se on
liitetty tuotteen Basic UDI-DI -tunnisteeseen, 073500554304753.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Jos sinulla ilmenee CERAMENT G -valmisteeseen liittyvia vakavia hait-

tavaikutuksia, ilmoita niista valittomasti seka valmistajalle ettd asuin-
maasi Itaiselle vi isell

VALMISTAJA:

BONESUPPORT AB

Scheelevagen 19

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Ruotsi

Puh: +46 46 286 53 70

Sahkoposti: info@bonesupport.com

Sahkdposti: complaint@bonesupport.com (haittavaikutuksista ilmoittamiseen)
www.bonesupport.com

TILAUSTIEDOT

Tuotenumero/ tuote

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

C€ o

Merkkien selitteet

Merkki Merkin selite

Merkki Merkin selite

Aika sekoittamisen alusta mitattuna

Al kéytd, jos pakkaus on vaurioitunut, ja tutustu
kéyttoohjeisiin

Yksildllinen laitetunniste (UDI)

Tietosivusto potilaille

limaisee, ettd tuote siséltda laakeainetta

Potilaan nimi tai potilastunnus

limaisee, ettd tuote siséltda eldinperaisia kudoksia tai soluja tai
niiden johdannaisia

Implantoivan terveydenhuollon laitoksen tai
palveluntarjoajan nimi ja osoite

limaisee, ettd tuote on ladkinnallinen laite

limaisee kdytetyn steriilin esteen

Implantoinnin paivamadra

Siirré tahna
ID-injektoriin

Vit EIGIREEIRC

30s

~1 min

~4 min

HAAVAN

SULKEMINEN,
PORAUS JA

RUUVIEN KIINNITYS

~7 min ~15 min
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