CERAMENT™

KULLANIM TALIMATLARI

CiHAZ TANIMI VE KLiNiK FAYDASI

CERAMENT G, Kalsiyum siilfat (%60), Hidroksiapatit (%40), Sodyum Kloriir (5 mg/mL
macun) ve Gentamisin siilfattan olusan enjekte edilebilir bir seramik kemik grefti
ikamesidir. CERAMENT G, 17,5 mg Gentamisin/mL macun verir.

Hidroksiapatit ve Kalsiyum siilfat birlestirilerek, implant rezorpsiyon hizi ve kemik ice
biiyime orani arasinda ideal bir denge saglanlr Kalswum siilfat, h|dr0k5|apat|t icin
rezorpsiyon tastyicisi olarak gorev yapar. Hidrok kemik ige biiyii i kolay-
lastiran dilsiik bir rezorpsiyon hizi ve yiiksek osteokondiiktivite ozelliklerine sahiptir
ve yeni olusmus kemige uzun siireli yapisal destek saglar.

Kemik iyilesmesini korumak amacyla, Gentamisin eklenerek, Gentamisine duyarli

ik izmalarin koloni llenebili

HEDEFLENEN KULLANICILAR

Tip uzmanlari.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU
Bakteriyel kolonizasyon riski tastyan kemik bosluklar icin ameliyat gerektiren
iskeletsel olarak olgun hastalar.

PERFORMANS

Enjeksiyon performansi, CERAMENT G icin arzu edilen calisma kivamina baglidir.
Enjekte edilebilir: Yaklagik 4-7 dakika.

Tam sertlesme: Yara yaklasik 15 dakikada kapatilabilir. CERAMENT G, 20 dakikada
tam sertlesmeye ulair.

Boncuklar: Kalip bosluklarini 6 dakikadan once doldurun. Boncuklar 20 dakika
sonra serbest birakin.

Delme: Materyalin delinmesi 15 dakikada gerceklestirilebilir.

implantasyondan sonra: CERAMENT G, implantasyondan sonraki 6-12 ay icinde
emilir ve yeni kemige donistiiriiliir.

Verilen tiim siireler icin baslangi¢ noktasl, kanistirma isleminin baslangicidir. Daha
ayrntili bilgi "Kullanim talimatlari” bdlimiinde verilmistir.

KULLANIM AMACI

CERAMENT G, kemik iyilesmesini desteklemek icin iskelet sistemindeki aralik ve
bosluklari doldurma amacina yonelik olarak tasarlanmis rezorplanabilir bir seramik
kemik grefti ikamesidir.

CERAMENT G, cerrahi prosediir sirasinda donanim ve kemik hizalanmalarini artirabi-
len bir bosluk/aralik doldurucu islevi goriir.

Kemik iyilesmesini korumak amaciyla, Gentamisine duyarli mikroorganizmalarin
kolonizasyonu engellemek icin CERAMENT G'ye Gentamisin eklenmistir.

ENDIKASYONLAR

CERAMENT G, iskelet sisteminde, drnegin ekstremiteler ve pelvis (sadece asetabular
revizyon sirasinda), kemik yapinin stabilitesine 6zgii olmayan kemik bosluklarina
veya araliklarina yerlestirilmek iizere endikedir.

Bu kemiksi kusurlar sunlar olabilir:

Iskeletsel olarak olgun hastalarda: kendiliginden olusan, cerrahi olarak olusturulan,
kemigin travmatik yaralanmasindan kaynaklanan, primer cerrahi ve revizyon cer-
rahisi sirasinda tanimlanan veya donanim cihazlarinin etrafinda tanimlanan kemik
kusurlart.

ETKI SEKLI

CERAMENT G cihazinin iki etki sekli vardir:

- Primer etki sekli, kemik iyilesmesini tegvik etmek icin iskelet sistemindeki bogluk-
lan ve bosluklan doldurmayr amaclayan emilebilir bir seramik kemik grefti ikame-
sidir. CERAMENT G, cerrahi prosediir sirasinda donanim ve kemik hizalanmalarini
artirabilen bir bosluk/ aralik doldurucu ilevi goriir.

« Ikincil etki sekli, kemik iyilesmesini korumak icin Gentamisine duyarli mikroorga-

KONTRENDIKASYONLAR

« Aminoglikozid antibiyotiklere karsi asir duyarlilik
« Myasthenia gravis

« (Ciddi renal yetmezlik

+ Onceden var olan kalsiyum metabolizmas! bozuklugu
« Hamilelik
- Emzirme

UYARILAR

- Gentamisin eklemesi, sistemik antibiyotik kullanim ihtiyacini ortadan kaldirmaz.

UYARILAR

Steril / aseptik kullanim icin uygulanabilir talimat
« CERAMENT G macunu hazirlarken steril cerrahi teknige uyun.

Destekleyici tedavi

« Onceden var olan enfeksiyon tespit edilmisse uygun debridman gereklidir.

« Agik cerrahi kullaniliyorsa, aktif kanamayr kontrol edin ve kan pihtilarini ve doku
parcaciklarini temizleyin.

« Aktif emme drenajinin kullanilmasi Gentamisin'in etkin dozunda azalmaya yol
acabilir.

« Kullanilan tiim ek aletlerin kullanim talimatlarina bagvurun ve bunlara uyun.

Cihazla ilgili

« CERAMENT G ile vital kemik arasindaki temas ve bu bolimde agklandigi gibi
normal kink iyilesmesi veya kemik biiyiimesi kosullarinin saglanmas, iyi tedavi
sonuglari icin bir on koguldur.

« Kortikal kemigin, cerrahi fik veya in situ in yiik tasima islevi
icin yeterli oldugu kapsamli incelemeden sonra varsayilmadikga, yiik tasiyan alan-
lar igin tasarlanmamistir.

« CERAMENT G eklemlerde kullanilmamalidir, giinkii varllgl |It|hap|anmaya veya
mekanik tikanmaya/hasara neden olabilir. Eklemleri Il
CERAMENT G ile implante edilen kemik bosluklarinin, drnegin yeterli kirk azaltma
saglayarak ve / veya fl pik rehberlik kull k (en iyi cerrahi uygulama ile
belirlendidgi gibi) eklem bogluklanyla siireklilik icinde olmadigindan emin olmak
icin 6zen gosterilmelidir.

« Eklem sivist ile temas CERAMENT G'nin rezorpsiyonuna neden olabilir.

« Herhangi bir kemik boslugu dolgu maddesiyle intrameduller enjeksiyon yag embo-
lizasyonuna veya aracin kan akisina embolizasyonuna yol acabileceginden, enjeksi-
yon sirasinda asin basing olusturmaktan kaciniimalidir.

« Asiri doldurmayin.

Anevrizmal kemik kistlerinde (ABC) ve biiyiik hacimlerde sivi iiretmeye egilimli

diger kemik kistlerinde, acik cerrahi ile tedavi edilirse yara drenaji, yumusak doku

iltihabi ve yara bozulmasi riski artar. Bu endikasyonlar icin tam bosluk doldurma
yerine boncuk formunda CERAMENT G kullanin.

« CERAMENT G'de katki maddeleri ile ilgili klinik deneyim yoktur. Alternatif kans-
tirma soliisyonlarinin kullanilmasi ve/veya karisima baska maddelerin eklenmesi
{irlin ayanini kontrolsiiz bir sekilde etkileyebilir ve iriiniin giivenligini ve etkinligini
etkileyebilir.

« Otogrefte alternatif olarak kullanildiginda, bircok sentetik kemik boslugu dolduru-
cusu gibi CERAMENT G'nin de osteoindiiktif veya osteojenik olarak tasarlanmadigini
liitfen unutmayin.

« CERAMENT G'yi allogreft veya otogreft ile birlikte kullaniyorsaniz, her bir bileseni
uygulamadan dnce kanistirmadan ayri ayn uygulayin, ciinkii kangtirma katilasma
siiresini kontrolsiiz bir sekilde etkileyebilir.

« Cerrahi prosediir sirasinda donanim ve kemik hizalanmalanni artirmak icin
CERAMENT G kullaniyorsaniz, ideal kullanim iin materyalin katilasma siiresinin
sonuna kadar bekleyin.

Hastayla ilgili
« Hastanin tibbi gecmisinin dikkatle incelenmesi dnerilir.

Gentamisin kullanimiile ilgili
« CERAMENT G, yaslilarda ve genellikle bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda
dikkatli bir sekilde kullaniimalidir. Diyabet, isitsel vestibiiler bozukluklar, orta ku-
lak iltihabi, orta kulak iltihabi dykiisii, daha dnce ototoksik ilaglarin kullanimi ve
lukozidle indiiklenen ksisiteye karsi genetik olarak belirlenmis yiiksek
duyarlilik, hastanin toksisite egilimi olabilen diger baglica faktorlerdir.
. Dlger norotoksik ve/veya nefrotoksik ilaglarin es zamanli kullanimi, gentamisin

artirabilir. Asagidaki maddelerle es zamanli uygulamadan

kaginilmalidir:
. Siksinilkolin ve .

SboL Adal

in gibi nor blokaj yapan
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« Sefalosporinler ve metisilin gibi potansiyel olarak nefrotoksik veya ototoksik
olan diger ilaclar.

« Etakrinik asit ve furosemid gibi potent diiiretikler.

« Diger aminoglikozidler.

« Advers olay riskinden kaginmak icin babrek fonksiyonlarinin (serum kreatinin,
kreatinin Klirensi), karaciger ve lat P lerinin siirekli izl i
(6ncesinde, sirasinda ve sonrasinda) onerilir.

« Siilfitler, ozellikle astim veya alerji dykiisii olan duyarli kisilerde, anafilaktik semp-
tomlar ve bronkospazm dahil alerjik tipte reaksiyonlara neden olabilir.

« Gentamisin ile tedavi edilen hasta, potansiyel toksisitesi nedeniyle yakin klinik

gozlem altinda tutulmalidir.

Bdbrek fonksiyon bozuklugu olan bazi hastalarda, kan iire-azotunda gegici bir ar-

tis olmus, bu artis genellikle tedavi sirasinda veya tedavinin kesilmesini takiben

normale donmiistiir.

« Gentamisin, kas giigsiizIiigii ile karakterize durumlarda dikkatle kullamiimalidir.

« Belirgin obezite vakal in serum lan yakindan izlen-
meli ve dozun azaltiimasi diistiniilmelidir.

Farmasatik ajanlarin eszamanli kullanimiiile potansiyel etkilesimler

(i) Antibakteriyeller: sefalosporinler, dzellikle sefalotin ile artmis nefrotoksisi-
teriski.

(i)  Gentamisinin, varfarin ve fenindion gibi antikoagiilanlarin etkisini artirdi-
1 bilinmektedir.

(iii) ~ Antifungaller: amfoterisin ile artmig nefrotoksisite riski.

(iv)  Kolinerjikler: neostigmin ve pridostigminin antagonizma etkisi.

(v)  Siklosporin, sisplatin: nefrotoksisite riskinde artis.

(vi) ~ Sitotoksik maddeler: sisplatin ile artmis nefrotoksisite ve olasi ototoksisite
riski.

(vii)  Diiiretikler: kivrim diiretikler ile artmis ototoksisite riski.

(viii) Kas gevseticiler: tiibokiirarin gibi nondepolarizan kas gevseticilerin et-
kisinde artis. Anestezi sirasinda kiirar tipi kas gevsetici almig hastalara

inoglikozi la noromiiskiiler blokaj ve solunum felci

lerin uy
bildirilmistir.
(ix)  Bifosfonatlarin eszamanli kullanimi hipokalsemi riskini artirabilir.
(x)  Botulinum Toksini ve gentamisinin eszamanli kullanimi, artmig néromiis-
kiiler blok nedeniyle toksisite riskini artirabilir.

Lokal etkilesimler
Diger lokal olarak uygulanan ilaglarin es zamanli kullaniminin sonuglari bilinme-
mektedir.

YAN ETKILER

Seramik kemik ikamelerinden kaynaklanan asagidaki yan etkiler

bildirilmistir

« Kalsiyum esasli kemik boslugu dolgu maddeleri yara drenajini beyaza boyaya-
bilir. Bu durum bir sorun degildir, ancak drenaj meydana geldiginde enfeksiyon
riski unutulmamalidir.

« Yumusak dokuda bulunmasi halinde iltihabi reaksiyona neden olabilir.

« Literatiirde, %75-100 kalsiyum siilfat ve %0-25 kalsiyum fosfat iceren seramik ke-
mik ikamesiyle tedavi edilen 15 yas ve alti cocuklarda, idiyosenkratik reaksiyonlarla
(laringospazm ve tagiaritmi) ilgili bildirimler mevcuttur.

Gentamisin'in sistemik kullanimi ile ilgili bilinen yan etkiler

Bu yan etkiler sistemik gentamisin ile iligkili olarak bildirilen ancak CERAMENT G
kullanimi le iligkili oldugu bilinmeyen yan etkilerdir. Bununla birlikte, kullanici-
larin gentamisinin sistemik kullanimi ile iligkili potansiyel yan etkileri tanimalar
onerilir.

- Ototoksisite ve nefrotoksisite, Gentamisin tedavisiyle iliskili en yaygin yan
etkilerdir. Her iki etki de renal yetmezlidi ile iliskilidir ve bu nedenle bu tiir
hastalarda dozaj degisikligi diisiinilmelidir. Ayrica, renal tiibiiler bozukluktan
kaynaklanan hipokalsemi ve hipokaleminin dahil olmak iizere nadir olarak
elektrolit dengesi dedisiklikleri bildirilmistir. Vestibiiler hasar ve ototoksisite
genellikle geri donistimliidir.

« Diger aminoglikozidlerde oldugu gibi, toksisite serum konsantrasyonuna bag-
lidir. Serum seviyeleri 10 pg/mL'den fazla oldugunda vestibiiler mekanizma
etkilenebilir.

- Gentamisin tedavisiile iliskili diger advers reaksiyonlar arasinda akut renal yet-
mezlik, bulanti, kusma, iirtiker, geri doniisiimlii graniilositopeni, asiri duyarli-
lik, anafilaktik reaksiyonlar, anemi, kan diskrazisi, konviilsiyonlar, merkezi sinir
toksisitesi, anormal hepatik fonksiyon, hipomagnezemi, stomatit, purpura,
alerjik kontakt duyarlilik ve néromiiskiiler blokaj yer almaktadir.

- Gentamisin iceren antibiyotik kombinasyonlari, nadir Clostridium difficile diya-
resi bildirimleriile iliskilendirilmistir.

FERAGATNAME
« Yeterli bir yara kapatma isleminin miimkiin olmadigi durumlarda, cilt iltihabi reak-
siyonu ve / veya uzun siireli yara drenaji riski olabilir.

« Hematom, bolge drenaji, enfeksiyon ve diger k dahil olmak iizere
kemik kingi ve yara komplikasyonlar ameliyatin olasi yan etkileridir.

BILESENLER VE KOMPOZiSYONLAR

G isin soliisy hazirl
SYRINGE (SIRINGA)
Gentamisin solii hazirlarken kullanilacak siringa. Kirmizi isaret, alinmasi

gereken dogru hacmi gosterir.

CERAMENT MIXING LIQUID
Gentamisin siilfatin ¢oziilmesi icin Sodyum Kloriir 9 mg/mL sivi.

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamisin siilfat, T mL CERAMENT G macunu 17.5 mg Gentamisin igerecektir.

—o-

BONESUPPORT DP
Gentamisin soliisyonu hazirlanirken kolay kullanimi kolaylastirmak icin 2 adet
havalandirmali dagitim ignesi.

CERAMENT G macununun hazirlanmasi

CERAMENT CMI
Kullanima hazir seramik kemik ikamesi iceren kanstirma cihazi, hidroksiapatit ve
kalsiyum siilfat karigimi.

()

CERAMENT ID
Enjeksiyon cihazi (6liim skalasi dogrulugu +%5)

=

Valve (Valf)
CERAMENT CMI ve sinngalar arasindaki baglantilar etkinlestirmek icin.

Tip Extender (Ug Uzaticr) _
Macun enjeksiyonunu kolaylastiran CERAMENT ID ile kullanim igin farkli uzunlukta Iki
Uclu Genigletici.

GEREK DUYULAN DIGER GERECLER

« Kronometre

iSTEGE BAGLI GERECLER

+ Minimum 16G capinda bir kaniil veya igne

« Boncuk kalibi

KULLANIM TALIMATLARI

+ TmLmacun 17.5 mg Gentamisin icerir (Gentamisin siilfat olarak saglanir). Uygun
Gentamisin dozu icin macun hacmini ayarlayin.

- Intravendz Gentamisin iin 6neri 3-6 mg Gentamisin/kg viicut agirligidir.

« Macun yerine oturduktan sonra baska bir ayarlama yapmaktan kaginin.

60  Kullanim talimatlan CERAMENT G - A 0535
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ADIM ADIM TALIMATLAR

CERAMENT G, tiim bilesenleri iceren bir Tyvek torba (steril bariyer) icinde plastik
bir tepsi iceren bir dis karton kutudan olusur. icerigi iceren karton kutu, tiim
bilegenlerin yiizey sterilitesini saglamak iin etilen oksitle sterilize edilmistir.

Gentamisin soliisyonunun hazirlanmasi
1. Seffaf kapagi CERAMENT MIXING LIQUID'den ve
koruyucu kapagi BONESUPPORT DP'lerden birinden
¢ikarin ve siseyi sabit tutarken BONESUPPORT DP'yi
CERAMENT MIXING LIQUID'in membranindan
gegirin.

2.SIRINGA'y1 BONESUPPORT DP'ye, takin, bas asagi
cevirin ve siviyt SIRINGA namlusu iizerindeki kirmizi
isarete cekin. Bundan sonra SYRINGE'nin
BONESUPPORT DP ile baglantisini kesin.

3. CERAMENT GENTAMICIN sisesindeki kapagi ve
ikinci BONESUPPORT DP'den koruyucu kapagi
¢ikarin ve siseyi sabit tutarken BONESUPPORT DP'yi
CERAMENT GENTAMICIN sisesinin membranindan
geirin.

4. SIRINGA'y1 CERAMENT GENTAMICIN sisesindeki
BONESUPPORT DP'ye takin ve Gentamicin tozunu
cozmek icin siviyr enjekte edin.

5. Tiim Gentamicin ¢ozeltisini SIRINGA'ya geri cekin.
Gentamicin ¢ozeltisi artik CERAMENT CMI'ya enjekte
edilmeye hazirdir.

CERAMENT G macununun hazirlanmasi

6. CERAMENT CM!I iizerindeki mavi kolu geri cekin
ve kirmizi piston durdurma birimini ¢ikarin.

7. CERAMENT CM! iizerindeki tapay! cikarin
ve Valfin seffaf ucunu saat yoniinde gevirerek
CERAMENT CMI'ye takin.

8. Gentamisin ¢ozeltisi ile SIRINGA'y1, ucunu mavi
membrandan bastirarak ve saat yoniinde cevirerek
Vananin mavi ucuna takin.

Tiim Gentamisin soliisyonunu CERAMENT CMI iine
enjekte edin. Sinngayi tamamen bosaltin ve siringay
ayirmadan nce pistonu sonuna kadar itmeye devam
edip geri fiskirma olmasini Gnleyin.

9. SIRINGAYI CERAMENT CMI iizerindeki é
Valften ayirin ve hemen kronometreyi baglatin
(t=0saniye). Saniyede yaklasik 1 tam vurug
sikliginda 30 saniye boyunca egik pozisyonda
kanstirin. Mavi tutamaai ug konumlarda
dondiiriin.

10. Mavi kolu tamamen arka konumuna geri
cekin ve mavi yakayr bir “tiklama" duyulana
kadar saat ydniinde evirerek pistonu kilitleyin.

11. CERAMENT ID'yi Valf'e takin ve macunu hemen
hafif bir basingla ve CERAMENT ID pistonu yukari
bakacak sekilde aktarin. CERAMENT ID'deki
derecelendirme kullaniciya doniik olmalidir.
CERAMENT ID tamamen doldugunda, fazlalik olan
macun mansonun altindan sizmaya baslayacaktir.
Bu gerceklestiginde aktarimi durdurun.

12. Dolu CERAMENT ID'yi ayirin, kirmizi piston durdurma
birimini ¢ikardiginizda macun artik kullanima hazirdir.
Miimkiinse CERAMENT ID'ye Ug Uzatiic veya istege bagh
birigne (minimum 166) takin. |

CERAMENT G implantasyonu

13. Kanistirmaya basladiktan yaklagik 4 dakika sonra macun istenen kivama ula-
sana kadar bekleyin; CERAMENT ID'den gelen malzemeyi gorsel inceleme altinda
kemik bosluguna/bosluguna dikkatlice enjekte edin.

14. Sorumlu hekimin verecegi karara gore yeterli miktarda macun araliga/boslu-
ga dolana kadar devam edin.

15. Macun yerine yerlestirildikten sonra, yaklasik 15 dakika boyunca sertlesmeye
birakin ve ozellikle kanama meydana gelirse ayarlamalardan kaginin.

16. Yumusak dokuya sizmayr 6nlemek icin yarayi titizlikle kapatin. Postoperatif
bakim icin kabul edilen klinik uygulamay takip edin.

STERILITE
CERAMENT G steril olarak tedarik edilir. Sterilizasyon yontemi gama isinlamasi,
buhar ve etilen oksit ile yapilir.

CERAMENT Gyyalnizca tek kullanimliktir ve higbir yontemle yeniden sterilize edile-
memeli ve kont: yon riskleri nedeniyle yeniden kull Iid

HASTAYA VERILECEK BILGILER

implant karti

Birlikte verilen implant karti hastaya verilecektir. Kartin on yiiziindeki bilgiler
doldurulmali ve hastaya teslim edilmeden dnce arka tarafa A0550 etiketi ilisti-
rilmelidir.

Hasta brosiirii

Bu bolimdeki bilgiler hastaya iletilmelidir. Hasta bilgileri aynca
www.BONESUPPORT.com/patientinfo web sayfasinda brosiir olarak da mevcut-
tur (implant kartinda belirtilmistir).

CERAMENT G Nedir?

CERAMENT G, Kalsiyum siilfat (%60), Hidroksiapatit (%40), Sodyum kloriir
(5mg/mLmacun) ve Gentamisin siilfat iceren sentetik bir kemik greftiikamesi-
dir. CERAMENT G, 17.5 mg Gentamisin/mL macun verir.

CERAMENT G ne icin kullanilir?

CERAMENT G kemik iyilesmesini desteklemek ve enfeksiyonu dnlemek icin
kemik boslugunu/defektini doldurmak amaciyla kemik boslugu/defekti olan
hastalar icin kullanilir.

CERAMENT G nasil caligir?

Zamanla, CERAMENT G implantasyondan sonraki 6-12 ay icinde emilir ve yeni
kemige doniistilriiliir. Gentamisin kolonizasyonu dnlemeye yardimci olur.

CERAMENT G implante edildiyse herhangi bir ozel takip veya izleme
gerekli midir?

Baska bir cerrahi tedavi veya izleme gerekmez, ameliyattan sonra rutin takip
randevulariniz olacaktir.

CERAMENT G'deki Gentamisin, antibiyotikleri ayn ayri almam gerek-
medigi anlamina mi geliyor?

Hayir. Ameliyatinizdan sonra antibiyotik recete edildiyse, CERAMENT G'deki
Gentamisin oral veya intravendz antibiyotik ihtiyacnin yerini almadigindan,
bunlari almalisiniz.

Yan etkiler

CERAMENT G'nin implantasyonu ameliyat yerinde enfeksiyon, agri, morarma,
sislik ve kanama gibi her ameliyatla iliskili ayni riskleri tagir.

CERAMENT G bir eklemin yak
(kizanklik, sislik, agrr) neden olabilir.

Aa knllanil

a bu eklemin iltihapl.

Yumusak doku icinde, CERAMENT G iltihabi reaksiyona (kizariklik, sisme, agri)
neden olabilir.

Nadir durumlarda CERAMENT G beyaz renkli olan yaradan sizan bir sivi veya sivi
toplanmasina yol acabilir. Bu "beyaz yara drenaji" cogu durumda daha fazla
tedavi olmaksizin iki-ti¢ hafta icinde diizelir.

Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz tibbi yardim alin.

Baska ilaglar kullaniyor musunuz?
Cerrahiniza baska ilalar kullanip kullanmadiginizi, yakin zamanda kullanip
kullanmadiginizi veya kullanabileceginizi soyleyin.
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KISITLAMALAR

CERAMENT G yalnizca kullanim amacina uygun olarak satilabilir, dagitilabilir ve
kullamilabilir.

Bubelgeninicerigi BONESUPPORT ABssirketinin yaziliizni olmaksizin cogaltilamaz.

CERAMENT™ iiriinleri patentlerle korunmaktadir:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT®, BONESUPPORT AB'nin tescilli ticari markasidir.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

CERAMENT G'yi acilmamis olarak temiz ve kuru bir ortamda oda sicakliginda
(15-30°C/ 59-86°F) saklayn.

Ambalajlardan herhangi biri yanlislikla acilmig veya hasar gormiisse ya da son
kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

Fazlalik materyal ve agilmig, ancak kull ogeler atimahidir. Kullanil

materyal hastane prosediirlerine uygun olarak atilmalidir.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANSIN OZETI

Giivenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zeti, iriiniin Temel UDI-DI numarasi
olan 073500554304753 ile baglantili oldugu Avrupa tibbi cihazlar veritabaninda
(EUDAMED) bulunacaktir.

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

CERAMENT G ile ilgili ciddi bir olay yasarsaniz, derhal hem iireticiye
hem de iilkenizin yetkili makamina bildirin.

URETICI:
BONESUPPORT AB
Scheelevagen 19
IDEON Science Park
SE-223 70 Lund, Isve¢
T: +46 46 286 53 70
E-posta: info@bonesupport.com
E-posta: complaint@bonesupport.com (olay bildirimi icin)
www.bonesupport.com

SIPARIS BILGILERI
Art. Say1/ Uriin

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

C€ o

Sembol sozliigii

Sembol agtklamasi

Sembol Sembol agtklamasi

Zaman, kanistirma baslangicindan itibaren olgiliir

Paket hasar garmiisse kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

®

Benzersiz Cihaz Tanimlayiaisi (UDI)

Hastalar icin bilgi web sitesi

SHEICEIRZE IR

Steril bariyer sistemini gdsterir

Cihazin tibbi bir madde icerdigini veya icerdigini gdsterir In‘ ,? Hasta adi veya hasta kimligi
Cihazin hayvansal kaynakli doku veya hiicreler veya bunlarin ’ * implanti yapan saglik kurulusunun/saglayiisinin
tiirevlerini igerdigini veya icerdigini gdsterir M adi ve adresi
Cihazin tibbi bir cihaz oldugunu gosterir
implantasyon tarihi

Macunu
ID-ginngaya
aktarma

KARISTIRMA

30sn ~1dk

~4dk

YARA KAPAMA
DELME VE VIDA
YERLESTIRME

~15dk

~7dk
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