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CERAMENT™

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF UDSTYRET OG KLINISKE FORDELE

CERAMENT G er en injicerbar keramisk knoglesubstitut bestaende af calci If;

(60 %), hydroxyapatit (40 %), natriumklorid (5 mg/mL-pasta) og gentamicinsulfat.

CERAMENT G leveres som en pasta med 17,5 mg gentamicin/mL.

Ved at kombinere calaumsulfat og hydroxyapatit opnés en optimal balance imellem
ts resorp leindvaekstrate. Calciumsulfat virker som en

resorberbar beerer for hydroxyapatit. Hydroxyapatit har en langsom resorptionsrate

og er meget osteokonduktivt, hvilket fremmer knogleindvaekst og giver langsigtet

strukturel stotte til den nydannede knogle.

Ved at tilsette gentamicin kan kolonisering med gentamicin-folsomme mikro-

organismer forhindres med henblik pa at beskytte knogleophelingen.

TILSIGTEDE BRUGERE
Medicinske fagfolk.

TILSIGTET PATIENTGRUPPE
Patienter med fuldt udvokset skelet, der har brug for kirurgi for knoglehulrum,
der erifare for bakteriel kolonisering.

EGENSKABER

Injicerbarheden afhanger af den anskede arbejdskonsistens af CERAMENT G.
Injicerbar: ca. 4-7 minutter.

Endelig haerdning: Séret kan lukkes efter cirka 15 minutter. CERAMENT G er haerdet
efter 20 minutter.

Perler: Fyld formens kaviteter inden for 6 minutter. Friger perlerne efter 20 minutter.
Boring: Efter 15 minutter kan der bores i materialet.

Efter implantation: CERAMENT G resorberes og ombygges til ny knogle inden for
6-12 maneder efter implantation.

AIIe tidsangivelser er regnet fra blandmgsprocedurens start. Mere detaljeret

findes i "Brug

TILSIGTET ANVENDELSE

(ERAMENT G er en resorberbar, keramisk knogleerstatning beregnet til at udfylde
0g hulrum i skel for at fremme knogleopheling.

CERAMENT G er en hulrums-/mellemrumsfiller, som under det kirurgiske indgreb kan

forsteerke justering af implantat og knogle.

Gentamicin indgar i CERAMENT G for at forhindre kolonisering af gentamicin-

sensitive mikroorganismer for at beskytte knogleophelingen.

INDIKATIONER
CERAMENT G er indiceret til placering i knoglemellemrum eller -hulrum i skelet-
systemet, sasom ekstremiteter og bakken (kun under revision af acetabulum),
som ikke er vaesentlige for knoglestrukturens stabilitet.

Disse knogledefekter kan vaere:

Hos patienter med fuldt udvokset skelet: spontant eller kirurgisk opstéede, som folge
af traumatisk skade pa knoglen, pavist under primer kirurgi og revisionskirurgi, eller
paviste knogledefekter omkring impl

VIRKEMADE

Udstyret CERAMENT G har to virkemader:

« Den primare virkemade er at vere en resorberbar, keramisk knogletrans-
plantaterstatning, der er beregnet til at udfylde mellemrum og hulrum i
skeletsystemet med henblik pa at fromme knogleophelingen. CERAMENT G er
en hulrums-/mellemrumsfiller, som under det kirurgiske indgreb kan forstaerke
justering af implantat og knogle.

. Den sekundaere virkeméde er at forhlndre kolonlsenng af gentamicin-sensitive

ganismer for at beskytte knogl X

KONTRAINDIKATIONER

« Overfalsomhed over for aminogly
« Myasthenia gravis

« Sveert nedsat nyrefunktion

« Eksisterende forstyrrelse i calciummetabolismen
- Graviditet

« Amning

ADVARSLER

- Tilfgjelse af gentamicin fierner ikke behovet for systemiske antibiotika.

FORHOLDSREGLER

Praktisk instruktion til steril/aseptisk brug
« Folg sterile kirurgiske teknikker ved klargering af CERAMENT G-pastaen.

Understottende terapi

« Huis der er pavist en eksisterende infektion, skal der foretages relevant kirurgisk
revision.

« Kontrollér aktiv bladning, og fiern k
tale om et abent indgreb.

« Brug af drenage med aktivt sug kan fore til et fald i den effektive dosis
gentamicin.

« Les og folg brugsanvisningen for anvendelse af eventuelle yderligere utensilier.

Udstyrsrelateret

« Kontakt mellem CERAMENT G og levende knogle samt etablering af normale
betingelser for frakturheling eller knoglevaekst som beskrevet i dette afsnit er
forudstninger for et godt resultat af behandlingen.

« Ikke beregnet til vaegtbarende omrader, medmindre det efter grundig
undersagelse kan antages, at den kortikale knogle, den kirurgiske fiksering eller
osteosyntesen in situ er tilstraekkelig il den vaegtbaerende funktion.

« CERAMENT G ber ikke anvendes i led, da dets tilstedevarelse kan forarsage
irritation eller mekanisk obstruktion/skader. Nar det anvendes i narheden af
leddene, skal man vaere omhyggelig med at sikre, at knoglehulrum implanteret
med CERAMENT G ikke er i kontinuitet med ledhuler, for eksempel ved at sikre
tilstraekkelig frakturreduktion og/eller ved hjaelp af fluoroskopisk vejledning (som
bestemt ved bedste kirurgiske praksis).

« Kontakt med ledvzesker kan forarsage resorption af CERAMENT G.

Overtryk under injektion ber undgds, da i dulleer injektion af fyld

til knoglehulrum kan fore til fedtembolisering eller embolisering af udstyret i

blodstrammen.

Undlad at overfylde.

« Ved aneurismale knoglecyster og andre knoglecyster, der er tilbajelige til at

producere store mangder vaeske, er der gget risiko for sardrenage, irritation

af bloddele samt nedbrydning af sar, hvis behandlingen bestar i aben kirurgi.

Brug CERAMENT G i perleform i stedet for komplet fyldning af hulrum til disse

indikationer.

Ingen Klinisk erfaring med at tilsaette stoffer i CERAMENT G. Anvendelse af andre

blandingsoplasninger og/eller tilsaetning af andre stoffer i blandingen kan

pavirke produktets hardning pa en ukontrolleret made og kan pavirke produktets
sikkerhed og virkning.

« Nardet bruges som et alternativ til autograft, skal det bemaerkes, at ligesom mange
syntetiske fyldstoffer til knogletomrum er CERAMENT G ikke konstrueret til at vaere
osteoinduktiv eller osteogenetisk.

« Hvis CERAMENT G bruges sammen med et allograft eller autograft, skal hver
komponent placeres separat uden at blive blandet inden placering, da det ellers
kan pavirke haerdningstiden pa en ukontrolleret made.

« Vent, til materialet er fuldstaendig haerdet, for at opna de optimale resultater, nar
CERAMENT G anvendes til at styrke implantat- og knoglejustering under et kirurgisk
indgreb.

Patientrelateret
« Omhyggelig af |

Vedrgrende brugen af gentamicin

« CERAMENT G ber anvendes med forsigtighed hos zldre og generelt hos patienter
med nedsat nyrefunktion. Diabetes, auditiv vestibuler dysfunktion, eksisterende
eller tidligere otms media, tldllgere brug af ototoksiske legemidler og en genetisk
bestemt hoj f hed for glycosidinduceret ototoksicitet er andre vigtige
faktorer, som kan disponere patienten for toksicitet.

- Samtidig brug af andre neurotoksiske og/eller nefrotoksiske lzegemidler kan age
risikoen for gentamicin-toksicitet. Samtidig administration af felgende midler bor
undgas:

« Neuromuskulzrt blokerende midler som succinylcholin og tubocurann

leret blod og vaevsf hvis der er

P

« Andre potentielt nefrotoksiske eller ksiske midler som cephalosp 0g
methicillin.

« Kraftige diuretika som etakrynsyre og furosemid.

« Andre aminoglykosider.
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i hafalac knnti n

« Kombinationer med antibiotika, som indeholder gentamicin, er forbundet med

« For at undga risikoen for bivi ing (inden,
under og efter) af nyrefunktion (serumkreatinin, kreatininclearance) samt lever- og
laboratorieparametre.

« Sulfitter kan udlgse allergiske reaktioner, herunder anafylaktiske symptomer
0g bronkospasme hos disponerede personer, serligt med astma eller allergi i
anamnesen.

- Patienter, der behandles med gentamicin, ber holdes under noje Klinisk
observation pa grund af dets potentielle toksicitet.

sjeldne indberetninger af Clostridium difficile-diarré.

ANSVARSFRASKRIVELSE
- | tilflde, hvor det ikke er muligt at etablere tilstraekkelig lukning af séret, kan der
vere risiko for hudirritation og/eller forlzenget sardraenage.

« Knoglefraktur og sarkomplikationer, herunder haematom, draenage pa
i det, infektion og andre komplikationer, er mulige bivirkninger af

« Hos nogle patienter med nedsat nyrefunktion er der observeret en forbigend
stigning i urinkvzelstof, der normalt har veeret reversibel under behandlingen eller
efter afbrydelse af behandlingen.

- Gentamicin skal anvendes med forsigtighed i forbindelse med tilstande, som er
kendetegnet ved muskelsvakkelse.

« Serumkoncentrationerne af gentamicin skal monitoreres ngje, og reduktion af
dosis bar overvejes i tilfelde af signifikant adipositas.

Potentielle interaktioner ved samtidig anvendelse af lgemidler

(i) Antibakterielle midler: aget risiko for nefrotoksicitet med cefalosporiner,
serligt cefalotin.

(i) Gentamicin har vist sig at forstaerke antikoagulantia som warfarin og
phenindion.

iii)  Antimykotika: aget risiko for nefrotoksicitet med amphotericin.

iv)  Kolinerge midler: antagonistisk effekt med neostigmin og pyridostigmin.

v)  Cyclosporin, cisplatin: aget risiko for nefrotoksicitet.

vi)  Cytotoksika: sget risiko for nefrotoksicitet og mulig risiko for ototoksicitet
med cisplatin.

(vii)  Diuretika: aget risiko for ototoksicitet med loop-diuretika.

(viii) Muskelafslappende midler: forstaerket effekt af ikke-depolariserende
muskelafslappende midler som  tubocurarin. Der er rapporteret om
neuromuskular blokade og respiratorisk paralyse efter administration af
aminoglykosider til patienter, som har faet muskelrelaksantia af curare-
typen.

(ix)  Samtidig anvendelse af bisphosphonater kan forhgje risikoen for
hypocalcami.

(x)  Samtidig anvendelse af botulinumtoksin og gentamicin kan forhaje
risikoen for toksicitet pd grund af den forsteerkede neuromuskulere
blokade.

Lokale interaktioner

Konsekvenserne af samtidig brug af andre lokalt administrerede lagemidler
kendes ikke.

BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger er indberettet som folge af brug af keramiske

knogleerstatninger

- Calciumbaserede hulrumsfillere kan farve sérdraenagen hvid. Det ber ikke give
arsag til bekymring, men vaer opmarksom pa infektionsrisikoen, nér der er
draenage.

« Placering i bloddele kan forarsage en irriteret reaktion.

« Der har i litteraturen veeret rapporteret om idiosynkratiske reaktioner
(laryngospasme og tachyarytmi) hos bern op til 15 ar behandlet med keramisk
knogleerstatning med 75-100 % calciumsulfat og 0-25 % calciumfosf:

Kendte bivirkninger rel til sy iskbrugafg icin

Disse bivirkninger er bivirkninger, som er rapporteret at vare relateret til
systemisk gentamicin, men som ikke vides at vaere forbundet med brugen af
CERAMENT G. Ikke desto mindre anbefales det, at brugerne gor sig bekendt
med de potentielle bivirkninger forbundet med den systemiske anvendelse af
gentamicin.

- Ototoksicitet og nefrotoksicitet er de mest almindelige bivirkninger i
forbindelse med gentamicinbehandling. Begge bivirkninger er relateret
til nyresvaekkelse, og det bor derfor overvejes at zndre doseringen hos
sadanne patienter. Desuden har der vaeret sjldne rapporter om andringer i
elektrolytbalancen, herunder hypokalcami og hypokalaemi fordrsaget af renal
tubular dysfunktion. Vestibulzr skade og ototoksi er som regel reversible.

- Sommed andre aminoglykosider er toksicitet relateret til serumkoncentration.

Ved serumniveauer pd mere end 10 pg/mL kan den vestibulzre mekanisme

blive pavirket.

Andrebivirkninger, dererforbundetmedbehandlingmed gentamicin, omfatter

akut nyresvigt, kvalme, opkastning, urticaria, reversibel granulocytopeni,

overfglsomhed, anafylaktiske reaktioner, anami, bloddyskrasi, kramper,
toksicitet i centralnervesystemet, anormal leverfunktion, hypomagnesami,
stomatitis, purpura, allergisk kontaktsensibilisering og neuromuskular blokade.

kirrurgiske indgreb.

KOMPONENTER 0G SAMMENSATNINGER

Klargering af gentamicin-oplasning

=

SYRINGE (SPROJTE)
Sprjte til brug ved klargering af gentamicin-oplgsningen. Det rade marke viser
den korrekte mangde, der skal traekkes op.

CERAMENT MIXING LIQUID
Natriumklorid 9 mg/mL vaeske til oplasning af gentamicinsulfat.

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamicinsulfat, 1 mL CERAMENT G-pasta kommer til at indeholde 17,5 mg
gentamicin.

—o-

BONESUPPORT DP
2 stk. ventilerede doseringsnéle for at lette handteringen ved klargoring af
gentamicin-oplesningen.

Klargoring af CERAMENT G-pasta

CERAMENT CMI
Blandingsudstyr fyldt med keramisk knogleerstatning, en blanding af calciumsulfat
og hydroxyapatit.

CERAMENT ID
Injekti dstyr (

cofJEi

Valve (ventil)
For at muliggore forbindelsen mellem CERAMENT CMI og sprojter.

ighed af m3leskala + 5 %).

Tip Extender
To Tip Extenders i forskellige lzengder til anvendelse sammen med CERAMENT ID for
at lette injektionen af pasta.

ANDRE N@DVENDIGE HJALPEMIDLER
« Stopur

VALGFRIE HJALPEMIDLER
« Kanyle eller ndl med en minimumdiameter pa 16 G
« Perleform

BRUGSVEJLEDNING

+ 1 mL pasta indeholder 17,5 mg gentamicin (som gentamicinsulfat). Juster
past denforatfaeny de dosis gentamicin.

« Anbefalingen for gentamicin til intravengs brug er 3-6 mg gentamicin/kg
legemsvaegt.

« Undga yderligere justering af pastaen, efter at den er placeret.
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TRIN-FOR-TRIN-INSTRUKTION

CERAMENT G bestar af en ydre papkasse indeholdende en plastbakke i en Tyvek-
pose (steril barriere), der indeholder alle komponenterne. Papkassen med indhold
erethylenoxidsteriliseret for at sikre overfladesterilitet af alle komponenter.

Klarggring af gentamicin-oplgsning Ay
1. Fjern den gennemsigtige haette fra CERAMENT MIXING LIQUID L@
og beskyttelsesdkslet fra en af BONESUPPORT =
DP'erne, og skub BONESUPPORT DP gennem membranen oV 9

i CERAMENT MIXING LIQUID, mens hetteflasken holdes
stabilt.

2. Fastgor SPRAJTEN til BONESUPPORT DP, vend den
pd hovedet, og traek vaeske ud til det rode maerke pa
sprojtecylinderen. Tag derefter SPROJTEN ud af
BONESUPPORT DP.

3.Tag laget af CERAMENT GENTAMICIN-hetteflasken og
beskyttelsesdakslet af den anden BONESUPPORT DP,

0g skub BONESUPPORT DP gennem membranen i
CERAMENT GENTAMICIN-hzetteflasken, mens heetteflasken
holdes stabilt.

4. Fastgor SPROJTEN til BONESUPPORT DP pa hetteglasset
med CERAMENT GENTAMICIN, og injicer vaesken for at oplose
gentamicin-pulveret.

5. Traek al Gentamicinoplosningen tilbage i SPROJTEN.
Gentamicin-oplesningen er nu klar til injektion
i CERAMENT CMI.

Klargering af CERAMENT G-pasta

6. Trek det bla handtag pa CERAMENT CMI tilbage,
og tag den rade stempelstopper af.

7.Tag proppen pa CERAMENT CM! af, og szt ventilen
med den klare ende pd CERAMENT CMI ved at dreje
den med uret.

8. Szet SPRAJTEN med gentamicin-oplasningen pa den
bla ende af ventilen ved at presse enden igennem

den blda membran og dreje den med uret.

Injicér hele gentamicin-oplesningen i

CERAMENT CMI. Tom SPRAJTEN helt, og forebyg
tilbagelob ved at skubbe stemplet helt i bund,

for den tages af.

9.Tag SPROJTEN ud af ventilen pa é ” 41,\\,
CERAMENT CMI'en, og start straks stopuret \; W
(t=0sekunder). Bland med spidsen nedad

130 sekunder med en hastighed pé cirka 1 komplet tag :’N\

i sekundet. Drej det bl& handtag i endepositionerne. = N,

10. Traek det bla handtag helt tilbage til returstilling,
og |as stemplet ved at dreje den bla krave med uret,
indtil der hares et "klik".

11. Seet CERAMENT ID fast pa ventilen, og overfor straks /\M&

pastaen med et let tryk og med CERAMENT ID-stemplet [
pegende opad. Tallene pa CERAMENT D skal vende /
mod brugeren.

Nar CERAMENT ID er helt fyldt, vil overskydende blanding
begynde at sive frem under muffen. Stop overfarslen,
nér dette sker.

12. Tag den fyldte CERAMENT ID af, og fiern den rade
stempelstopper. Nu er pastaen klar til brug. Hvis relevant
faestnes Tip Extender eller en valgfri kanyle (minimum 16 G)
til CERAMENT ID.

Implantation af CERAMENT G

13. Vent til pastaen har ndet den onskede konsistens cirka 4 minutter efter
blandingsstart. Injicér forsigtigt materialet fra CERAMENT ID ind i knoglehulrum-
met/-mellemrummet under visuel inspektion.

14. Fortset, indtil den ansvarlige lege bedsmmer, at hulrummet/
mellemrummet er helt fyldt med en tilstraekkelig mangde pasta.

15. Nar pastaen er pa plads, skal den stte sig, og justeringer skal undgas i ca.
15 min., iseer hvis der opstér blodning.

16. Luk sdret omhyggeligt for at undga lekage ud i bladt vaev. Folg den
anerkendte kliniske praksis for postoperativ pleje.

STERILITET

CERAMENT G leveres sterilt. Steriliseret ved hjelp af gammastraling, damp og
ethylenoxid.

CERAMENT G er et engangsprodukt, som kun er beregnet til engangsanvendelse.
Produktet ma ikke gensteriliseres med nogen metode og ma ikke genanvendes pa
grund af risiko for kontaminering.

INFORMATION, DER SKAL GIVES TIL PATIENTEN
Implantatkort

Det medfolgende implantatkort skal gives til patienten. Oplysningerne pa
forsiden af kortet skal udfyldes, og meerke A0550 fastgores pa bagsiden, for det
overdrages til patienten.

Indlaegsseddel til patienter

Oplysningerne i dette afsnit skal formidles til patienten. Patientinformationen er
0gsé tilgeengelig som folder pd websiden www.BONESUPPORT.com/patientinfo
(angivet pd implantatkortet).

Hvad er CERAMENT G?

CERAMENT G er en syntetisk knogl plantaterstatning indeholdend
calciumsulfat (60 %), hydroxyapatit (40 %), natriumklorid (5 mg/mL-pasta) og
gentamicinsulfat. CERAMENT Gleveres som en pastamed 17,5 mg gentamicin/mL.
Hvad anvendes CERAMENT G til?

CERAMENT G anvendes til patienter, der har et knoglehulrum/en knogledefekt,
med det formal at udfylde | Irummet/knogledefekten for at understot-
te knogleopheling og forhindre infektion.

Hvordan virker CERAMENT G?

Med tiden resorberes CERAMENT G og ombygges til ny knogle inden for 6-12
maneder efterimplantation. Gentamicin hjlper med at forhindre kolonisering.

Er der behov for serlig opfalgning eller overvagning, hvis du far im-
planteret CERAMENT G?

Ingen yderligere kirurgisk behandling eller overvagning er pakraevet; du far de
rutinemassige opfolgningsaftaler efter din operation.

Gor gentamicin i CERAMENT G, at jeg ikke behgver at tage antibiotika
saerskilt?

Nej. Hvis du har faet ordineret antibiotika efter din operation, skal du tage det,
da gentamicin i CERAMENT G ikke erstatter behovet for oral eller intravenos
antibiotika.

Bivirkninger
Impl. ing af CERAMENT G medfarer de samme risici, som er forbundet med

enhver anden operation, sasom infektion, smerte, bld merker, havelse og
bledning pa operationsstedet.

Hvis CERAMENT G bruges i nerheden af et led, kan dette fordrsage irritation
(rodme, haevelse, smerte) i leddet.

| bloddele kan CERAMENT G forarsage en irriteret reaktion (rodme, haevelse,
smerte).

I sjeeldne tilfaelde kan CERAMENT G fore til en opsamling af vaeske eller fore til
vaske, der laekker fra saret, som er hvidt i farven. Denne "hvide sardraening”
forsvinderi de fleste tilfaelde inden for 2-3 uger uden yderligere behandling.

Opsag lege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

Tager duanden medicin?
Fortzel din kirurg, hvis du tager, for nylig har taget eller maske kommer til at
tage anden medicin.
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BEGRANSNINGER

CERAMENT G ma kun szelges, distribueres og anvendes i overensstemmelse med
den tilsigtede anvendelse.

Indholdet af dette dokument ma ikke duplikeres uden skriftlig tilladelse fra
BONESUPPORT AB.

CERAMENT™-produkterne er beskyttede af patenter:

FREMSTILLET AF:

BONESUPPORT AB
Scheelevagen 19

IDEON Science Park

SE-22370 Lund, Sverige

T: +46 46 286 53 70

E-mail: info@bonesupport.com

http://www.bonesupportpatents.com/ E-mail: ¢ pport.com (til heendelsesrapportering)
CERAMENT® er et registreret varemzrke tilhorende BONESUPPORT AB. wwwbonesupport.com
https://www.bonesupport.com/trademarks.html
Opbevar CERAMENT G udbnet et rent og tort sted ved stuetemperatur (15-30°C/
59-86°F). BESTILLINGSOPLYSNINGER
Maikke anvendes, hvis en af pakkerne uforvarende er abnet eller beskadiget, eller  vare Nummer/vare
hvis udlgbsdatoen er overskredet.
Overskydende materiale og dbnede, ubrugte produkter skal kasseres. Brugte
materialer skal bortskaffes i henhold til hospitalets procedurer.
A0535-01 (10 mL) CERAMENT G 10 mL
RESUME AF SIKKERHEDSNIVEAU 0G KLINISK YDEEVNE A0535-02 (5 L) CERAMENT G 5 mL
Etresumé af sikkerhedsniveau og klinisk ydeevne (SSCP) kan fas i den europaeiske
database over medicinsk udstyr (EUDAMED), hvor det er knyttet til produktets
grundlaeggende UDI-DI-nummer, 073500554304753.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Hvis du oplever en alvorlig handelse i forbindelse med CERAMENT G,
skal du straks indberette den til bade producenten og den ansvarlige
myndighedi dit land. 2797
Liste over symboler
Beskrivelse af symbol Symbol Beskrivelse af symbol

Tid, malt fra blandingsprocedurens start

Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget,
0g se brugsanvisningen

®

Unik identifikator af udstyret ("UDI")

Informationswebsted for patienter

Angiver, at udstyret indeholder eller omfatter et lzgemiddelstof

Patientens navn eller patient-id

Angiver, at udstyret indeholder eller omfatter vzev eller celler af
animalsk oprindelse eller derivater heraf

Navn og adresse pa den implanterende

& "
dhedsinstitution/I for af sundhedsydels

Angiver, at enheden er medicinsk udstyr

O|E|€|g|E| e

Angiver det sterile barrieresystem

Dato for implantation

Overfor pasta
til ID-sprojte

BLANDING
30

~4 min

LUKNING AF SAR,
BORING OG
INDF@RING AF SKRUE

~7 min
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CERAMENT™ G

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS UND KLINISCHER NUTZEN

CERAMENT G ist ein injizierbarer keramischer Knochenersatz, bestehend aus Kalziumsulfat
(60%), Hydroxylapatit (40%), Natriumchlorid (5 mg/mL Paste) und Gentamicinsulfat.
CERAMENT G enthalt 17,5 mg Gentamicin/mL Paste.

Durch die von Kalzi Ifat und | patit wird ein optimales
Gleichgewicht zwischen und Knocheneinwachsrate erzielt.
Kalziumsulfat fungiert als ein r r Trager fir t it. pati
verfiigt iiber eine verl Resorp und eine hohe O at, die das
Einwachsen von Knochen unterstiitzt und dem neu gebildeten Knochen eine langfristige
strukturelle Abstiitzung bietet.

WARNHINWEISE

« Die Zugabe von Gentamicin eriibrigt nicht die Notwendigkeit einer Behandlung mit sys-
temischen Antibiotika.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Praktische Anweisungen zur
« Verwenden Sie eine sterile operative Technik bei derZuberenung der (ERAMENTG Paste.

hen Ver

Unterstiitzende Therapie

« Im Falle einer bestehenden Infektion muss ein entsprechendes Debridement durchgefiihrt
werden.

. Komrollleren Sie im Falle eines offenen Eingriffs die aktive Blutung und entfernen Sie

Dur(hdasHlnzufugenvon Gentamicin kann einer Besied| durch’ tamici findliche | und " nte.
werden, um 5o die Knoch u unlerstuuen - Die A dung einer aktiven Saugdrai kann zur gerung der effektiven Dosis
VORGESEHENE ANWENDER von Gentamicin fiihren.
Medizinisches Fachpersonal. « Die Gebrauchsanweisungen zusatzlicher Utensilien sind zu beachten und einzuhalten.
Produktabhéngi

BEABSICHTIGTE PATIENTENPOPULATION
Patienten mit ausgewachsenem Skelett, die wegen Knochenhohlrdumen, bei denen
das Risiko einer bakteriellen Besiedlung besteht operiert werden miissen.

ANWENDUNG

Der Injektionszeitpunkt ist von der erwiinschten Verarbeitungskonsistenz von
CERAMENT G abhangig.

Injizierbar: Ca. 4-7 Minuten.

Vollstandige Aushartung: Die Wunde kann nach ca. 15 Minuten verschlossen werden.
CERAMENT G erreicht die vollstindige Aushértung bei 20 Minuten.

Kiigelchen: Fiillen Sie Formhohlraume vor 6 Minuten. Herausldsen der Kiigelchen aus der
Gussform nach 20 Minuten.

Bohren des Materials: Das Bohren des Materials kann ab 15 Minuten durchgefiihrt
werden.

Nach der Implantation: CERAMENT G wird resorbiert und innerhalb von 6-12 Monaten
nach der Implantation zu neuem Knochen umgebaut.

Alle Zeitangaben gelten ab dem Beginn des Mischvorgangs. Genauere Angaben finden Sie
unter, Gebrauchsanweisung".

VERWENDUNGSZWECK

CERAMENT G ist ein resorbierbarer keramischer Knochenersatz zur Auffiillung von
Zwischenrdumen und Hohlrdumen im Skelett, um so die Knochenheilung zu unterstiitzen.
CERAMENT Giist ein Knochenersatzmaterial (Hohlraumfiiller/Bone Void Filler), das wahrend
des operativen Eingriffs ieren und die Ausrichtung von Knochen ver-

bessern kann.

CERAMENT G enthélt Gentamicin, um einer Besiedelung durch Gentamicin-sensible
Mikroorganismen vorzubeugen und so die Knochenheilung zu unterstiitzen.

INDIKATIONEN

CERAMENT G ist zur Injektion in Knochenhohlrdume oder - spalten des Skeletts ange-
zeigt, d. h. in Knochen der Extremitaten und des Beckens (nur wahrend der Revision des
Acetabulums), die fiir die Stabilitat der Knochenstruktur nicht ausschlaggebend sind.

Die Knochenschaden kannen beispielsweise:

Bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett: spontan aufgetreten sein, durch eine Operation
hervorgerufen worden sein oder von einer traumatischen Verletzung des Knochens herriih-
ren, die wéhrend des Primér- und Revisionseingriffs festgestellt wurde, oder es handelt sich
um Knochenschaden im Umfeld von Implantaten.

WIRKUNGSWEISE

Das Produkt CERAMENT G verfiigt iiber zwei Wirkungsweisen:

Der primare Wirkmechanismus ist ein resorbierbarer keramischer Knochenersatz, der
Iwischenraume und Hohlrdume im Skelett fiillen soll, um die Knochenheilung zu fordern.
CERAMENT G ist ein Knochenersatzmaterial (Hohlraumfiiller/Bone Void Filler), das wah-
rend des op Eingriffs Impl. und die Ausrichtung von Knochen
verbessern kann.

Der sekundarer erkmechamsmus ist eine Besiedlung durch Gentamicin-empfindliche
zu verhindern, um die Knochenheilung zu schiitzen.

g

KONTRAINDIKATIONEN
dlichkeit gegen Aminoglyk
. Myasthenlegraws

. S(hwere Nlerenfunktlonssmrung

. S(hwangerS(haﬁ
- Stillzeit

« Der Kontakt zwischen CERAMENT G und lebendem Knochen sowie die Bereitstellung
normaler Bedingungen der Frakturheilung oder des Knochenwachstums, wie in diesem
Abschnitt beschrieben, ist eine Voraussetzung fiir ein gutes Behandlungsergebnis.

Nicht bestimmt zur Anwendung in Belastungszonen, auBer es kann nach einer

griindlichen Priifung angenommen werden, dass der kortikale Knochen, die chirurgische

Fixierung oder die Osteosynthese in situ fiir die Belastungsfunktion ausreichend ist.

« CERAMENT G sollte nicht in Gelenken verwendet werden, da das Vorhandensein

Entziindungen oder eine mechanische Blockade/Schaden verursachen kann. Bei

der Verwendung in der Nahe von Gelenken sollte darauf geachtet werden, dass mit

CERAMENT G Jelte Knochenhohlrdume nicht direkt an ] anliegen, zum

Beispiel durch die Sicherstellung einer angemessenen Frakturreposition und/oder durch

die Verwendung von fluoroskopischer Kontrolle (gemaB bewahrter chirurgischer Praxis).

Der Kontakt mit Gelenkfliissigkeit kann zu einer Resorption von CERAMENT G fiihren.

Wahrend der Injektion sollte Uberdruck vermieden werden, da intramedullére Injektionen

mit jeglichem Filllmaterial fiir Knochenhohlrdume zu Fettembolien oder der Embolie des

Knochenersatzmaterials im Blutfluss fiihren kann.

Nicht iiberfilllen.

« Bei aneurysmatischen Knochenzysten und anderen Knochenzysten, die dazu nei-

gen, groBe Mengen an Fliissigkeit zu produzieren, besteht em erhdhtes Risiko von

Wundsekretion, Weichteilentziind und Wundheil n bei Behandl

durch einen offenen Eingriff. Bei diesen Indikationen sollte (ERAMENT G in Form von

Kiigelchen angewendet werden, anstatt den Hohlraum vollstandig zu fiillen.

Fiir die Verwendung von Zusétzen in CERAMENT G liegen keine klinischen Erfahrungen vor.

Die Verwendung alternativer Mischldsungen und/oder das Zusetzen anderer Substanzen

zur Mixtur kann sich unkontrolliert auf das Aushérten des Produkts auswirken und die

Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts beeintrdchtigen.

« Bei der Verwendung als Alternative zum Autotransplantat (Spongiosaplastik) beachten
Sie bitte, dass CERAMENT G wie viele synthetische Knochenhohlraumfiiller nicht osteo-
induktiv oder osteogen ist.

« Wenn CERAMENT G zusammen mit allogenen oder autologen Transplantaten verwendet
wird, wird jede Komponente separat eingesetzt, ohne sie vor der Anwendung zu vermi-
schen, da sich das Vermischen unkontrolliert auf die Aushértezeit auswirken kann.

« Wenn CERAMENT G zur Augmentierung von Implantaten und zur Verbesserung der
Ausrichtung von Knochen wahrend des operativen Eingriffs verwendet wird, warten Sie
bis zum Ende der priméren Aushértezeit des Materials, um so eine optimale Verwendung
sicherzustellen.

Patientenbezogen
- Eine sorgfltige Priifung der Krankengeschichte des Patienten wird empfohlen.

Bezogen auf die allgemeine Verwendung von Gentamicin
« CERAMENT G sollte bei alteren Menschen und generell bei Patienten mit einge-
schrankter ktion mit Vorsicht werden. Diabetes, Hor- und
Gleichgewichtsstorungen, ~ Mittelohrentziindung  (auch in  der Vorgeschichte),
vorherige Verwendung von ototoxischen Medikamenten und eine genetisch bedingte
hohe Empfindlichkeit iiber Aminoglykosid-induzierter 01 at sind weitere
wichtige Faktoren, die einen Patienten fiir eine Toxizitét pradisponieren kdnnen.
« Die gleichzeitige Verwendung von anderen en und/oder nep ischen
Medikamenten kann die Wahrscheinlichkeit einer Gentamicintoxizitét erhohen.
Eine gemeinsame Verabreichung mit den folgenden Wirkstoffen sollte vermieden werden:
« Neuromuskulare Blockierungsmittel, z. B. Succinylcholin und Tubocurarin.
« Sonstige potentiell nephrotoxische oder ototoxische Medik 2.B. Cephalosy
und Methicillin.
« Starke Diuretika, z. B. Etacrynséure und Furosemid.
- Sonstige Aminoglykoside.
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Um das Risiko von Nebenwirkungen zu vermeiden, wnrd eine standlge Kontrolle (vor,

wahrend und nach der dung) von Ni S inin, Kreatinin-

Clearance), Leber- und Laborparametern empfohlen.

Sulfite konnen aIIergleartige Reaktionen hervorrufen, einschlieBlich anaphylaktischer
und Bronchosy bei empfindlichen Personen, inst fere bei solchen

mit Asthma oder Allergien.

Patienten, die mit Gentamicin behandelt werden, sollten wegen seiner potenziellen

Toxizitat unter genauer klinischer Beobachtung stehen.

Bei einigen Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kam es zu einem voriiber-

gehenden Anstieg des Blut-Harnstoff-Stickstoffs, der in der Regel wahrend oder nach

Einstellung der Therapie wieder auf den Normalwert sank.

Gentamicin sollte bei Leiden, die durch Muskelschwache gekennzeichnet sind, mit

Vorsicht verwendet werden.

In Féllen erheblicher Adipositas sollten die S i von Gentamicin

engmaschig iiberwacht werden und eine Dosisreduzierung sollte in Erwdgung gezogen

werden.

Potentielle Interaktionen bei gleich Einsatz ph ischer
Wirkstoffe
(i) Antibakterielle Substanzen: erhdohtes Risiko einer izitit bei

« Kombinationen von Antibiotika, die Gentamicin enthalten, wurden in seltenen Féllen
mit Clostridium-difficile-assoziierter Diarrhd in Zusammenhang gebracht.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
« In Fallen, in denen die Wunde nicht ausreichend geschlossen werden kann, besteht das
Risiko einer Hautentziindung und/oder einer langer néssenden Wunde.
und Wi ikati wie Ha verstarkte
und andere sind mdgliche Nebenwirkungen eines chirurgi-
schen Eingriffs.

« Knock Wi

Infalti

KOMPONENTEN UND ZUSAMMENSETZUNGEN
Vorbereitung der Gentamicinlosung

S o

SYRINGE (SPRITZE)
Spritze zur Zubereltung der Gentamicinlsung. Die rote Markierung zeigt die korrekte

P

Cephalosporinen, insbesondere Cefalotin.

(i) Es ist bekannt, dass Gentamicin Antikoagulantien, z. B. Warfarin und
Phenindion, potenziert.

( Antimykotika: erhdhtes Risiko einer Nephrotoxizitat bei Amphotericin.

( Cholinergika: Wirkantagonismus zu Neostigmin und Pyridostigmin.

(v)  Cyclosporin, Cisplatin: erhdhtes Risiko einer Nephrotoxizitét.

(vi)  Zytotoxika: erhohtes Risiko einer Nephrotoxizitdt und magliches Risiko einer
Ototoxizitat bei Cisplatin.

(vii)  Diuretika: erhdhtes Risiko einer Ototoxizitat bei Schleifendiuretika.

(viii)  Muskelrelaxantien: Wirkung von nicht depolarisierenden Muskelrelaxantien,
2. B. Tubocurarin, verstarkt. Neuromuskulére Blockade und Atemlahmung auf-
grund der Verabreichung von Aminoglykosiden wurden bei Patienten berichtet,
die wéhrend der Andsthesie Muskelrelaxantien vom Typ Curare erhalten haben.

(ix)  Die gleichzeitige Verwendung von Bisphosphonaten kann das Risiko einer
Hypokalzigmie erhghen.

(x)  Die gleichzeitige Verwendung von Botulinumtoxin und Gentamicin kann das
Risiko einer Toxizitat aufgrund eines verstdrkten neuromuskuldren Blocks
erhohen.

Lokale Wechselwirkungen
Auswirkungen der gleichzeitigen Verwendung von anderen lokal verabreichten
Medikamenten sind nicht bekannt.

zuver | Menge an.

(0

CERAMENT MIXING LIQUID
Natriumchlorid-Losung 9 mg/mL, zur Auflésung des Gentamicinsulfats.

(0

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamicinsulfat, 1 mL CERAMENT G Paste enthdlt 17,5 mg Gentamicin.

—o-

BONESUPPORT DP
2 Stiick beliiftete Dosierstifte, um eine einfache Handhabung bei der Zubereitung der
Gentamicin-Losung zu erleichtern.

Vorbereitung von CERAMENT G Paste

CERAMENT CMI
NEBENWIRKUNGEN Mlschvorn(htung, vorbefiillt mit keramischem Knochenersatz, einer Mischung aus
und
Die folgenden Komplik wurden im Z, hang mit k ischen
Knochenersatzmaterialien berichtet
« Kalziumbasierte Knochenhohlraumfiiller kdnnen die Wundsekretion weif farben.

Dies muss keinen Grund zur Sorge darstellen. Beachten Sie jedoch das Infektionsrisiko
im Falle einer Wundsekretion.

Kann im Weichgewebe eine Entziindungsreaktion hervorrufen.

Es existieren Berichte in der Literatur zu idiosynkratischen Reakti (Lar

und Tachyarrhythmie) bei Kindern bis zu einem Alter von 15 Jahren, die mit einem ke—
ramischen Knochenersatz mit 75-100 % Kalzi und 0-25 % Kalziumph
behandelt wurden.

I Neh il P h

im
Anwendung von Gentamicin

Bei diesen Nebenwirkungen handelt es sich um Nebenwirkungen, die im
Zusammenhang mit systemischem Gentamicin berichtet werden, von denen jedoch
nicht bekannt ist, dass sie mit der Anwendung von CERAMENT G in Verbindung stehen.
Dennoch wird empfohlen, dass sich die Benutzer mit den moglichen Nebenwirkungen
vertraut machen, die mit der systemischen Anwendung von Gentamicin verbunden
sind.

mit der systemischen

. 0 izitdit und Nep izitdt sind dle d Nebenwirk in
mit einer Gentamici Beide Nebenwirkungen stehen mit
einer Ni ktionsstorung in l Daher sollte bei solchen Patienten

eine Anpassung der Dosierung in Betracht gezogen werden. Zusétzlich gibt es seltene
Berichte von Verdnderungen des Elektrolythaushalts, einschlieBlich Hypokalzamie
und Hypokalidmie aufgrund renal-tubuldrer Funktionsstérung. Vestibulare
Schadigung und Ototoxizitdt sind normalerweise reversibel.
« Wie auch bei anderen Amlnoglykosmen steht die Toxizitdt mit der Serum-
ion in Z Bei piegeln von mehr als 10 pg/mL kann
der vestibuldre Mechanismus beeintréchtigt sein.

+ Sonstige Nebenwirkungen in Zusammenhang mit der Gentamicintherapie umfassen
akutes Nierenversagen, Ubelkeit, Erbrechen, Urtikaria, reversible Granulozytopenie,
Ub pfindlichkeit p ische Reaktionen, Anamie, Blutdyskrasie,
Konvulsionen, Toxizitit im Zentralnervensystem, anomale Leberfunktion,
Hypomagnesidmie, Stomatitis, Purpura, allergische Kontaktsensibilisierung und
neuromuskuldre Blockade.

CERAMENT ID

ichtung (Genauigkeit der Messskala + 5%).

Valve (Ventil)
zur Herstellung der Verbindung zwischen CERAMENT CMI und Spritzen.

Tip Extender (Spitzenverlangerung)

Iwei Spitzenverlangerungen in unterschiedlicher Lange zur Verwendung mit CERAMENT ID
erleichtern die Pasteninjektion.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE UTENSILIEN
« Stoppuhr

OPTIONALE UTENSILIEN
« Eine Kaniile oder Nadel mit einem minimalen Durchmesser von 16G
« Gussform filr Kiigelchen

GEBRAUCHSANWEISUNG
« TmL Paste enthdlt 17,5 mg Gentamicin (in Form von Gentamicinsulfat). Passen Sie das
Volumen der Paste fiir eine ausreichende Dosis von Gentamicin an.

« Die Empfehlung fiir Gentamicin intravends betragt 3-6 mg Gentamicin/kg
Korpergewicht.
« Vermeiden Sie nach dem Einbringen der Paste jedwede weiteren Anpassungen.
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ANLEITUNG - SCHRITT FUR SCHRITT

CERAMENT G besteht aus einem duBeren Karton mit einem Kunststofftablett in
einem Tyvek-Beutel (Sterile Barriere), der alle Komponenten enthalt. Der Karton mit
Inhalt ist ethylenoxid sterilisiert, um die Oberflachensterilitat aller Komponenten zu
gewahrleisten.

Vorbereitung der Gentamicinlosung

1. Entfernen Sie die transparente Kappe von der CERAMENT
MIXING LIQUID und die Schutzabdeckung von einem der
BONESUPPORT DPs und driicken Sie den BONESUPPORT DP
durch die Membran der CERAMENT MIXING LIQUID und
halten Sie die Durchstechflasche stabil.

2. Befestigen Sie die SPRITZE am BONESUPPORT DP,
drehen Sie sie auf den Kopf und ziehen Sie die Fliissigkeit
bis zu der roten Markierung auf dem Spritzenzylinder auf.
Entfernen Sie danach die SPRITZE vom BONESUPPORT DP.

3. Entfernen Sie den Deckel der Durchstechflasche
CERAMENT GENTAMICIN und die Schutzhiille des

zweiten BONESUPPORT DP un driicken Sie den
BONESUPPORT DP durch die Membran der Durchstechflasche
CERAMENT GENTAMICIN, wahrend Sie die Durchstechflasche
stabil halten.

4. Befestigen Sie die SPRITZE an der BONESUPPORT DP auf der
Durchstechflasche CERAMENT GENTAMICIN und injizieren Sie
die Fliissigkeit, um das Gentamicin-Pulver aufzulgsen.

5. Ziehen Sie die gesamte Gentamicin-Losung wieder
in die SPRITZE zuriick. Die Gentamicin-Losung kann
nunin CERAMENT CMl injiziert werden.

Herstellung von CERAMENT G Paste

6. Ziehen Sie den blauen Handgriff des CERAMENT CMI
zuriick und entfernen Sie die rote Verriegelung.

7. Entfernen Sie die Verschlusskappe am CERAMENT CMI
und befestigen Sie das Ventil mit dem klaren Ende am
CERAMENT CMI, indem Sie es im Uhrzeigersinn drehen.

8. Befestigen Sie die SPRITZE mit Gentamicin-Losung

am blauen Ende des Ventils, indem Sie die Spitze durch
die blaue Membran driicken und im Uhrzeigersinn drehen.
Injizieren Sie die gesamte Gentamicin-Losung in das
CERAMENT CMI. Entleeren Sie die SPRITZE vollstandig

und vermeiden Sie einen Riicklauf, indem Sie den Kolben
vor dem Abnehmen auf den Boden gedriickt halten.

a 9

9. Losen Sie die SPRITZE vom Ventil des CERAMENT CMI

und starten Sie sofort die Stoppuhr (t = 0 Sekunden).

Mischen Sie bei nach unten gerichteter Spitze fiir 30 Sekunden
mit einer Frequenz von ungefahr 1 vollstandigen Hub -
pro Sekunde. Drehen Sie den blauen Handgriff in die Endposition. \

10. Ziehen Sie den blauen Handgriff vollstandig in die
Ausgangsposition zuriick und verriegeln Sie den Kolben,
indem Sie den blauen Ring im Uhrzeigersinn drehen,
bis ein, Klick” zu horen ist.

=*

11. Befestigen Sie die CERAMENT ID am Ventil und iibertragen
Sie die Paste umgehend mit leichtem Druck und mit dem
CERAMENT ID-Kolben nach oben. Die Skala auf der CERAMENT ID
sollte dem Benutzer zugewandt sein. Wenn die CERAMENT ID
vollsténdig gefiillt ist, quillt Giberschiissige Paste aus der Spritze
heraus. Stoppen Sie den Fiillvorgang, sobald dies auftritt.

12. Lasen Sie die gefiillte CERAMENT ID, entfernen Sie den roten
Verriegelungsstab. Die Paste ist nun bereit zur Anwendung.

Befe Sie ggf. die Spit g oder eine optionale
Nadel (mindestens 16 G) an der CERAMENT ID.

Implantation von CERAMENT G

13. Warten Sie, bis die Paste ca. 4 Minuten nach Beginn des Mischvorgangs die
gewiinschte Konsistenz erreicht hat. Injizieren Sie das Material sorgfaltig aus der
CERAMENT ID in den Knochenhohlraum/-spalt unter Sichtkontrolle.

14. Fahren Sie fort, bis der Knochenhohlraum/-spalt mit einer nach dem Ermessen des
verantwortlichen Arztes ausreichenden Menge der Paste gefiillt wurde.

15. Sorgen Sie dafiir, dass die Paste nach der Injektion ausharten kann und keine
Anpassungen vorgenommen werden — besonders im Falle von Blutungen.

16. SchlieBen Sie die Wunde sorgfaltig, um eine Leckage in das Weichgewebe zu ver-
meiden. Beriicksichtigen Sie allgemein akzeptierte klinische Vorgehensweisen fiir die
postoperative Versorgung.

STERILITAT

CERAMENT G wird steril geliefert. Verfahren fiir die Sterilisation sind Gammastrahlung,
Dampf und Ethylenoxid.

CERAMENT Gist ein Einwegprodukt und nur fiir die einmalige Verwendung vorgesehen.
Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden und darf aufgrund des Risikos einer
Kontamination nicht erneut verwendet werden.

INFORMATIONEN, DIE DEM PATIENTEN UBERGEBEN WERDEN MUSSEN
Implantatausweis

Der mitgelieferte Implantatausweis ist dem Patienten zur Verfiigung zu stellen.
Die Informationen auf der Vorderseite der Karte sollten ausgefiillt und das Etikett
A0550 auf der Riickseite angebracht werden, bevor sie dem Patienten iibergeben wird.

Packungsbeilage

Die Informationen in diesem Abschnitt sind dem Patienten mitzuteilen.
Die Patienteninformationen sind auch als Packungsbeilage auf der Webseite
www.BONESUPPORT.com/patientinfo  verfiighar  (auf dem Implantatausweis
angegeben).

Was ist CERAMENT G?

CERAMENT G ist ein synthetischer Knochenersatz, der Kalziumsulfat (60%),
Hydroxylapatit (40%), Natriumchlorid (5 mg / mL Paste) und Gentamicinsulfat enthalt.
CERAMENT G liefert 17,5 mg Gentamicin/mL Paste.

Wofiir wird CERAMENT G angewendet?

CERAMENT G wird bei Patienten mit Knochenhohlraum/Knochendefekt angewendet,
um den Knochenhohlraum/-defekt zu fiillen, die Knochenheilung zu unterstiitzen und
Infektionen vorzubeugen.

Wie funktioniert CERAMENT G?

Im Laufe der Zeit wird CERAMENT G resorbiert und innerhalb von 6-12 Monaten nach
der Implantation zu neuem Knochen umgebaut. Das Gentamicin hilft, die bakterielle
Besiedelung zu verhindern.

Ist eine spezielle Nachsorge oder Uberwachung erforderlich, wenn Sie
CERAMENT G implantiert haben?

Esist keine weitere chirurgische Behandlung oder Uberwachung erforderlich; Sie ha-
ben routineméBige Nachsorgetermine nach Ihrer Operation.

Bedeutet das Gentamicin in CERAMENT G, dass ich keine Antibiotika separat
einnehmen muss?

Nein. Wenn Ihnen nach Ihrer Operation Antibiotika verschrieben wurden, miissen Sie
diese einnehmen, da das Gentamicin in CERAMENT G die Notwendigkeit von oralen
oderintravendsen Antibiotika nicht ersetzt.

Nebenwirkungen

Die Implantation von CERAMENT G birgt die gleichen Risiken, die mit jeder Operation
verbunden sind, wie Infektionen, Schmerzen, Blutergiisse, Schwellungen und
Blutungen an der Operationsstelle.

Wenn CERAMENT G in der Nahe eines Gelenks angewendet wurde, kann dies zu einer
Entziindung (R6tung, Schwellung, Schmerzen) des Gelenks fiihren.

Im Weichgewebe kann CERAMENT G eine Entziindungsreaktion (Rotung, Schwellung,
Schmerzen) hervorrufen.

In seltenen Fallen kann CERAMENT G zu einer Ansammlung von Fliissigkeit oder
Fliissigkeit fiihren, die aus der Wunde austritt, welche wei geférbt ist. Diese ,weiRe
Wundsekretion” hort in den meisten Féllen innerhalb von zwei bis drei Wochen ohne
weitere Behandlung von alleine auf.

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.
Verwenden Sie andere Medikamente?
Informieren Sie Ihren Chirurgen, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden.
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EINSCHRANKUNGEN
CERAMENT G darf nur bestimmungsgeméB verkauft, vertrieben und verwendet werden.

HERGESTELLT DURCH:

BONESUPPORT AB
Scheelevagen 19

Der Inhalt dieses Dokuments darf nicht ohne vorherige schriftliche Gen
BONESUPPORT AB vervielfaltigt werden.

CERAMENT™ Produkte sind p geschiitzt, siehe http://t

CERAMENT® ist eine eingetragene Marke von BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

von

tpatents.com/

Lagern Sie CERAMENT G ungedffnet in einer sauberen und trockenen Umgebung bei
Raumtemperatur (15-30°C/ 59-86 °F).

Nicht verwenden, wenn eines der Pakete unbeabsichtigt gedffnet oder beschadigt
waurde oder wenn das Verfallsdatum iiberschritten wurde.

Uberschiissiges Material und gedffnete, jedoch nicht verwendete Teile miissen entsorgt

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Schweden

T:+46 46 286 53 70

E-Mail: info@bonesupport.com

E-Mail: complaint@bonesupport.com (fiir die Meldung von Vorféllen)
www.bonesupport.com

BESTELLINFORMATIONEN

Art.- Nummer/Posten

werden. Verwendetes Material sollte gemdB den K fahren entsorgt
werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN EFFEKTIVITAT
Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Effektivitat (SSCP) wird in der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar sein, wo sie mit
der Basis-UDI-DI-Nummer des Produkts, 073500554304753, verkniipftist.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Wenn Sie einen schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit

CERAMENT G, feststellen, melden Sie dies unverziiglich sowohl dem
Hersteller als auch der zustandigen Behdrde lhres Landes.

[REF]

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

C€ o

Symbol-Glossar

Beschreibung des Symbols

Symbol Beschreibung des Symbols

Zeit, gemessen ab dem Beginn des Mischvorgangs

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist!
Gebrauchsanweisung lesen!

Unique Device Identifier (UDI)

Informationsseite fiir Patienten

deren Derivate enthalt

°
Zeigt an, dass das Produkt einen Arzneimittelstoff enthalt 'n‘ ,? Patientenname oder Patienten-ID
Zeigt an, dass das Produkt Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder o+ Name Td An.sch.nft der |ranIfmtleren.den N

m G

Gesundheitsdienstleisters

Gibt an, dass es sich bei dem Produkt um ein Medizinprodukt handelt.

Zeigt das sterile Barrieresystem an

Datum der Implantation

Paste auf
Applikations-
spritze
tbertragen

Vil EIGIECEIRXE

30 Sek. ~1min

~4 Minuten

WUNDVERSCHLUSS,
BOHREN UND
EINBRINGEN VON
SCHRAUBEN

~7 Minuten ~15 Minuten

Gebrauchsanweisung CERAMENT G - A 0535

Dokument Nr. IFU 0018-04 de 2023-05




CERAMENT™ G

OAHTIEX XPHZHZ

MEPITPAOH LYZKEYHZ KAI KAINIKO OOEAOX

To CERAMENT G ivat éva evéoto, Kepajiko UOKATGOTATO OOTIKOD H100YEDHATOC, TTOV aMoTe-
\eitau an6 Bk aopéotio (60%), udpoSuanartitn (40%), yAwplodyo vdtplo (ndota 5 mg/mL)
Kat Bukr} yevtapikivn. To CERAMENT G mapéxet 17,5 mg ndotag yevrapukivne/mL.

Me Tov ouvduacpo Beukod aopeatiov ka udpoguanatit, emruyydvetal ny éktiom toop-
pomia petagl Tou puBjol amoppOPNONG TOU EPPUTELPATOC Kat Tou uBHOL avdmTuéng Twv
001wV To Beuko aoBéoTio dpa we amopporiolyiog opéag yia o vdpoguanaritn. 0 udpo-
Suanatitn éxet apyo pubpo anoppognang, vypnAi YWYIHOTNTA MpodyovTag Ty avd-
TTTUEN TWV 00T, Kat MApEXEL HakpompoBeajin SopIkr UMoOTHPIEN 0TO VEOOKNHATIOEVD 00TO.

Me Ty mpoai veviapukiviy, unopei va amogeuyBei o arokiopog pe evaioBtous pikpo-
pYavIoyGS 0T Veviapukivi, Gote va p in ootk enodhwon
NPOBAEMOMENOI XPHXITEX

Emayyehpartieq vyeiag.

MPOBAEMOMENOZ MAHOYZMOX AZOENQN
TkeheTIka Optyot aoBeveic mov yperalovTat xeipoupyikr néppaon yia 00TIKA Kevd mou
Statpéyouv kivéuvo Baktnprakol amoikiopol.

ANOAOZH

H amédoon g éveong e€aptdtar amd TV emOuUNTH AEToupYIKN OuVémEla Tou
CERAMENTG.

Evéopo: Nepimou 4-7 Nema.

Tehki) puBpion: To Tpavya propei va kheioel o mepimou 15 Aemtd. H tehikij pubpion tou
CERAMENT G emuyyavetat o€ 20 Aemtd.
Loaipidia: lepiote TIC KOOTNTEC TOU
ctpulplélu petd amé 20 hemtd.
Dvarpnon: H didtpnon tov ukikol pmopei va mpaypatonomnei oe 15 hemd.

Metd v epgutevon: To CERAMENT G amoppogdtat kai avadlapopp@vetal o véo 00To
€VT0¢ 6-12 pPNV@V PETd TV EPpUTELON.

A\

0 mpw an6 6 Aemtd. AmehevBepwote Ta

‘ot ot xpévot ivat amd v évapén e avapuéng. Mmopeite va Bpeite mo Aemopepeic mn-
pogopiec oTi «0dnyie¢ xprione».

MPOBAENOMENH XPHZH

To CERAMENT G eivar éva KEPAIIKO 00TIKOD 00!

ou mpoopiletat yia TV KAAUYN TWV KEVOY 0TO OKEAETIKG 00TNHa, WOTE va evioyuBei
1) 00TIKI} EMoVAWON.

To CERAMENT G mapéyet éva uhiko mAijpwong Keviy, To omoio katd ™ SLdpKela Tng Xelpoup-
YIKii¢ mépBaong pmopei va evioxUoe TIC euBuypappiogic uhkol Kat 00TeV.

Y710 CERAMENT G mepthapBavetar yevapitkivn, yia Ty mpoAnyn Tou amotkiopou pe evaiodn-
TOUC HIKPOOPYAVIGHOUG 0T YEVTAMIKIVY, WOTE va TIPooTateuBei ) 00TIKA EMoUAWEN.

ENAEIZEIX

To CERAMENT G evbeikvutat yia TonoBétnon o€ 00TIKd Kevd T okeheTikd obotnpa, Snhadi
ata dkpa kat 0Ty moeho (pévo katd T avaBedypnon e kotiAng), mou Sev eivar evioyeviy
yia ™ otaBepdTnTa e 00TIKI¢ Soprig.

Avtd Ta ooTikd eMeippata pmopei va ivat:

Je oKeNetikd Gpipous aobeveic: epgavioviat auBopyn JHIoUpYOUVTaL YEIPOUPY
Tipoépyovat amd Tpavpatikr BAAN ota 00Td, evromiCovTal Katd TV ApYIKI) XELPOUPYIK
enépPaon Kai Katd v emépBaon avaBedpnong 1 00TiKG eaTTwpata Mo eviomiloval
YUpw amd GUOKEVEC UNIKOD.

TPOMOX APAZHZ

H ovokeur) CERAMENT G et 600 Tpomou dpdong:

« 0 mpwtapykag Tpormog dpdong eivat va anoTehei éva amoppoPiiaipo, KEPApIKO uOKATd-
0TAT0 00TIKOU HOOKEUHATOC TTOU TIPOOPICETal yia TNV KANUYN TWV KEVAV GTO OKENETIKO
o0oTnpa, Wote va evioxuBei n 0oTik enovAwor). To CERAMENT G mapéxet éva uNiko mhi-
PLONG KEVAY, TO OM0i0 KATA T SIAPKEL TG XEIPOUPYIKIC ENEUPaTNC Hmopei va vioyUoel
TI¢ €uBuypappioEIc UNKOD Kal 00TRV.

« 0 Seutepelwv Tpomog Spaong eivat n mpoAnYn Tou amoikiopol e evaioBnToug pikpoop-
YavIooUG 0T YEVTapIKIVY, (OTE va mpooTaTeuBei 1) ooTIk EMOUAwON.

ANTENAEIEEIZ
« Ynep L3
« Bapia uuacesvzm
. Zqupn vsqulxn éua)\snoupvlu
 Tou 0 Tov aop:

avTIBloTiko

. Evrkuuovruvn
« Onhaopog

MPOEIAOMOIHZEIX

« HmpooBiikn yevtapkivng dev avaipei Ty avaykn yia ouaTnpatikd avtiBlotikd.

MPOOYAAZEIX
Mpaktikég 0dnyiec yia oteipa/aonmn xpon

« Katd mv npoetopacia ¢ ndotac CERAMENT G, mpeite oTeipa XeipoupyIKR TEXVIKR.

YnootnpikTiki) Bepaneia

« Edv evtomotei mpoimdpyouoa Aoipwén, amarreitat katdMnhog kaBapiopo.

« Le MepIMTWOn aVOIKTAG XEIPOUPYIKNC €ME eNéyEte v i o€ e€EMEN Kat
amopakpuveTe BpoyBoug Tou aipatog kat TEPdyLa lOT@V.

« H xprion evepyou exkporic avappo@nong Hmopei va odnynoel o peiwon e anoteheopa-
TIKIG 500G YevTapIKivng.

« TupBoulevteite kat ouppopwEite pie TIC odnyieg ypriong Tydv mpooBeTw epyakeiwv
TV Xpn\otyiomolovTaL.

IXETIKA PIE TN GUOKEVT

« Hemagn petagt tou CERAMENT G kat Tou {wTikod 00T0U Kat 1} Tapoyij QUGLOAOYIKGY Guv-
OnKav EMOUNWONG KATAYKATOC 1) OOTIKIG QVANTUEN, OMWC TEPLYpAPOVTaL O€ aUTY TV
evotnTa, amotehov mpoiimoBeon yia v kakr ékBaon e Oepaneia.

« Mev mpoopileTat yia meptoyég mou pépouy poptio, eKTOC £qv, petd amd evdehexn e€étaan,
pmopei va BewpnBei oTi To Photwdeg 00Td, N XEIPOUPYIKN) TEPEWAN 1y 1 in Situ 00TEOOUVBE-
on emapkolv yla Aettoupyia pe poprio.

« To CERAMENT G dev Ba mpénet va xpnaipomoleital € apBpwaelc, kabuwg n mapoucia Tou
pmopei va mpokahéael @heypovii 1y pnxavikiy anoepaén/Aapn. Otav xpnotponoteitat ko-
Vvid o€ ) {tat mpoooy1) woTe va SlacpaNioTei 6Tt Ta 00TIKA Kevd 0Ta omoia
£xeLENg { CERAMENT G 8ev Bpi G€ OUVEXELO L€ TOUC YWPOUC TV apBpaTEwY,
TLY. e TV e§ao@aMon emapkolg MepOpIOHOD ToU KaTtdypatog f/Kat jie T Xprion aktivo-
okomkii¢ kaBodiiynong (6mwg kaBopiletat amd T BENTIOTN XeLpoupYIKR MPAKTIKI).

« Tuxdv enagn pe To apBpiké vypod pmopei va mpokahéaet amoppdgnan tov CERAMENT G.

Mpénet va amogevyetat n umepBohkr mieon Katd Ty éyyuon 816t ) evBopuehiki éyxuon

e omolodrmote UMKO A pWONG 0OTIKWY Kevav evdéxetat va odnyrnoet o Nmwon eufohr

1} €nBoAr} Tou MPoidVTOC 0TN POT| TOU aijiaTog.

Mnv umepninpwvete.

L€ aveupuopaTikég KooTelg ootol (AKO) kat dMou Timou KGOTEC 00ToU e Taon va ma-

pdyouy peyaloug Gykoug Lypoy, LTdpyel au§npévog Kivouvog ekpor Tou Tpavpato,

@AeyHOVIAC TwV HaNaK®V 10T@Y Kat S1domaong Tou Tpavpatog av umoBAnbei oe Bepaneia

e avolkTr} Xetpoupykij eméppaon. Ma autég Ti evdeicelc, xpnatponotijote To CERAMENT G

o€ {op@r} apatptdiwv avti yia T mijpn TAPWON TwV KEVeV.

DAev umdpyet kKNwikij epmelpia pe mpoaBeta oto CERAMENT G. H yprion evaNhaktikav dia-

Nupdrwv avapgne f/kai n mpoobrikn dMwv 0uaiv 0To peiyjia evdéxeTal va ennpedoet T

PUBLaN ToU MPOT6VTOG He aVEEENEYKTO TPOTIO Kat EvOENETaL Va EMpedae TV aopalela kat

TNV anoTENEOATIKOTITA TOV TPOIGVTOC.

« Otav xpnotpomotitat w¢ evaMakTiki) Aoon 6To auTopdoyevpa, EMonpaiveral 6Tt onwg
oM ouvBeTIKA UNIKA M pwong 0oTIK@Y Kevav, To CERAMENT G dev eival oyedlaopévo
Y1a Xprion ()¢ 00TEOENAYWYIKO I} 00TEOYEVEC.

« Edv to CERAMENT G {ta o€ ouvuaopo pe al ]

£(QApUOOTE KABE GUOTATIKO SexwPIOTd, XwPiC avapén mpwv Ty epappoyn, kabwg n avd-

€N pmopei va emmpedogl Tov xpovo mENG e aveéleykTo Tpomo.

Edv xpnotpomoteite to CERAMENT G yia va eviaxvoete Ti euBuypapiplioei UNKOD kat 00Tav

Katd T SIAPKEL TG XEIPOUPYIKIG EMEUPAOI, MEPIHEVETE PEXPL TOV TEMKO Xpovo MHENG

Tou UAIKOU, WOTE var éxeTe T BéNTLoTn Xprion.

IXETIKA pE Tov acBevi
« TUVIOTATaL MPOTEKTIKY £€£TAGN TOU LATPIKOU L0TOPIKOU TOU a0BEVOUC.

IXETIKA PE TN XPIiON TNC YEVTARIKIVIG

« To CERAMENT G Ba mpémet va xpnotpomoleital pe mpogoy) o€ NAKIWHEVOUC Kal YeVIKA
0¢ aoBeveic pe petwpévn veppiki Aerrovpyia. O StaBrng, ot akouaTikés Suohertoupyieg
Tou aiBovcaiov UaTANATOG, 1) HéoN WTITIA, TO 10TOPIKO PéoNC wTiTIdac, n mponyoUjievn
XPion WTOTOEIKWY PapHAKWV Kal 1 YeveTIkd KaBoptopévn vpni noia oty mpoka-
Novpevn and apvoyAukooidec wroto€ikdTnTa, eivat ot Koplot mapayoveg mou evbéyetal
va mpodiabétouy Tov aoBevii o TogIkoTNTa.

« Hrautdypovn xprion GNwv VEUPOTOSIK®Y /KAt VEPPOTOSIKAY QappdKwy pmopei va avé-
€1 TV mBavoTTa ToEIKGTNTAC TG YevTapIKivG. Oa mpémeL va anogelyeTal ) Tavtoxpovi
Xopriynon jie Toug uKO)\OUGOU( napuyovuc

« Mlapdyovteg veupop ) omw¢ ) nhektpuhoyohivn Kat ) TouBokoup
pivn.

« AMa duvnTika veppotogika i wToTogIka pdppaka Omwe ot kegaoomopiveq Kat
1 HeBIKINivN.

« loyupa 4 omuwg PUVIKO 0€0 Kal POUPOTEISN

« AN\éc apvoyhukooidec.
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« Tuvduacyoi avTIBIOTIK@Y TIOU TIEPIEXOUV YEVTANIKIVI £XOUV GUOKETIOTEN iE OTIAVIEC

lava { 0 kivouvog EVEPYEIWY, ouvexii¢ ma
Bnon (mpt, katd T idpketa Kat petd) T vegpiki Aettoupyia (kpeativivy opou, kibap-
01 KPEATIVVIC), TV IATKOV Kl TV EPYA0TNPIAKGY TIAPOYETPOY.
Ta Bewwdn propei va mpokahé MepYIKoU Tomou avTidpa

(PUNGKTIK@V OUPMTTWHATWY Kat Bpoyxd o€ euad ampa lélumpu (3 EKEIVE(
Je 10T0pk6 doBpatog i aMepyiac.
0 aoBevijc mou umoBdMetal o€ Bepaneia e yeviapikivn Oa mpénetva Ppioketal umo otevi
KAwiki) mapakohouBnon, Ayw T mbavig TofikdmnTdc ™.
e oplopévoug aoBeveic e petwpévn veppikn Aertoupyia, umdpyel mapodiki) abénon Tou
al@Tou TG oupiag Tou aipato, N omoia ouVABKG emavépyeTal 0Ta GuotohoyIkd emimeda
Katd ) ddpketa i petd t dlakorm e Bepaneiac.
H yevtapikivn 8a mpémet va xpnotpomoleital pe mpoaoy1j 0€ KATaoTAGEIC o Xapaktnpi-
Covrat amd puikn aéuvuum
L MePUTTQIOEIC CNHAVTIKIG Taxvaa Bampéneivamap OvTal oTevd o1 ouyKe-

A\

avagopéc Sdppotac ané Clostridium difficile.

ANONOIHZH EYOYNHX

« TTIC MEPUTTWOEIG 6TI0U eV €ivat EQIKTO To EMapkéC KAEIGIHO TV TPaUHATOG, UMIApYEL €v-
exopevog kivouvog Seppatikiic pheypovidoug avtibpaong fi/ka mapatetapévng exporig
Tpavpatog.

« YTI MOAVEC IAPEVEPYELEG TNG KEIPOUPYIKI Ta1 T0 KATaypa 00T00
Kat ot EMMAOKES TPAUKATO OUPMEPINANBAVOpEVOU AIPATAHATOC, TOMIKNG EKPONG, HOAUV-
on kat AMwv emmAokv.

&R

EZAPTHMATA KAI LYNOEXEIX

Npogtopacia Stahvpatoc yevrapikivng

VIPWOEI TG yevTaptkivng atov opo kat Ba mpénel va e€etaletal To evdeyopievo peiwang
e doong.

Spa TIK@V Tapayoviwy

MiBavég alnA HE TaUTOXpOVA XprioN papp
(i) AvtiBaktnplakd: av§npévog Kivduvog veppotodikoTNTag e kepaloamopives,

Kupiwe kepaoivn.

(i) Eivaryvwotd 0Tt n yevrapikivn evioyUel Ta avTimnKTiKd omwe n Bapgapivn katn
Qavidiovn.

(i) AVTIHUKI]TIOKG au{nuzvoc Klvéuvocvatppomilxommc pe apqzorfpmw]

(iv) a: avtay dpdong Yuivig Kat muptboatiyuivng.

(v) KuK)\ounoplvn, mun)\unvn auénpévoc Kivouvoq veppoToSIKATNTAC.

(vi)  Kuttapoto€ika: auénpévog kivouvog veppotoéikdtntag kat mBavog kivéuvog

WTOTOEIKOTNTAC e aromAativn.

(vii)  Movpntikd: avénpévog kivuvog wtoto€IkdTTAC e Blouprikd Bpdyou.

(viii)  Muoyahapwrikd: szxuuzvn zmépuon N amomoAwTIKGY {UOXaAAPWTIKGY
omw¢ papivn Exouv oep 0¢ amoKAEIOPOC Kat avamvey-
OTIKI) mapdAuon pETa T Xopriynon aptvoy dwv oe aoBeveic mou éhafav
HvoxaapwTikd TUmou curare katd T S1dpkela Tn¢ avaioOnoiag.

(ix)  Htavtoxpovn xpron S19wo@ovIK@V pmopei va avérjoel Tov Kivouvo unacBeoti-
aipiag.

(x)  HTavtoypovn xprion Botouhvikiic Togivng Kat yevtapikivng pmopei va avénoet
Tov Kivouvo To€IKGTNTac Aoyw auénpévou veupopuikol amokAelgpon.

Tomikéc aAAnAemdpaceig
Aev gival yvwoTEC 0L GUVETELEC TE TAUTOXPOVNC XPriong AAAWY TOTIKG YopnyoUpevwy
QAPPAKWY.

=

SYRINGE (ZYPIITA)
Z0plyya yla xpron katd v mpoeTolpacia Tou SlaAipaTo yevtapikivng. To KOKKIVO
onpadtumodelkviE Tov 6woTO OyKo mou mpémet va AngBei.

(10

CERAMENT MIXING LIQUID
Yypo xAwptolyo vatpto 9 mg/mL, yia Ty apaiwon T BEUKAG yeVTApIKivNG.

(0

CERAMENT GENTAMICIN
Oeukr yevrapikivn, T mLndota CERAMENT G Ba mepiéyet 17,5 mg yeviapkivn.

—o-

BONESUPPORT DP
2 Tepdyta agpi{opevwv akidwy dlavoprg, yla SlevkoAuven Tou XelpIopou Katd T mpoe-
Topacia Tou SlahvpaTog yevtapIkivng.

Npostopacia g maotag CERAMENT G

MAPENEPTEIEX
01 akohoud pEVEY £xouv @epBei pe kepapka dotata
00T@V

« Ta vhikd m\ipwoNG 00TIKWY KEVWY e BAan To aoBéaTio pmopei va xpwpatioowy e
NeUKO Yp@pa TNV EKPOT| TOU Tpabpatoc. Aev mpémel va mpokahei avnouyia, woTdo0
\aBete umoyn Tov kivouvo poAuvane 6tav oupPaivet ekpory.

« X mepimwon mapovoiag Tou oTov pahakd 1016, eviéxetat va mpokahéoel pheypovdn
avtidpaon.

« I BiNoypagia, umdpyouv avagopes yia 151oouykp éc avuidpaoelc (Aapuyyo
Gpog Kat Taxvappubpia) o€ madid nhikiag £wg 15 etav mou éhapav Bepaneia pie kepa-
KO umokaTdoTato 0oTol mou Teptéxet 75-100% Bettkd aoBéoTio kat 0-25% POPOPIKG
aopéotio.

Tvwotéc mapevépyeiec mov oxeTi{ovTal e T GUGTRATIKI) XPION TNG YEvTa-
JKivng

ATEC 01 TapEVEPYELEC EXOUY QVAQEPBE OXETIKA JE TN CLOTNPATIKI XPRON TN YevTa-
Hikivng, ahNd dev eivat yvwoto ot oyetiovtar pe T xprion Tou CERAMENT G. Qotdoo,
GUVIOTATAL 6TOUC YXPROTEC Va €€ Bouv pe Ti¢ mBavég mapevépyeteg mou axetiCovtal
€ TN GUGTNPATIKI XPAON TNE YEVTApIKivNG.

+ H wtoto€IkoTnTa Kat n ve@poTo€IKOTNTA Eival oL o OUKVEC TAPEVEPYELEC TOU OXETI-
(ovtatpe T Bepaneia pe yevraptkivn. Kat ot 500 mapevépyetec oxetilovat pe veppiki
Suohertoupyia kat, ¢ ek TovTov, Ba mpémet va e§eTdleTar To evexopevo aNhayic Tng
§0on¢ o€ autolc Toug acBeveic. Emmhéov, £xouv umdpéel omaviec avapopés alhaywv
0TV 10opporia NAEKTPOAUTAY, cupmep\appavopévwy TG umaoBeaTiatpiac Kat g
umokaXapiag, mov mpokaolvtal amé Suohertovpyia Twv VEQPIKWY OwANVapiwv.
HatBovoaia BAdpn katn wtotodikdTTa oUVABWC Eival avaoTpéPIpeC.

‘Onw¢ Kat pe dAeg apvoyAukooideg, n TofikoTNTa oxeTiCeETal pe T OUYKEVTPWON
aTov 0pd. Xe enineda opob avw Twv 10 pg/ml pmopei va ennpeaotei o aibovoaiog
HNXavIopoc.

L& aMec avemBUpnTe evépyeteq mou axeTi(ovtal pe Tn Bepameia pe yeviapkivn mepl-
apBavovtai ta e§nc: o&la VEQPIKI ﬂVE"OpKElG vauTia, éeTog, Kvidwon, avaoTpé-
Yipn (QUNGKTIKEC avTidpdoelg, avaiia,
Suokpasia muatoc, anuuuot ro{lkurnm 070 KEVTPIKO VEUPIKO 0UOTNHG, N PUOI-
oloyikr nmatik Aettoupyia, umopayvnolapia, otopatitda, mopeipa, alepyikn
£valoBntonoinon enagng kat veupopuikog amokAelopa.

CERAMENT CMI
Tuokevr avapéng
Kat udpouanarim.

] HE KEPaIKO 10 007U, peiypa Benkol aoPeatiou

CERAMENT ID
Tuokeur éyyuong (akpiBeta g kipakag pétpnong = 5%).

cofJEi

Valve (BahBida)
Ta T Stevkohuvon Twv ouvdéoewv petagd CERAMENT CMI kat ouptyywv.

Tip Extender (Eméxtaon dkpov)
Ao emetaoeic dkpou pe SlaopeTikd prikoc yia yprion e o CERAMENT ID yia ) Stevko-
\uvon g éyyuong mdotag.

MPOZOETA EPTAAEIA NMOY XPEIAZONTAI

« Xpovopetpo

MPOAIPETIKA EPTAAEIA

« Zwhqvag i Behova pie eNaytot didpetpo 16 G

« Kahoum apaipidioov

OAHTIEZ XPHZHX

« 1 mlL naotac mepiéxel 17,5 mg yeviapikivng (mapéyetar we Beukn yevrapikivn).
Mpooappdote Tov Gyko TG mdatac yia v katdAnAn d6on yevtapikivng.

« H obotaon yia evéoprépia xopriynon yevtapikivng ivar 3-6 mq yevtapkivne/kg
OWPATIkoy Papoug.

« 0tav tomoBenBei n mdota, amouyeTe omoladiimoTe mePAITEPW MPOOAPHOY.

12 0nyiec xpriong CERAMENT G - A 0535

Ap. eyypdgou IFU 0018-04 el 2023-05



OAHTIEZ BHMA TPOX BHMA

To CERAMENT G amoteheitat amo éva e€wTEPIKO XpTOKIBWTIO MOV MEPLEXEL Evav TAAOTIKO
Sioko o€ éva oakouhdkt Tyvek (amooTtelpwpiévog gpaypdc), omou mepiéxovtal 0ha ta e§ap-
Thpata. ToXapToKIBGTIO e To MEPLEXOEVO £xel amooTelpwBei pe aBulevoeidio, woteva
SlacpaioTei n amooTeipwon e emavelas OAwv Twv eEaptnpdTwy.

Mpogtoipacia Stahvpatog yeviapikivng

1. Agaipéate 1o Stagpavé mdpa amd to CERAMENT
MIXING LIQUID ka1 To mpootatevTikd KdAuppa evog amd ta
BONESUPPORT DP kat wBrote to BONESUPPORT DP péow
¢ pepPpdvng tou CERAMENT MIXING LIQUID kpatwvtag
oTabepd To prahidio.

2. TomoBetote T XYPITTA oto BONESUPPORT DP, yupiote T0
avanoda katavappo@roTe LYPO PEXPLTO KOKKIVO ONpASI 6TOV
KOMvdpo Tn¢ ZYPIMTAL. Tt ouvéela, amoouvdéote T LYPITTA
a6 o BONESUPPORT DP.

3. Apaipéate o Kamakt amd o grahidio CERAMENT GENTAMICIN
KaLTO MPOOTATEVTIKO kaAuppa amé To devtepo BONESUPPORT DP &
Kat wBAote To BONESUPPORT DP péow g pepBpavng tou grakidiov é
CERAMENT GENTAMICIN kpat@vtac 0Tabepd o grahidto. 9

4. TomoBetriate T ZYPITTA 6o BONESUPPORT DP 070 @lahidio
CERAMENT GENTAMICIN Kat eyx0oTe To uyp6 00T va apatwBei
1) KOV YEVTapIKivnG.

5. Avappo@rjaTe 0Xo To dtdhupa yevrapikivng otn LYPIMTA.
To Siaupa yevapikivng eivatméov £Toiyo yia éyyuon 0To
CERAMENT CMI.

N
Npoetopacia tng masva¢ CERAMENT G \\\}
6. Avacipete T Pmke hapr tou CERAMENT CMI \>~ 2:
W

Kat aQaipéoTe Tov KOKKIVO avaotohéa ejBohou.

7. Apaipéore To poopa tov CERAMENT CMI kat ouvdéote T
BaBida pe o Slagavég dkpo ato CERAMENT CMI mepiotpégovtag
SelooTpoga.

8. TomoBetrote T LYPIITA pe o SidAupia yevapkivng oto

Hmhe dkpo e BaBidag mé{ovag To dkpo Tou péow TG Umhe %
HepBpavng kat meplotpéovag de€loatpoga. Eyxuote oho L\
0 didhupa yevrapkivng oto CERAMENT CMI. Adeidote
mpw¢ T ZYPITA kat amo@Uyete TV avadpopn
ékmhwon méovtag otabepd To épBoho mpog Ta KaTw
TIPWV T0 AMOOUVO£OETE.

9. Anoovvdéote T ZYPIITA ané tn fahBida tou
CERAMENT CMI Kat EeKivijoTe apéowg To XpovOpETpo
(t=08 ohemta). Avapiéte oe YUPIOHEVR
0¢on yia 30 Sevtepohenta, e ouyvotnTa mepimou 1 mhijpoug U
Siadpopric avd devtephento. Mepiotpéyte T pme Aapr

0TI Tehikég Béoelg.

10. Avaoipete mipw¢ ™y pmhe Aapii oty miow Béon e
Kat NioTe 1o éuBoo mep 1ag Tov Pmhe daktoMo
G€§100TPOQA PEXPI Va AKOUOTE! éval «KAIK».

peQ

11. TomoBetijote To CERAMENT ID otn BahBida kat petagépete
apéowc T maota méfovag ENaQPAC Kat Kpatkvrag To £jBoho
Tou CERAMENT ID otpappévo mpog ta mdvw. H pabpidwon

Tou CERAMENT ID Ba mpémel va €ivat oTpappévn mpog Tov XprRatn.
‘Otav yepioel mirjpwg to CERAMENT ID, n mepiooeia mdotag Ba
apyioet va avaPhoder kdtw and to mepiAnpia. Otav oupBei auto,
OTAUATAOTE TN HETAQOPA.

12. Amoouvéate 1o yepopévo CERAMENT ID, agaipéote Tov

KOKKI0 avaotohéa epBohou, kat 1) mdota eivat méov étown yia xprion.
Katd mepimtwon, ouvdéate oto CERAMENT ID v enéktaon dkpou 1 pta
TpoaipeTiki BeNova (toukdytotov 16 G).

Epgutevon tov CERAMENT G

13. Nepipévere £w¢ 6Tou N MAOTA AMOKTAGEL TV EMBUPNTI) 6UGTAGN Mepimou 4 NemTa
petd Ty évapén e avapuéne. Eyxoote mpoaekTikd To ukiké and o CERAMENT ID oo
00TIKO KEVO U6 OmTIKT) emBewpnon.

14. ZuveioTe péxptva yepioe To Kevo e Emapki moooTnTa mAoTac, Katd Ty Kpion Tou
umebBuvou latpov.

15. Otav tomoBetn i n mdota, agiioTe TV va oTabepomoinei kat amo@UyeTe TI¢ Mpo-
Gappoy£ yla mepimou 15 \emtd, £161kd edv ep@avioTel apoppayia.

16. Kheiote kahd To Tpavpa, WoTe va amoevyBei Tuxov Slappory aTov pahakd 0To.
AkoouBioTe TNV amodek T KNIVIKI) TPaKTIKI yia HETEYXEPNTIKT ppovTida.

ANOXTEIPQIH

To CERAMENT G mapéxetat oteipo. H péBodog amooteipwang ivat pe aktvoPohia yappa,
atpo Kat aBudevoleidio.

To CERAMENT G €ivar avahwotpo kat mpoopiletat yia pia povo xprion. To mpoiov dev 6a
TIPEMEL VA ENAVATIOOTEIPGVETAI e Kapia péBodo kat dev Ba mpémel va emavaypnatpomol-
£iTa1\Oyw KIvoivou empoluveng.

NAHPOOOPIEZ MOY MPENEI NA AOOOYN XTON AXOENH
Kapta epputevpatog

H mapexopevn kdpta epputepatoc mpémel va napadidetar atov acBevi. Mpwv amd Ty
Tmapddoon ¢ kdptag otov acBeviy, Ba mpémet va supmAnpwBouy ot MAnpogopies 0TV
umpoaTiviy Mhevpd Kat va emkoMnBei n etikéta A0550 oty miow mheupd.

®ulrddio acBevoui¢

Ouminpo@opieg mou mepapBavovTat € aUTAY TV EVOTNTA TIPEMEL VA yVwOTOmoloVVTal
otov aoBevy. Ot minpogopie¢ yia Tov acBevr eivar Stabéoipe¢ kat w¢ GuANGSI0
oty (otooehida www.BONESUPPORT.com/patientinfo (avaypdgetar oty kapta
EMQUTEDHATOC).

Tueivai to CERAMENT G;

To CERAMENT G €ivat éva 6uvBETIKG UTOKATAOTATO 00TIKOY HOOXEUPATOG, TTOU TEPLEXEL
Beuko aoéatio (60%), vdpoguanatitn (40%), Y\wptovyo vatplo (maota 5 mg/mL) kat
Beukn yevrapukivn. To CERAMENT G mapéel 17,5 mg maotag yeviapikivne/mL.

Moa givai n xprion Tov CERAMENT G;

To CERAMENT G ypnatporoleitat og aoBeveic pe 00TIKO kevo/eAdTTwpa yia TV Kahuyn
TOU 00TIKOU KevoU/eNaTTipatog, woTe va dieukohuvBei n ooTikn emovAwon kat va
anogevyBei n pohvvon.

Nwc Aerrovpyei to CERAMENT G;

Mé v mdpodo Tou xpovov, To CERAMENT G amoppogdtat kat avadlapoppwvetat oe
V£0 00TO €VTOG 6-12 PNV@V petd TV epiTevan. H yevapukivy onda otnv mpoAnyn
TOU AMOLKIOHOU.

70 CERAMENT G;

1, 0a éxeTe Ta ovvii-

Anarteita e8ikn Bnon gav éxete Epg pé
Dev anarteitat mepartépw elpoupyiki Bepaneia \ouBn
0n pavteBol mapakohovOnong petd Ty eméppaon.

H omapén yevrapikivng oto CERAMENT G onpaivel 6T dev Xperaletai va maip-
v avTiflotikd §exwplotd;

‘0x1. Eav aag éxouv ouvtayoypagnOei avriBlotikd petd Ty enéppaon, mpémel va Ta
napete, kabwg n yevrapkivn mov mepiéxetat oto CERAMENT G dev avtikabiotd T
avdyKn yla amé Tov 0Topatog 1 evéo@AéBla avtiplotikd.

Avem@upnteg evépyereg

H epgutevon Tou CERAMENT G evéxet Toug itou¢ kivdivoug mou oxetiCoval pe kdbe
Xelpoupyiki emépBaon, 6mwe Aoipwen, movog, pwhwmeg, mpRSIHO Kat aipoppayia oo
ONpEi0 TNC XEIPOUPYIKNC EMERPaaN.

Edv 1o CERAMENT G xpnotponoinBei kovtd o dpBpwon, pmopei va mpokAnBei @heypo-
iy (epuBpotnTa, 0idnpa, mévoc) e dpBpwang.

Evtag Tou pahakou atov, To CERAMENT G pmopei va mpokahéoet gheypovadn avidpa-
on (epuBpdTnTa, mpii&ipo, movoc).

Te omdvie¢ mepimtwoelc, 1o CERAMENT G pmopei va odnyfiaet ae oulhoyr uypou 1j o€
Slappory vypou amé To Tpavpa, To omoio EXEL AEVKO YPOpa. ITIC MEPIOOOTEPEC TEPL-
TTOOELC, aUTH N «A€UKI) EKPOR TPAUPATOC» UTTOXWPEL EVTOC S0 EwC TV EfSopddwy
Xwpicmepartépw Oepaneia.

InToTe (aTpIKr 6UPPOU edv EppavioeTe brmote and autd Ta oupnTOpaATa.
Xpnotponoigite dAa pdppaka;
Evnpepwote Tov yeipoupyd oag edv xpnoty ite, éxeTe Xpnoy npdogata

1| pmopei va xpnotponotioeTe AAa pdppaka.
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NEPIOPIZMOI

HnAnon, n Stavopn kat n xprion Tou CERAMENT G emtpémovtat povo oUp@wva pe TV
mpoBAemopevn xpron.

To mepLeXOHEVO TOV TAPOVTOG EYypaQoU dev emTpémeTal va avTtypagei xwpic éyypaen
d6eta g BONESUPPORT AB.

Tamnpoiovta CERAMENT™ mpootatelboval pe SimAwpata upeottexviag:
http://www.bonesupportpatents.com/

H ovopacia CERAMENT® givat epmopiké orpa katatedév tng BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Ouhdooete To CERAMENT G pn avotypévo, o€ kaBapo kat ateyvo mepiahlov, o€ Beppo-
Kpaoia dwpartiov (15-30°C/ 59-86 °F).

MnvToxpnotp iteedv
Cnd, 1 eav éxel mapéNdel n nuepopnvia Anéng.

To mheovadov UNIKO Kat Ta pépn mou €xouv avoty el ahd dev éxouv xpnotpomoinBei mpé-
metva anoppintovat. To xpnotpomoinpévo uNIko Ba mpémet va amoppimTeTal oUpQwva pe
¢ Sadikaoieg Tov vogokopgiov.

MEPIAHWH TON XAPAKTHPIZTIKQN AZOAAEIAL KAI TON
KAINIKQN EMIAOZEQN

H mepilnyn twv xapaktnploTikoy aogakelas kat Twv KMvikov emdooewv (SSCP)
Ba eival dlabéoiun oty evpwmaik Pdon dedopévwy yia Ta taTpoTEXVONOYIKA Tpo-
ovta (EUDAMED), omou ouvdéetal pe tov Paotkd apibpd UDI-DI tou mpoidvtog,
073500554304753.

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

{a éyetavotyBei akovolan éxelumoaTei

Edv avuipetwmioete cofapo ouppav oc oxéon pe to CERAMENT G, avagépeté to
Ap£6WG TGO GTOV KATAGKEVAGTY) 660 Kal TNV appodia apyn Tne Xwpag oag.

KATAZKEYAZETAI ANO:
BONESUPPORT AB
Scheelevagen 19
IDEON Science Park
SE-223 70 Lund, Zoundia
Tnh.: +46 46 286 53 70
Email: info@bonesupport.com
Email: complaint@bonesupport.com (yia avagopd mepiotatikv)
www.bonesupport.com

MAHPOOOPIEX MAPATTEAION

Kwd. npoidvtoc/atoyeio

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

C€ o

Mwoodpio cupforwv

Iipporo Neptypagn oupforov

IopBodo Neptypagpn cuporov

Xpovog, mou petpdrtat amd v évapén e avapéng

Mn xpnotpomoteite edv n cuokevacia éxel unootei {npud
Kat oupBouheuBeite Tic odnyieg ypriong

Movadiko avayvwptotiko ouokevric (UDI)

lottomog mAnpogopLeV yia Toug aoBeveic

YmoSelkvUel 0Tt 1) GUOKEVT IEPIEXEL 1) EVOWHAT@VEL LTOUG 1} KUTTApa
{wiki¢ mpoéhevang iy mapdywyd Toug

L]
Ilrjlgi&:lxvuzl 0TL1) GUOKEUN TIEPLEXE N} EVOWUATVEL {1 QUPUAKETIKR 'n‘ ’? Ovopa aoBevoi f avayvupIoTIkG aoBevoi
ot Ovopia kat StebBuvon Tov 18pvpaTog/mapdyou

omov

nlzunpl')r;uolq

Yrodelkvuet 6Tt 1) 0UOKEVT) amoTeei LaTpoTexVohoyIKo Tpoiov

Yriod

0€1T0 0UOTN|IA ATOOTEIPWHEVO QPayHOD

Huepopnvia epgitevong

Metagépete
v ndota otn
ooptyya ID

“10|E|€| ®|E| o

30 Seutepohenta  ~1 Aemtd

~4 Nemtd

KAEIZIMO TOY
TPAYMATOZ,
AIATPHEH KAl
EIZAFQrH BIAAY

~7 \emtd ~15 \enta
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CERAMENT™

INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION AND CLINICAL BENEFIT

CERAMENT G is an injectable ceramic bone graft substitute, consisting of
Calcium sulfate (60%), Hydroxyapatite (40%), Sodium chloride (5 mg/mL
paste) and Gentamicin sulfate. CERAMENT G delivers 17.5 mg Gentamicin/mL
paste.

By combining Calcium sulfate and Hydroxyapatite an optimal balance is
achieved between implant resorption rate and bone ingrowth rate. Calcium
sulfate acts as a resorbable carrier for Hydroxyapatite. Hydroxyapatite has a
slow resorption rate, high osteoconductivity promoting bone in growth and
gives long term structural support to the newly formed bone.

By adding Gentamicin, colonization with Gentamicin sensitive microorganisms
can be prevented in order to protect bone healing.

INTENDED USERS
Medical professionals.

INTENDED PATIENT POPULATION
Skeletally-mature patients who require surgery for bone voids which are at
risk of bacterial colonization.

PERFORMANCE

The injecting performance is dependent upon the desired working consist-
ency of the CERAMENT G.

Injectable: Approximately 4-7 minutes.

Final setting: The wound can be closed at approximately 15 minutes.
CERAMENT G attains final setting at 20 minutes.

Beads: Fill mold cavities before 6 minutes. Release beads after 20 minutes.
Drilling: Drilling of the material can be performed at 15 minutes.

After implantation: CERAMENT G is resorbed and remodeled into new bone
within 6-12 months after implantation.

All times are from the start of mixing. More detailed information is provided
in“Directions for use”.

INTENDED USE

CERAMENT Gis a resorbable ceramic bone graft substitute intended to fill gaps
and voids in the skeletal system to promote bone healing.

CERAMENT G provides a void/gap filler that during the surgical procedure can
augment hardware and bone alignments.

Gentamicin is included in CERAMENT G to prevent colonization of Gentamicin
sensitive microorganisms in order to protect bone healing.

INDICATIONS

CERAMENT G is indicated to be placed into bone voids or gaps in the skeletal
system, i.e. extremities and pelvis (only during acetabular revision), that are
not intrinsic to the stability of the bony structure.

These osseous defects may be:

In skeletally mature patients: spontaneously occurring, surgically created,
resulting from traumatic injury to the bone, identified during primary surgery
and revision surgery, or osseous defects identified around hardware devices.

MODE OF ACTION

The device CERAMENT G has two modes of action:

« Primary mode of action is to be a resorbable ceramic bone graft substitute
intended to fill gaps and voids in the skeleton system to promote bone
healing. CERAMENT G provides a void/gap filler that during the surgical
procedure can augment hardware and bone alig

« Secondary mode of action is to prevent colonization of Gentamicin sensitive
microorganisms in order to protect bone healing.

CONTRAINDICATIONS

« Hypersensitivity to any aminoglycoside antibiotics
« Myasthenia gravis

« Severe renal impairment

« Pre-existing calcium metabolism disorder

- Pregnancy

« Breastfeeding

WARNINGS
- Addition of Gentamicin does not negate the need for systemic antibiotics.

PRECAUTIONS

Practical instruction for sterile / aseptic usage
« Adhere to sterile surgical technique when preparing the CERAMENT G paste.

Supportive therapy

« Appropriate debridement is needed if pre-existing infection has been
identified.

« Control active bleeding and remove blood clots and tissue fragments if open
surgery.

« Use of active suction drainage may lead to a decrease in effective dose of
Gentamicin.

« Consult and comply with the IFU of any additional utensils used.

Device related

- Contact between CERAMENT G and vital bone, and provision of normal
conditions of fracture healing or bone growth as described in this section, is a
prerequisite for good treatment outcome.

« Notintended for load-bearing areas, unless it can be assumed after thorough
examination that the cortical bone, surgical fixation or in situ osteosynthesis
is sufficient for load-bearing function.

« CERAMENT G should not be used in joints since its presence may cause

inflammation or mechanical obstruction/damage. When used in the

vicinity of joints, care should be taken to ensure that bone voids implanted
with CERAMENT G are not in continuity with joint spaces, for example by
ensuring adequate fracture reduction and/or by using fluoroscopic guidance

(as determined by best surgical practice).

Contact with joint fluid may cause resorption of CERAMENT G.

Overpressurization during injection should be avoided as intra-medullar

injection with any bone void filler may lead to fat embolization or

embolization of device into the blood stream.

Do not overfill.

In Aneurysmal bone cysts (ABCs) and other bone cysts prone to producing

large volumes of fluid, there is increased risk of wound drainage, soft-

tissue inflammation and wound breakdown if treated by open surgery.

Use CERAMENT G in bead form rather than complete void filling for these

indications.

No clinical experience with additives in CERAMENT G. Using alternative

mixing solutions and/or adding other substances to the mixture may affect

the product setting in an uncontrolled manner, and may affect the safety and
effectiveness of the product.

When used as an alternative to autograft, please note that like many

synthetic bone void fillers CERAMENT G is not designed to be osteoinductive

or osteogenic.

If using CERAMENT G in conjunction with allograft or autograft, apply

each component separately, without intermixing before application, since

intermixing may affect the setting time in an uncontrolled manner.

« If using the CERAMENT G to hardware and bone alig during
surgical procedure, wait until material final setting time for optimal use.
Patient related

« Careful examination of patient medical history is recommended.

Related to the use of Gentamicin
« CERAMENT G should be used with caution in elderly people and generally in
patients with impaired renal function. Diabetes, auditory vestibular dysfunc-
tions, otitis media, a history of otitis media, previous use of ototoxic drugs
and a genetically determined high sensitivity to aminoglycoside induced oto-
toxicity, are other main factors which may pre-dispose the patient to toxicity.
« Concurrent use of other neurotoxic and/or nephrotoxic drugs can increase
the possibility of Gentamicin toxicity. Co-administration with the following
agents should be avoided:
« Neuromuscular blocking agents such as succinylcholine and tubocurarine.
« Other potentially nephrotoxic or ototoxic drugs such as cephalosporins
and methicillin.
« Potent diuretics such as ethacrynic acid and furosemide.
« Other aminoglycosides.
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« To avoid the risk of adverse events, continuous monitoring (before, during
and after) of renal function (serum creatinine, creatinine clearance), hepatic
and laboratory parameters are recommended.

« Sulfites can cause allergic-type reactions including anaphylactic symptoms

and bronchospasm in susceptible people, especially those with a history of

asthma or allergy.

Patient being treated with gentamicin should be under close clinical

observation because of its potential toxicity.

In some patients with impaired renal function, there has been a transient

rise in blood-urea-nitrogen, which has usually reverted to normal during or

following cessation of therapy.

- Gentamicin should be used with care in conditions characterized by muscular

weakness.

In cases of significant obesity gentamicin serum concentrations should be

closely monitored and a reduction in dose should be considered.

Potential interactions with concomitant use of pharmaceutical

agents

(i) Antibacterials: increased risk of nephrotoxicity with cephalosporins
notably cephalothin.

(i) Gentamicin has been known to potentiate anticoagulants such as
warfarin and phenindione.

(iii)  Antifungals: increased risk of nephrotoxicity with amphotericin.

(iv)  Cholinergics: antagonism of effect of neostigmine and pyridostigmine.

(v)  Cyclosporin, cisplatin: increased risk of nephrotoxicity.

(vi)  Cytotoxics: increased risk of nephrotoxicity and possible risk of
ototoxicity with cisplatin.

(vii)  Diuretics: increased risk of ototoxicity with loop diuretics.

(viii) Muscle relaxants: effect of non-depolarizing muscle relaxants such
as tubocurarine enhanced. Neuromuscular blockade and respiratory
paralysis have been reported from administration of aminoglycosides
to patients who have received curare-type muscular relaxants during
anaesthesia.

(ix)  Concurrent use of bisphosphonates may increase the risk of
hypocalcaemia.

(x)  Concurrent use of Botulinum Toxin and gentamicin may increase the
risk of toxicity due to enhanched neuromuscular block.

Local interactions
Consequences of concurrent use of other locally administered drugs are not
known.

SIDE EFFECTS

The following side effects have been reported to result from
ceramic bone substitutes

« Calcium based bone void fillers may color wound drainage white. This
should not be a concern, however be aware of the risk of infection when
drainage occurs.

« May cause inflammatory reaction if present in soft tissue.

« There have been reports in the literature on idiosyncratic reactions
(laryngospasm and tachyarrhythmia) in children up to the age of 15 treated
with ceramic bone substitute containing 75-100% Calcium sulfate and
0-25% Calcium phosphate.

Known side effects related to the systemic use of Gentamicin
These side effects are side effects reported related to systemic gentamicin,
but which are not known to be associated with the use of CERAMENT G.
Nevertheless, it is recommended that users familiarize themselves with
the potential side effects associated with the systemic use of gentamicin.

« Ototoxicity and nephrotoxicity are the most common side effects associ-
ated with Gentamicin therapy. Both effects are related to renal impair-
ment and therefore dosage alteration should be considered in such pa-
tients. In addition, there have been rare reports of changes in electrolyte
balance including hypocalcaemia and hypokalaemia caused by renal tu-
bular dysfunction. Vestibular damage and ototoxicity is usually reversible.

« As with other aminoglycosides toxicity is related to serum concentration.
At serum levels more than 10 pg/mL the vestibular mechanism may be
affected.

« Otheradverse reactions associated with Gentamicin therapy include acute
renal failure, nausea, vomiting, urticaria, reversible granulocytopenia,
hypersensitivity, anaphylactic reactions, anemia, blood dyscrasia,
convulsions, central nervous toxicity, abnormal hepatic function,
hypomagnesaemia, stomatitis, purpura, allergic contact sensitization
and neuromuscular blockade.

- Combinations of antibiotics containing Gentamicin have been associated
with rare reports of Clostridium difficile diarrhea.

DISCLAIMER

« In cases where it is not possible to establish a sufficient wound closure there
might be a risk of skin inflammation reaction and/or prolonged wound
drainage.

« Bone fracture and wound complications including hematoma, site drainage,
infection and other complications are possible side effects of surgery.

COMPONENTS AND COMPOSITIONS

Preparation of Gentamicin solution

=

SYRINGE
Syringe to use when preparing the Gentamicin solution. The red mark
indicates the correct volume to take.

CERAMENT MIXING LIQUID
Sodium Chloride 9 mg/mL liquid, for dissolving the Gentamicin sulfate.

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamicin sulfate, 1 mL of CERAMENT G paste will contain 17.5 mg
Gentamicin.

—o-

BONESUPPORT DP
2pcs of ventilated dispensing pins to facilitate easy handling when preparing
the Gentamicin solution.

Preparation of CERAMENT G paste

CERAMENT CMI
Mixing device pre-filled with ceramic bone substitute, a mixture of Calcium
sulfate and Hydroxyapatite.

CERAMENT ID
Injection device (accuracy of measuring scale + 5%).

Valve
To enable connections between CERAMENT CMI and syringes.

Tip Extender
Two Tip Extenders in different length for use with CERAMENT ID facilitating
paste injection.

ADDITIONAL UTENSILS NEEDED
- Stopwatch

OPTIONAL UTENSILS
- A cannula or needle with a minimum diameter of 16G
+ Bead mold

DIRECTIONS FOR USE

« 1 mL paste contains 17.5 mg Gentamicin (provided as Gentamicin sulfate).
Adjust volume of paste for appropriate dose of Gentamicin.

« The recommendation for Gentamicin intravenously is 3-6 mg Gentamicin/
kg body weight.

« Afterthe paste is in place, avoid any further adjustment.
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STEP BY STEP INSTRUCTIONS

CERAMENT G consists of an outer cardboard box containing a plastic tray in a
Tyvek pouch (sterile barrier) containing all the components. The cardboard
box with content is ethylene oxide sterilized to ensure surface sterility of all
components.

Preparation of Gentamicin solution -4

1. Remove the transparent cap from the CERAMENT j,g@
MIXING LIQUID and the protective cover from one of

the BONESUPPORT DPs and push the BONESUPPORT DP
through the membrane of the CERAMENT MIXING LIQUID
while keeping the vial stable.

2. Attach the SYRINGE to the BONESUPPORT DP, turn it
upside down and withdraw liquid to the red mark on
the SYRINGE barrel. Disconnect thereafter the SYRINGE

from the BONESUPPORT DP.

y
3. Remove the lid from the CERAMENT GENTAMICIN vial C/
and the protective cover from the second BONESUPPORT DP &l

and push the BONESUPPORT DP through the membrane of
the CERAMENT GENTAMICIN vial while keeping the vial
stable.

4. Attach the SYRINGE to the BONESUPPORT DP on
the CERAMENT GENTAMICIN vial and inject the liquid
to dissolve the Gentamicin powder.

< 3

@9

5. Withdraw all Gentamicin solution back into the SYRINGE.
The Gentamicin solution is now ready to be injected into
CERAMENT CMI.

Preparation of CERAMENT G paste \\}
\.M
6. Retract the blue handle on the CERAMENT CMI
and remove the red plunger stop. \\
7. Remove the plug on the CERAMENT CMI and attach B (o)

the Valve with the clear end to the CERAMENT CMI
by tumning it clockwise.

8. Attach the SYRINGE with Gentamicin solution to
the blue end of the Valve by pressing its tip through
the blue membrane and turning it clockwise.

Inject all Gentamicin solution into the CERAMENT CMI.
Empty the SYRINGE completely and avoid back flush
by keeping the plunger pushed to the bottom before
detaching it. é

s

9. Detach the SYRINGE from the Valve on the -y
CERAMENT CMI and immediately start the stop watch \%ﬁ
(t=0seconds). Mix in a tipped down position for

30 seconds with a frequency of approximately :\\

1 complete stroke per second. Rotate the blue handle o Y.

at the end positions. A
10. Fully retract the blue handle into its back position ) ,
and lock the plunger by tuming the blue collar }y\\? ,

clockwise until a“click”is heard.

/Vm\ e
11. Attach the CERAMENT ID to the Valve and transfer [
the paste immediately with a light pressure and with b
the CERAMENT ID plunger pointing upwards. The grading

on the CERAMENT ID should be facing the user. S

When the CERAMENT ID is completely filled, excess paste {
will begin to ooze from under the sleeve. Stop the transfer >~
when this occurs. &‘
12. Detach the filled CERAMENT ID, remove the red plunger |.l‘
stopper and the paste is now ready to use. If applicable )
attach Tip Extender or an optional needle (minimum 16G) 3(
to the CERAMENT ID. I

Implantation of CERAMENT G

13. Wait until the paste has reached the desired consistency at ap-
proximately 4 minutes after start of mixing; carefully inject material from
CERAMENTID into the bone gap/void under visual inspection.

14. Proceed until the gap/void is filled with an adequate amount of paste,
as judged by the responsible physician.

15. After the paste s in situ, allow to set and avoid adjustments for approxi-
mately 15 minutes, especially if bleeding occurs.

16. Close the wound meticulously to avoid leakage into soft tissue. Follow
accepted clinical practice for postoperative care.

STERILITY

CERAMENT G is supplied sterile. Method for sterilization is by gamma irra-
diation, steam and ethylene oxide.

CERAMENT G is disposable and intended only for single use; the product
should not be re-sterilized by any method and should not be re-used due
to contamination risk.

INFORMATION TO BE GIVEN TO THE PATIENT

Implant card

Theincluded implant card shall be provided to the patient. The information
on the front side of the card should be completed and label A0550 be at-
tached on the back side before it is handed over to the patient.

Patient leaflet

The information in this section shall be conveyed to the patient.
The patient information is also available as a leaflet on the web page
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (indicated on implant card).

Whatis CERAMENT G?

CERAMENT G is a synthetic bone graft substitute, containing Calcium sul-
fate (60%), Hydroxyapatite (40%), Sodium chloride (5 mg/mL paste) and
Gentamicin sulfate. CERAMENT G delivers 17.5 mg Gentamicin/mL paste.

What is CERAMENT G used for?
CERAMENT G is used for patients that have a bone void/defect, in order to
fill the bone void/defect to support bone healing and prevent infection.

How does CERAMENT G work?

Over time, CERAMENT G is resorbed and remodeled into new bone within
6-12 months after implantation. The gentamicin helps prevent coloniza-
tion.

Is any special follow-up or monitoring required if you have
CERAMENT G implanted?

No further surgical treatment or monitoring is required, you will have the
routine follow-up appointments after your surgery.

Does the Gentamicin in CERAMENT G mean | don’t have to take
antibiotics separately?

No. If you have been prescribed antibiotics following your surgery, you
must take them, as the Gentamicin in CERAMENT G does not replace the
need for oral or intravenous antibiotics.

Adverse effects

Implanting CERAMENT G carries the same risks associated with every sur-
gery such as infection, pain, bruising, swelling and bleeding at surgery
site.

If CERAMENT G was used in proximity to a joint, this might cause an inflam-
mation (redness, swelling, pain) of the joint.

Within soft tissue, CERAMENT G may cause an inflammatory reaction (red-
ness, swelling, pain).

Inrare cases CERAMENT G can lead to a collection of fluid or fluid that leaks
from the wound, which is white in color. This “white wound drainage” re-
solves in most cases within two-three weeks without further treatment.

Seek medical advice if you experience any of these symptoms.

Do you use other medicines?

Tell your surgeon if you are using, have recently used or might use any
other medicines.
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RESTRICTIONS
CERAMENT G may only be sold, distributed, and used in accordance with the
intended use.

The contents of this document may not be duplicated without written permis-
sion from BONESUPPORT AB.

CERAMENT™ products are protected by patents:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® is a registered trademark of BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Store CERAMENT G unopened in a clean and dry environment at room tem-
perature (15—30°C/ 59-86°F).

Do not use if any of the packages are unintentionally opened or damaged or if
the expiration date has been exceeded.

Excess material and opened but unused items must be discarded. Used material
should be discarded in accordance with hospital procedures.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

A summary of safety and clinical performance (SSCP) will be available in the
European database on medical devices (EUDAMED), where it is linked to the
Basic UDI-DI number of the product, 073500554304753.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
If you experience a serious incident in relation to CERAMENT G,

reportiti diately to both the facturerand the competent
authority of your country.

MANUFACTURED BY:

BONESUPPORT AB

Scheelevdgen 19

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Sweden

T: +46 46 286 53 70

Email: info@bonesupport.com

Email: complaint@bonesupport.com (for incident reporting)
www.bonesupport.com

ORDERING INFORMATION
Art. Number / Item

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

C€ o

Symbol glossary

v

=
3
=
=2

Description of symbol

Symbol Description of symbol

Time, measured from start of mixing

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

®

Unique Device Identifier (UDI)

Information website for patients

Indicates that the device contains or incorporates tissues
or cells of animal origin, or their derivatives

L]
Indicates that the device contains or incorporates a medicinal f? . .
substance { Patient name or patient ID
ot

Name and address of the implanting healthcare
institution/provider

Indicates that the device is a medical device

Date of implantation

Indicates the sterile barrier system

O|E|€| =|E| e

Transfer paste
to ID-syringe

E

30s ~1min

~4min

WOUND CLOSURE
DRILLING AND
SCREW INSERTION

~7min ~15min
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CERAMENT™

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIO CLINICO

CERAMENT G es un sustituto de injerto dseo cerdmico inyectable, compuesto de sulfato
de calcio (60 %), hidroxiapatita (40 %), cloruro sddico (pasta de 5 mg/mL) y sulfato de
gentamicina. CERAMENT G suministra pasta con 17,5 mg de gentamicina/mL.

Al combinar el sulfato de calcio y la hidroxiapatita, se logra un equilibrio optimo entre la
velocidad de resorcion del implante y la del hueso en crecimiento. El sulfato de calcio actia
como vehiculo reabsorbible para la hidroxiapatita. La hidroxiapatita tiene una velocidad de
resorcion lenta, una elevada osteoconductividad que favorece el crecimiento del hueso y
ofrece un soporte estructural a largo plazo para el hueso recién formado.

Al afadir gentamicina, puede evitarse la colonizacién con microorganismos sensibles a la
gentamicina con el fin de proteger la cicatrizacion dsea.

USUARIOS PREVISTOS

Profesionales sanitarios.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA
Pacientes éticamente maduros que requieren cirugia para huecos dseos con ries-
go de colonizacién bacteriana.

FUNCIONAMIENTO
El funcionamiento de inyeccion depende de la consistencia de trabajo deseada del
CERAMENT G.

Inyectable: aproximadamente 4-7 minutos.

Fraguado final: la herida puede cerrarse al cabo de aproximadamente 15 minutos.
CERAMENT G alcanza el fraguado final al cabo de 20 minutos.

Cuentas: rellene las cavidades del molde antes de 6 minutos. Libere las cuentas después
de 20 minutos.

Brocado: el material se puede fresar al cabo de 15 minutos.

Después del implante: CERAMENT G se reabsorbe y se remodela en el nuevo hueso en un
plazo de 6 a 12 meses tras el implante.

Todos los tiempos son desde el inicio de la mezcla. Para més informacion, consulte las
“Instrucciones de uso”.

USO PREVISTO

CERAMENT G es un sustituto de injerto dseo de cerdmica reabsorbible, cuyo objetivo es relle-
nar huecos y cavidades del sistema esquelético para favorecer la cicatrizacion dsea.
CERAMENT G proporciona un relleno para el hueco/cavidad que durante la intervencion
quirdrgica puede aumentar las alineaciones del hueso y del soporte fisico.

CERAMENT G incluye gentamicina para evitar la colonizacion de los microorganismos sensi-
bles a la gentamicina con el fin de proteger la cicatrizacion dsea.

INDICACIONES

CERAMENT G esta indicado para inyectarse en cavidades o huecos dseos del esqueleto,
es decir, en las extremidades y la pelvis (solo durante la revision acetabular) que no sean
esenciales para la estabilidad de la estructura dsea.

Estos defectos dseos pueden ser:

En pacientes esqueléticamente maduros: de aparicién espontdnea, producidos quirtirgica-
mente, como resultado de una lesién traumatica en el hueso, identificados durante una
cirugia primaria y cirugia de revision, o defectos dseos identificados alrededor de disposi-
tivos de soporte fisico.

EFECTO

El dispositivo CERAMENT G tiene dos efectos:

« Elefecto principal es un sustituto de injerto 6seo de cerdmica reabsorbible, cuyo objetivo
esrellenar huecos y cavidades del sistema esquelético para favorecer la cicatrizacion dsea.
CERAMENT G proporciona un relleno para el hueco/cavidad que durante la intervencion
quirdrgica puede aumentar las alineaciones del hueso y del soporte fisico.

« Elefecto secundario es evitar la colonizacin de los microorganismos sensibles a la genta-
micina con el fin de proteger la cicatrizacion dsea.

CONTRAINDICACIONES

ibilidad a cualquier antibidti inoglucdsido

« Hipe
« Miastenia grave

« Insuficiencia renal grave

« Trastorno preexistente en el metabolismo del calcio
« Embarazo

- lactancia

ADVERTENCIAS

« Afadir gentamicina no elimina la necesidad de antibicticos sistémicos.

PRECAUCIONES

Instrucciones practicas para uso estéril/aséptico
« (ifiase a técnicas quirtirgicas estériles cuando prepare la pasta CERAMENT G.

Tratamiento de apoyo

Si se ha identificado una infeccion preexistente, es necesario llevar a cabo un desbrida-
miento adecuado.

Controle la hemorragia activa y elimine los coagulos sanguineos y fragmentos tisulares si
se realiza una intervencion quirtirgica abierta.

Es posible que la utilizacion de un drenaje de succién activo disminuya la dosis eficaz de
gentamicina.

Consulte y cumpla las instrucciones de uso de cualquier otro utensilio empleado.

En relacion con el dispositivo

« El contacto entre CERAMENT Gy el hueso vital, y la facilitacion de unas condiciones norma-
les para la cicatrizacion de la fractura o el crecimiento dseo tal como se describen en esta
seccion son requisitos previos para un buen resultado del tratamiento.

No estd pensado para zonas que soporten carga, salvo que pueda presuponerse después de
un exhaustivo examen que el hueso cortical, la fijacion quirdrgica o la osteosintesis in situ
son suficientes para la funcion de soporte de carga.

CERAMENT G no debe utilizarse en espacios articulares, ya que su presencia puede causar
inflamacién u obstruccion o dafio mecénico. Cuando se utiliza en las proximidades de las
articulaciones, hay que tener la precaucién de asequrarse de que los vacios éseos implan-
tados con CERAMENT G no estén en continuidad con espacios articulares; por ejemplo,
garantizando una adecuada reduccion de la fractura y/o utilizando la guia fluoroscopica
(segtin lo determinado por la mejor practica quirtirgica).

El contacto con liquido articular puede provocar la resorcion de CERAMENT G.

Evite la sobre-presurizacion durante la inyeccion, ya que al realizar una inyeccion intrame-
dular con un material de relleno puede provocarse una embolizacion grasa o una emboli-
zacion del dispositivo en el torrente sanguineo.

No rellenar en exceso.

En quistes dseos aneurismaticos (ABC, por sus siglas en inglés) y otros quistes dseos con
tendencia a producir grandes volimenes de liquido, existe un mayor riesgo de drenaje
de la herida, inflamacion de los tejidos blandos y dehiscencia de la herida si se trata con
intervenciones quirdrgicas abiertas. Utilice CERAMENT G en forma de cuentas en vez de
relleno de huecos completo para estas indicaciones.

No existe experiencia clinica con aditivos en CERAMENT G. El uso de soluciones de mezcla
alternativas y la adicion de otras sustancias a la mezcla puede afectar al fraguado del pro-
ducto de forma no controlada, asi como a la seguridad y la eficacia del producto.

Cuando se utilice como alternativa al autoinjerto, tenga en cuenta que como muchos
rellenadores sintéticos de cavidades dseas, CERAMENT G no se ha disefiado para ser
osteoinductivo ni osteogénico.

Si utiliza CERAMENT G con aloinjertos o autoinjertos, aplique cada componente por sepa-
rado, sin entremezclarlos antes de la aplicacion, ya que la mezcla podria afectar al tiempo
de fraguado de forma no controlada.

Si utiliza CERAMENT G para aumentar la alineacion del hueso y del soporte fisico durante
laintervencion quirdrgica, espere hasta el tiempo de fraguado final para su uso dptimo.

En relacion con el paciente
« Se recomienda examinar atentamente la historia clinica del paciente.

En relacion con el uso de gentamicina

« CERAMENT G debe usarse con precaucion en ancianos y, en general, en pacientes con in-
suficiencia renal. La diabetes, las disfunciones vestibulares auditivas, la otitis media, los
antecedentes de otitis media, el uso previo de farmacos ototdxicos y una alta sensibilidad
determinada genéticamente a la ototoxicidad inducida por aminoglucdsidos, son otros
factores principales que pueden predisponer al paciente a la toxicidad.

« El uso simulténeo de otros farmacos neurotdxicos o nefrotdxicos puede aumentar la posi-
bilidad de toxicidad por gentamicina. Debe evitarse su coadministracion con los agentes
siguientes:

« Agentes blogueantes neuromusculares como la succinilcolina y la tubocurarina.

« Otros farmacos potencialmente nefrotdxicos u ototdxicos como las cefalosporinas y la
meticilina.

« Diuréticos potentes como el dcido etacrinico y la furosemida.

« Otros aminoglucdsidos.
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Para evitar el riesgo de acontecimientos adversos, se recomienda realizar un control con-
tinuo (antes, durante y después) de la funcion renal (creatinina sérica, aclaramiento de la
creatinina) y de los parametros hepaticos y de laboratorio.

Los sulfitos pueden causar reacciones de tipo alérgico, que incluyen sintomas anafilacticos
y broncoespasmo en personas susceptibles, especialmente en aquellas con historia de
asma o alergia.

Los pacientes tratados con gentamicina deben mantenerse bajo estricta observacion cli-
nica debido a su posible toxicidad.

En algunos pacientes con insuficiencia renal, se ha observado un aumento transitorio del
nitrégeno ureico en sangre, aunque normalmente ha regresado a niveles normales duran-
te 0 después de la suspension del tratamiento.

La gentamicina se debe utilizar con precaucion en caso de enfermedades caracterizadas
por debilidad muscular.

En casos de obesidad significativa, se debe realizar un sequimiento estricto de las concen-
traciones séricas de gentamicina y se debe considerar la posibilidad de reducir Ia dosis.

Posibles interacciones con el uso concomitante de agentes farmacéuticos

(i) Antibacterianos: aumento del riesgo de nefrotoxicidad con cefalosporinas, sobre
todo la cefalotina.

(i)  Sesabe que la gentamicina potencia los anticoagulantes como la warfarina y la

fenindiona.

iii)  Antifngicos: aumento del riesgo de nefrotoxicidad con la amfotericina.

Colinérgicos: antagonismo del efecto de laneostigmina y la piridostigmina.

Ciclosporina, cisplatino: aumento del riesgo de nefrotoxicidad.

Citotdxicos: aumento del riesgo de nefrotoxicidad y posible riesgo de ototoxici-

dad con cisplatino.

(vii)  Diuréticos: aumento del riesgo de ototoxicidad con diuréticos de asa.

(viii) ~ Relajantes musculares: potenciacion del efecto de los relajantes musculares
no despolarizantes como la tubocurarina mejorada. Se han notificado casos de
bloqueo ular y pardlisis respiratoria a partir de la administracion de
aminoglucdsidos a los pacientes que han recibido relajantes musculares de tipo
curare durante la anestesia.

(ix)  Elusosimultaneo de bisfosfonatos puede aumentar el riesgo de hipocalcemia.

(x)  Elusosimultaneo de la toxina botulinicay gentamicina puede aumentar el ries-
go de toxicidad debido a un aumento del bloqueo neuromuscular.

==

Interacciones locales
Se desconocen las consecuencias del uso simultaneo de otros farmacos administrados
anivel local.

EFECTOS SECUNDARIOS

Se ha notificado que los si
sustitutos dseos de ceramica

4 |

do de los

efectos sec ios son r

« Los rellenos para cavidades 6seas con base de calcio pueden blanquear el drenaje de
la herida. Aunque esto no debe ser motivo de preocupacion, debe ser consciente del
riesgo de infeccion cuando se produce un drenaje.

« La presencia en el tejido blando puede causar una reaccion inflamatoria.

« Existen casos notificados en la literatura de reacciones idiosincraticas (laringoespasmo
y taquiarritmia) en nifios de hasta 15 afios de edad tratados con un sustituto dseo de
cerdmica que contiene entre un 75 %y un 100 % de sulfato de calcio y entre un 0 %y
un 25 % de fosfato de calcio.

Efectos secundarios conocidos en relacion con el uso sistémico de la genta-
micina

Estos efectos secundarios son efectos secundarios notificados en relacion con la genta-
micina sistémica, pero que no se sabe que estén asociados con el uso de CERAMENT G.
Sin embargo, se recomienda que los usuarios se familiaricen con los posibles efectos
secundarios asociados con el uso sistémico de la gentamicina.

La ototoxicidad y la nefrotoxicidad son los efectos secundarios mas comunes asocia-
dos al tratamiento con gentamicina. Ambos efectos se relacionan con la insuficiencia
renal y de aqui que deba considerarse alterar la dosis en estos pacientes. Ademas,
se han notificado casos raros de cambios en el equilibrio electrolitico, incluidas la
hipocalcemia y la hipopotasemia causadas por disfuncion tubular renal. La lesion
vestibulary la ototoxicidad suelen ser reversibles.

Como con otros aminoglucdsidos, la toxicidad estd relacionada con la concentracion
sérica. El mecanismo vestibular puede verse afectado a niveles séricos superiores a
10 pg/mlL.

Otras reacciones adversas asociadas al tratamiento con gentamicina incluyen insu-
ficiencia renal aguda, nduseas, vémitos, urticaria, granulocitopenia reversible, hi-
persensibilidad, reacciones anafildcticas, anemia, discrasia sanguinea, convulsiones,
toxicidad en el sistema nervioso central, funcion hepéticaanormal, hipomagnesemia,
estomatitis, purpura, sensibilizacion alérgica por contacto y bloqueo neuromuscular.

« Las combinaciones de antibidticos que contienen gentamicina se asocian a casos raros
de diarrea por Clostridium difficile.

RENUNCIA DE RESPONSABILIDAD
« Enlos casos en que la herida no se pueda cerrar lo suficiente, existe el riesgo de reaccion con
inflamacion cuténea o drenaje prolongado de la herida.

« Se pueden producir fracturas dseas, complicaciones en la herida como hematoma, drenaje
delazona, infeccion y otras posibles complicaciones relacionadas con la cirugia.

COMPONENTES Y COMPOSICION

Preparacion de la solucion de gentamicina

=

SYRINGE (JERINGA)
Jeringa para usarse cuando se prepara la solucién de gentamicina. La marca roja sefiala el
volumen correcto que se debe extraer.

CERAMENT MIXING LIQUID
Liquido con9 mg/mL de cloruro sddico para disolver el sulfato de gentamicina.

CERAMENT GENTAMICIN
Sulfato de gentamicina, 1 mL de pasta CERAMENT G contiene 17,5 mg de gentamicina.

—o-

BONESUPPORT DP
Dos unidades de varillas dispensadoras ventiladas para facilitar la manipulacién cuando
se prepare la solucion de gentamicina.

Preparacion de la pasta CERAMENT G

CERAMENT CMI
Dispositivo de la mezcla precargado con sustituto dseo de ceramica, una mezcla de sulfato
de calcio e hidroxiapatita.

()

CERAMENT ID
Dispositivo de inyeccidn (precision de escala =+ 5 %).

Valve (Valvula)
Permitir las conexiones entre CERAMENT CM1y las jeringas.

Tip Extender (Extensor de punta)

Dos unidades de extensores de punta de distintas longitudes para utilizar con CERAMENT ID
que facilitan la inyeccion de la pasta.

UTENSILIOS ADICIONALES NECESARIOS

« Cronémetro

UTENSILIOS OPCIONALES
« Una canula 0 aguja con un didmetro minimo de 16 G
« Molde de cuentas

INSTRUCCIONES DE USO

« 1 mL de pasta contiene 17,5 mg de gentamicina (proporcionada como sulfato de
gentamicina). Ajuste el volumen de pasta para obtener una dosis adecuada de
gentamicina.

« Larecomendacion de gentamicina por via intravenosa es de entre 3y 6 mq de genta-
micina/kg de peso corporal.

« Después de colocar la pasta, evite cualquier ajuste adicional.
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INSTRUCCIONES PASO A PASO

CERAMENT G se compone de una caja exterior de carton que contiene una bandeja de
plastico en una bolsa de Tyvek (barrera estéril) que contiene todos los componentes.
La caja de cartdn con el contenido se esteriliza con 6xido de etileno para garantizar la
esterilidad de la superficie de todos los componentes.

Preparacion de la solucion de gentamicina

1. Retire |a tapa transparente del CERAMENT MIXING LIQUID
yla cubierta protectora de uno de los BONESUPPORT DP

y empuje el BONESUPPORT DP a través de la membrana

del CERAMENT MIXING LIQUID manteniendo el vial estable.

2. Acople la JERINGA al BONESUPPORT DP, pangalo boca
abajo y extraiga liquido hasta la marca roja del cilindro
delaJERINGA. A continuacion, separe la JERINGA del
BONESUPPORT DP.

3. Retire la tapa del vial de CERAMENT GENTAMICIN

yla cubierta protectora del sequndo y empuje el
BONESUPPORT DP y empuje el BONESUPPORT DP a través
de lamembrana del vial de CERAMENT GENTAMICIN
manteniendo el vial estable.

4. Acople la JERINGA al BONESUPPORT DP en el vial
de CERAMENT GENTAMICIN e inyecte el liquido para disolver
el polvo de gentamicina.

5. Vuelvaaintroducir toda la solucién de gentamicina
enlaJERINGA. La solucién de gentamicina ya estd lista
paraserinyectada en CERAMENT CMI.

Preparacion de la pasta CERAMENT G

6. Tire del mango azul del CERAMENT CMI
y retire el freno del émbolo rojo.

7. Extraiga el émbolo del CERAMENT CMI y acople
la valvula con el extremo transparente al CERAMENT CMI
girdndola en el sentido de las del reloj.

8. Acople la JERINGA con la solucién de gentamicina al
extremo azul de la valvula presionando la punta a través de la
membrana azul y girdndola en el sentido de las agujas del reloj.
Inyecte la solucion de gentamicina en el CERAMENT CMI.
Vacie la JERINGA por completo y evite que el liquido vuelva
afluir hacia atrés empujando el émbolo hasta el fondo
antes de retirarla.

9. Separe la JERINGA de la vélvula del CERAMENT CMI é ;o

einicie i elc (t=0 | "/5’*
Con la punta inclinada hacia abajo, realice la mezcla durante
30 sequndos con una frecuencia aproximada de T movimiento
completo del piston por sequndo. Gire el mango azul hasta

la posicién final.

10. Retraiga completamente el mango azul a su posicion poste-
rior y bloquee el émbolo girando la anilla de sequridad azul en el
sentido de las agujas del reloj hasta que se oiga un dlic.

11. Acople el CERAMENT ID a la valvula y transfiera la pasta
inmediatamente con una ligera presion y con el émbolo

de CERAMENT ID apuntando hacia arriba. La graduacién

de CERAMENT ID debe estar orientada hacia el usuario.

Cuando el CERAMENT ID esté completamente lleno, empezara
arebosar pasta por debajo de la funda. Detenga la transferencia
cuando esto ocurra.

12. Retire el CERAMENT ID rellenado, extraiga el tapén del émbolo rojo
y la pasta ya estd lista para usar. Si procede, acople el extensor de punta
0 una aguja opcional (de 16 G como minimo) a CERAMENT ID.

Implantacion de CERAMENT G

13. Espere hasta que la pasta alcance la consistencia deseada aproximadamente
4 minutos después del inicio de la mezcla; inyecte con cuidado el material
desde el CERAMENT ID hasta la cavidad/hueco del hueso observando el proceso
directamente.

14. Prosiga hasta que la cavidad esté llena con una cantidad adecuada de pasta segun el
criterio del médico responsable.

15. Cuando la pasta esté en su lugar, deje que se fije y evite ajustes durante unos
15 minutos aproximadamente, especialmente si hay sangrado.

16. Cierre la herida meticulosamente para evitar la extravasacion al tejido blando. Siga
la practica clinica aceptada en los cuidados posoperatorios.

ESTERILIDAD

CERAMENT G se suministra estéril. El método de esterilizacion es porirradiacion gamma,
vapory oxido de etileno.

CERAMENT G es desechable y de un solo uso; el producto no debe re-esterilizarse me-
diante ninglin método y no debe reutilizarse debido a riesgo de contaminacion.

INFORMACION QUE SE DEBE DAR AL PACIENTE

Ficha de implante

La ficha de implante incluida se proporcionard al paciente. Debe completarse la infor-
macion en la parte frontal de la ficha y debe adjuntarse la etiqueta A0550 en la parte
posterior antes de entregarla al paciente.

Folleto para pacientes

La informacion de esta seccion se debe comunicar al paciente. La informacion
para el paciente también estd disponible como un prospecto en la pagina web
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (se incluye en la ficha del implante).

iQué es CERAMENT G?

CERAMENT G es un sustituto sintético de injerto 6seo compuesto de sulfato de calcio
(60 %), hidroxiapatita (40 %), cloruro sédico (pasta de 5 mg/mL) y sulfato de gentami-
cina. CERAMENT G suministra pasta con 17,5 mg de gentamicina/mL.

iPara qué se usa CERAMENT G?

CERAMENT G se utiliza en pacientes que tienen un vacio/defecto dseo, con el fin de
llenar el vacio/defecto dseo y ayudar a la cicatrizacién 6sea y prevenir las infecciones.
iComo actia CERAMENT G?

Con el tiempo, CERAMENT G se reabsorbe y se remodela en el nuevo hueso en un plazo
de 6212 meses tras el implante. La gentamicina ayuda a prevenir la colonizacién.
iSe requi algin imi [
CERAMENT G implantado?

No se requiere tratamiento quirdrgico adicional o monitorizacion. Tendrd las citas
rutinarias de seguimiento tras la cirugfa.

ion especial si tiene

iLa gentamicina en CERAMENT G significa que no tengo que tomar antibio-
ticos por separado?

No. Sile han recetado antibidticos tras la cirugia, debe tomarlos, ya que la gentamicina
en CERAMENT G no reemplaza la necesidad de antibidticos orales o intravenosos.
Efectos secundarios

La implantacion de CERAMENT G conlleva los mismos riesgos asociados con cada
cirugia, como infecciones, dolor, equimosis, hinchazon y hemorragia en la zona de
la cirugia.

Sise ha empleado CERAMENT G cerca de una articulacién, podria producirse una infla-
macion (enrojecimiento, hinchazon, dolor) de la articulacion.

Dentro de los tejidos blandos, CERAMENT G puede causar una reaccion inflamatoria
(enrojecimiento, hinchazén, dolor).

En casos raros, CERAMENT G puede conducir a una acumulacion de liquido o una fuga
deliquido de color blanco de la herida. Este “drenaje blanco de la herida” se resuelve en
lamayoria de los casos en unas dos o tres semanas sin tratamiento adicional.

Acuda al médico si experimenta alguno de estos sintomas.

{Toma otros medicamentos?

Informe a su cirujano si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.
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RESTRICCIONES DE USO

CERAMENT G sola podra ser vendido, distribuido y utilizado dentro del ambito de uso
propuesto.

Los contenidos de este documento no se podran duplicar sin el consentimiento por es-
crito de BONESUPPORT AB.

Los productos CERAMENT™ estan protegidos por patentes:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® es una marca comercial registrada de BONESUPPORT AB:
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Conserve CERAMENT G sin abrir en un lugar limpio y seco a temperatura ambiente (entre
15y30°C/59y 86 °F).

No lo utilice si alguno de los envases estd abierto o daiiado involuntariamente, 0 en caso
de haberse sobrepasado la fecha de caducidad.

El material sobrante y los articulos abiertos que no han sido utilizados deben ser

desechados. El material utilizado debe desecharse siguiendo los procedimientos
hospitalarios.

RESUMEN DE SEGURIDAD Y RESULTADOS CLINICOS

Un resumen de sequridad y resultados clinicos estard disponible en la base de datos
europea sobre productos sanitarios (EUDAMED), donde esté vinculado el nimero UDI-DI
basico del producto, 073500554304753.

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

Si sufre un incidente grave en relacién con CERAMENT G, comuniquelo inme-
diatamente tanto al fabricante como a la autoridad competente de su pais.

FABRICADO POR:

BONESUPPORT AB

Scheelevagen 19

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Suecia

Tel.: +46 46 286 53 70

Correo electronico: info@bonesupport.com

Correo electronico: complaint@honesupport.com (para comunicar incidencias)
www.bonesupport.com

INFORMACION SOBRE PEDIDOS

N.° dearticulo/Articulo

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

C€ o

Glosario de simbolos

Simbolo Descripcién del simbolo

Simbolo Descripcion del simbolo

Tiempo, medido desde el inicio de la mezcla.

Si el paquete esté dafiado, no lo utilice y consulte
las instrucciones de uso

Identificador dnico del dispositivo (<UD, por sus siglas en inglés)

Sitio web de informacidn para pacientes

Indica que el dispositivo contiene o incorpora una sustancia medicinal

Nombre o identificacion del paciente

Indica que el dispositivo contiene o incorpora tejidos o células de origen
animal o derivados

Nombre y direccion de la institucién/proveedor
sanitario implantador

Indica que el dispositivo es un dispositivo médico

Indica el sistema de barrera estéril

Fecha de implantacion

Transferir
la pastaa
la jeringa-ID.

“10Ele 9|F o

30s

~1 min

~4 min

CIERRE DE LA
HERIDA/FRESADO
Y COLOCACION
DEL TORNILLO

ENDURECIMIENTO

~15 min

~7 min
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CERAMENT™

MODE D’'EMPLOI
DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET BENEFICE CLINIQUE

CERAMENT G est un substitut de greffe osseuse en céramique injectable, composé de sulfate
de calcium (60 %), d’hydroxyapatite (40 %), de chlorure de sodium (pate de 5 mg/mL) et de
sulfate de gentamicine. CERAMENT G libére 17,5 mg de péte de gentamicine/mL.

En combinant le sulfate de calcium et I'hydroxyapatite, un équilibre optimal est atteint entre
le taux de résorption de limplant et Ie taux de crmssance osseuse Le sulfate de calcium agit
comme un support résorbable pour I'hydi ite a un taux de résorp-
tion lent, une ostéoconductivité élevée favorisant la crossance osseuse et offre un soutien
structurel a long terme & I'os nouvellement formé.

En ajoutant de la gentamicine, la colonisation par des micro-organismes sensibles a la gen-
tamicine peut étre évitée afin de protéger la cicatrisation osseuse.

UTILISATEURS PREVUS

Professionnels de la santé.

POPULATION DE PATIENTS VISEE
Patients au squelette mature ayant besoin d'une intervention chirurgicale pour des
vides osseux a risque de colonisation bactérienne.

PERFORMANCE
Les performances d'injection dépendent de la consistance de modelage souhaitée du
CERAMENT G.

Mélange injectable : environ 4-7 minutes.

Configuration finale : la plaie peut étre fermée aprés environ 15 minutes. CERAMENT G
atteint la configuration finale aprés 20 minutes.

Perles : remplir les cavités du moule avant 6 minutes. Relacher les perles aprés 20 minutes.
Percage : Le percage du matériau peut étre effectué aprés 15 minutes.

Apreés limplantation : CERAMENT G est résorbé et remodelé en un nouvel os dans les
6a 12 mois suivant I'implantation.

Toutes les durées commencent a partir du début du mélange. Des informations plus détail-
lées sont fournies dans « Mode d'emploi ».

UTILISATION PREVUE

CERAMENT G est un substitut de greffe osseuse en céramique résorbable destiné a combler
les lacunes et les vides du systeme squelettique pour favoriser la cicatrisation osseuse.
CERAMENT G délivre un comblement de vides/lacunes qui, pendant l'intervention chirurgi-
cale, peut augmenter les alignements matériels et osseux.

La gentamicine est incluse dans le CERAMENT G pour prévenir la colonisation des micro-
organismes sensibles a la gentamicine afin de protéger la cicatrisation osseuse.

INDICATIONS

CERAMENT G est indiqué pour étre placé dans des vides osseux ou des lacunes du systeme
squelettique, Cest-a-dire les extrémités et le bassin (uni lors de la révision acétabu-
laire) qui ne sont pas intrinséques a la stabilité de la structure osseuse.

Ces défauts osseux peuvent étre :

Chez les patients au squelette mature : produits spontanément, créés chirurgicalement,
résultant de dommages traumatiques a |'os, identifiés pendant la chirurgie primaire et la
chirurgie de révision, ou défauts osseux identifiés autour des dispositifs matériels.

MODE D'ACTION

Le dispositif CERAMENT G a deux modes d'action :

« Le mode d'action principal est détre un substitut de greffe osseuse en céramique résor-
bable destiné & combler les lacunes et les vides du systeme squelettique pour favoriser la
réparation osseuse. CERAMENT G délivre un comblement de vides/lacunes qui, pendant
lintervention chirurgicale, peut améliorer les alignements matériels et osseux.

« Le mode d'action secondaire consiste a prévenir la colonisation des micro-organismes
sensibles a la gentamicine afin de protéger la cicatrisation osseuse.

CONTRE-INDICATIONS

« Hypersensibilité a tout antibiotique de la classe des aminoglycosides
« Myasthénie grave

« Insuffisance rénale sévére

« Trouble préexistant du métabolisme du calcium

« Grossesse

« Allaitement

AVERTISSEMENTS

« L'ajout de gentamicine n'exonére pas de I'administration d'

PRECAUTIONS

Instructions pratiques pour une utilisation stérile/aseptique
« Seconformera la technique chirurgicale stérile lors de la préparation de la pate CERAMENT G.

Thérapie d'appoint
« Undébrid approprié est nécessaire si une infection p a été identifide.

« Contréler les saignements actifs et enlever les caillots de sang et les fragments de tissu
en cas de chirurgie ouverte.

« Lutilisation d'un drainage actif par aspiration active peut entrainer une diminution de la
dose efficace de gentamicine.

« Consulter et se conformer aux informations d'usage de tout ustensile supplémentaire utilisé.

Concernant le dispositif

« Le contact entre CERAMENT G et l'os vital, et la mise en place de conditions normales de
quérison des fractures ou de croissance osseuse comme décrits dans cette section, est une
condition préalable a de bons résultats de traitement.

Non destiné aux zones porteuses, sauf si I'on peut supposer aprés un examen approfondi
que los cortical, a fixation chirurgicale ou l'ostéosynthese in situ sont suffisant pour la
fonction portante.

« CERAMENT G ne doit pas étre utilisé dans les articulations car sa présence peut provo-
quer une inflammation ou une obstruction/un dommage mécanique. Lorsqu'il est uti-
lisé & proximité des articulations, il faut veiller a ce que les vides osseux implantés avec
CERAMENT G ne soient pas en continuité avec les espaces articulaires, par exemple en
assurant une réduction adéquate des fractures et/ou en utilisant un quidage fluorosco-
pique (tel que déterminé par les meilleures pratiques chirurgicales).

Le contact avec le liquide articulaire peut provoquer une résorption de CERAMENT G.

La surpressurisation pendant I'injection doit étre évitée car I'injection intra-médullaire
avec tout remplissage de vide osseux peut entrainer une embolisation de la graisse ou une
embolisation du dispositif dans la circulation sanguine.

Ne pas trop remplir le vide osseux.

Dans les kystes osseux anévrismaux (ABC) et autres kystes osseux sujets a produire de
grands volumes de fluide, il existe un risque accru de drainage des plaies, d'inflamma-
tion des tissus mous et de dégradation des plaies s'ils sont traités par chirurgie ouverte.
Utiliser CERAMENT G sous forme de perles plutdt que de remplir complétement le vide
dans ces cas.

Aucune expérience clinique avec des additifs dans CERAMENT G. Lutilisation de solutions
de mélange alternatives et/ou I'ajout d'autres substances au mélange peut affecter le
placement du produit de maniére incontrdlée et peut affecter la sécurité et lefficacité du
produit.

Lorsquil est utilisé comme alternative a l'autogreffe, veuillez noter que, comme beaucoup
de comblements synthétiques de vide osseux, CERAMENT G n'est pas congu pour étre
ostéoinductif ou ostéogénique.

Si vous utilisez CERAMENT G combiné a une allogreffe ou une autogreffe, appliquer chaque
composant séparément, sans mélange avant 'application, car le mélange peut affecter le
temps de placement de maniére incontrolée.

En cas d'utilisation de CERAMENT G pour augmenter les alignements matériels et osseux
pendant l'intervention chirurgicale, attendre le temps de placement final du matériau
pour une utilisation optimale.

Concernant le patient
« Un examen attentif des antécédents médicaux du patient est recommandeé.

Concernant l'utilisation de gentamicine
« CERAMENT G doit étre utilisé avec prudence chez les personnes agées et généralement
chez les patients présentant une insuffisance rénale. Le diabete, les dysfonctionnements
auditifs vestibulaires, l'otite moyenne, les antécédents d'otite moyenne, |'utilisation anté-
rieure de médicaments ototoxiques et une sensibilité élevée génétiquement déterminée &
I'ototoxicité induite par les aminoglycosides sont d‘autres facteurs principaux qui peuvent
prédisposer le patient a la toxicité.
Lutilisation concomitante d'autres médicaments neurotoxiques et/ou néphrotoxiques
peut augmenter la possibilité de toxicité de la gentamicine. La co-administration avec les
agents suivants doit étre évitée :
« Agents bloquants neuromusculalres tels que la succmylchollne et la tubocurarine.
« Autres médicaments p Il D ques ou iques tels que les
céphalosporines et la mencilline.
- Diurétiques puissants tels que 'acide éthacrynique et le furosémide.
« Autres aminoglycosides.

S par voie
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Pour éviter le risque dévénements indésirables, une surveillance continue (avant,
pendant et apres) de la fonction rénale (créatinine sérique, clairance de la créatinine),
des étres hépatiques et de lal ire est rec jé

Les sulfites peuvent provoquer des réactions de type allergique, incluant symptomes
anaphylactiques et un bronchospasme chez les personnes sensibles, en particulier celles
ayant des antécédents d'asthme ou d'allergie.

Le patient traité par gentamicine doit faire I'objet d'une observation clinique étroite en
raison de la toxicité potentielle de la substance.

Chez certains patients présentant une insuffisance rénale, des cas d‘augmentation tran-
sitoire d'azote uréique ont été rapportés, généralement revenus a la normale pendant ou
apres Iarrét du traitement.

La gentamicine doit étre utilisée avec précaution dans les états caractérisés par une fai-
blesse musculaire.

En cas dobésité significative, les concentrations sériques de gentamicine doivent étre
étroitement surveillées et une réduction de la dose doit étre envisagée.

« De rares cas de colite a Clostridium difficile ont été rapportés avec des combinaisons
d‘antibiotiques contenant de la gentamicine.

AVERTISSEMENT

Dans les cas odl il nest pas possible d'établir une fermeture suffisante de la plaie, il peut
y avoir un risque de réaction inflammatoire de la peau et/ou le drainage de la plaie peut
étre prolongé.

Les fractures osseuses et les complications au niveau de la plaie incluant les hématomes,
le drainage du site, les infections et autres complications sont des effets secondaires pos-
sibles de l'opération.

COMPOSANTS ET COMPOSITIONS

Préparation de la solution de gentamicine

=

Interactions potentielles avec I'utilisation conc de sub

actives

(i) Antibactériens : risque accru de népt icité avec les céphalosporines, notam- SYRINGE (SERINGUE)
ment la céphalothine.

(i) Lagentamicine est connue pour potentialiser les anticoagulants tels que la war-
farine et la phénindione.

(i) Antifongiques: risque accru de néphrotoxicité avec 'amphotéricine.

(iv)  Cholinergiques:ant: del'effet de la né etde lapyrid

(v)  Cyclosporine, cisplatine : risque accru de néphrotoxicité.

(vi)  Cytotoxiques : risque accru de néphrotoxicité et risque possible d'ototoxicité

avecle cisplatine.

(vii)  Diurétiques : risque accru d'ototoxicité avec les diurétiques de 'anse.

(viii) Relaxants musculaires : effet potentialisé des relaxants musculaires non
dépolarisants tels que la tubocurarine améliorée. Un blocage ulaire
et une paralysie respiratoire ont été rapportés lors de I'administration
d’aminoglycosides a des patients ayant recu des relaxants musculaires de type
curare pendant I'anesthésie.

(ix)  Lutilisation concomitante de bisphosphonates peut augmenter le risque d'hy-
pocalcémie.

(x)  Lutilisation concomitante de la toxine botulinique et de gentamicine peut
potentialiser le risque de toxicité due au blocage neuromusculaire renforcé.

Interactions locales
Les conséquences de l'utilisation concomitante d'autres médicaments administrés
localement ne sont pas connues.

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires suivants ont été rapportés comme résultant de substi-
tuts osseux en céramique

« Les comblements osseux a base de calcium peuvent colorer en blanc le drainage des
plaies. Cela ne devrait pas poser probleme, mais soyez conscient du risque d'infection
lorsque le drainage se produit.

« Le substitut osseux peut provoquer une réaction inflammatoire s'il est présent dans les
tissus mous.

« Des cas didiosyncrasie ont été rapportés dans la littérature sur les réactions idiosyncra-
siques (laryngospasme et tachyarythmie) chez les enfants jusqua age de 15 ans traités
avec un substitut osseux en céramique contenant 75-100 % de sulfate de calcium et
0-25 % de phosphate de calcium.

Effets secondaires connus liés a I'utilisation systémique de gentamicine

Ces effets secondaires sont des effets rapportés liés a la gentamicine systémique, mais
ne sont pas connus pour étre associés a I'utilisation de CERAMENT G. Néanmoins, il est
recommandé aux utilisateurs de se familiariser avec les effets secondaires potentiels
associés a l'utilisation systémique de la gentamicine.

L'ototoxicité et la néphrotoxicité sont les effets secondaires les plus courants associés
au traitement par gentamicine. Les deux effets sont liés a I'insuffisance rénale et,
par conséquent, une modification posologique doit étre envisagée chez ces patients.
De plus, de rares cas de déséquilibres électrolytiques ont été rapportés incluant
hypocalcémie et hypokaliémie causées par un dysfonctionnement tubulaire rénal.
Les Iésions vestibulaires et I'ototoxicité sont généralement réversibles.

Comme pour d'autres aminoglycosides, la toxicité est liée a la concentration sérique.
Ades taux sériques supérieurs a 10 ug/mL, le mécanisme vestibulaire peut étre affecté.
Les autres effets indésirables associés au traitement par gentamicine comprennent
insuffisance rénale aigué, nausées, vomissements, urticaire, granulocytopénie réver-
sible, hypersensibilité, réactions anaphylactiques, anémie, dyscrasie sanguine, convul-
sions, toxicité nerveuse centrale, lie delafonction hé hyp ésémi
tomatite, purpura, sensibilisation allergique au contact et blocage neuromusculaire.

Seringue a utiliser lors de la préparation de la solution de gentamicine. La marque rouge
indique le volume correct a prélever.

CERAMENT MIXING LIQUID
Chlorure de sodium 9 mg/mL liquide, pour dissoudre le sulfate de gentamicine.

CERAMENT GENTAMICIN
Le sulfate de gentamicine, 1 mL de pate CERAMENT G contiendra 17,5 mg de gentamicine.

BONESUPPORT DP
2 broches de distribution ventilées pour faciliter la manipulation lors de la préparation
delasolution de gentamicine.

Préparation de la pate CERAMENT G

CERAMENT CMI
Dispositif de mélange prérempli de substitut osseux en céramique (mélange de sulfate de
calcium et d’hydroxyapatite).

CERAMENT ID
Dispositif dinjection (précision de €chelle de mesure + 5 %).

cofJEi

Valve (Robinet d'arrét)
permettant la connexion entre le CERAMENT CMI et la seringue.

Tip Extender (Extension dextrémité)
Deux extensions d'extrémité de longueurs différentes pour une utilisation avec CERAMENT ID
facilitant l'injection de pate.

INSTRUMENTS SUPPLEMENTAIRES NECESSAIRES

« Chronométre

USTENSILES FACULTATIFS
« Une canule ou une aiguille d'un diamétre minimum de 16G
« Moule a perles

MODE D’EMPLOI

« TmLde péte contient 17,5 mg de gentamicine (sous forme de sulfate de gentamicine).
Ajuster le volume de la pate pour administrer la dose appropriée de gentamicine.

« Larecommandation pour la gentamicine par voie intraveineuse est de 3-6 mg de gen-
tamicine/kg de poids corporel.

« Une fois la pate en place, éviter tout autre ajustement.
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INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

CERAMENT G se compose d’une boite en carton extérieure contenant un plateau en plas-
tique dans une pochette Tyvek (barriére stérile) contenant tous les composants. La boite
en carton avec le contenu est stérilisée a 'oxyde d'éthyléne pour assurer la stérilité de
surface de tous les composants.

Préparation de la solution de gentamicine

1. Retirer le capuchon transparent du CERAMENT MIXING LIQUID
etle couvercle de protection de I'un des BONESUPPORT DP
etpousser le BONESUPPORT DP a travers la membrane du
CERAMENT MIXING LIQUID tout en maintenant le flacon

de maniere stable.

2. Fixer la SERINGUE au BONESUPPORT DP, la retourner
etretirer le liquide jusqu'a lamarque rouge sur le corps
de la SERINGUE. Décrocher ensuite la SERINGUE du
BONESUPPORT DP.

3. Retirer le couvercle du flacon de CERAMENT GENTAMICIN
etle couvercle de protection du deuxiéeme BONESUPPORT DP
etpousser le BONESUPPORT DP a travers la membrane
duflacon de CERAMENT GENTAMICIN tout en maintenant

le flacon de maniére stable.

4. Fixer la SERINGUE au BONESUPPORT DP sur le flacon de
CERAMENT GENTAMICIN et injecter le liquide pour dissoudre
la poudre de gentamicine.

5. Refaire passer toute la solution de gentamicine dans la
SERINGUE. La solution de gentamicine est maintenant préte
a étreinjectée dans le CERAMENT CMI.

Préparation de la pate CERAMENT G

6. Rétracter la poignée bleue du CERAMENT CMI
et retirer a butée rouge du piston.

7. Retirer le bouchon du CERAMENT CMI et fixer le robinet
d'arrét avec I'extrémité transparente au CERAMENT CMI
en le tournant dans le sens des aiguilles d’une montre.

8. Fixer la SERINGUE avec la solution de gentamicine a
I'extrémité bleue du robinet d'arrét en appuyant sur sa pointe
atravers lamembrane bleue, et en la tournant dans le sens
des aiguilles d'une montre. Injecter toute la solution de
gentamicine dans le CERAMENT CMI. Vider complétement

la SERINGUE et éviter le reflux en gardant le piston enfoncé
vers le bas avant de le détacher.

9. Détacher la SERINGUE du robinet d‘arrét du
CERAMENT CMI et démarrerimmédiatement le
chronometre (t = 0 seconde). Mélanger en position
renversée vers le bas pendant 30 secondes avec une
fréquence d'environ 1 coup complet par seconde.
Faire pivoter la poignée bleue jusqu'a la butée.

10. Rétracter complétement la poignée bleue dans sa position
arriere et bloquer le piston en tournant I'anneau bleu dans

le sens des aiguilles d'une montre jusqu‘a ce qu'un «clic»

se fasse entendre.
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11. Fixer le CERAMENT ID au robinet d‘arrét et transférer
immédiatement la pate avec une légére pression et avec

le piston de CERAMENT ID pointant vers le haut. Léchelle

graduée sur le CERAMENT ID doit étre orientée vers I'utilisateur.
Lorsque le CERAMENT ID est completement rempli, 'exces de pate
commence a suinter sous le manchon. Arréter le transfert lorsque cela
se produit.

12. Détacher le CERAMENT ID rempli, retirer le bouchon du piston rouge
etla pate est maintenant préte a I'emploi. Le cas échéant, fixer I'extension
dlextrémité ou une aiguille facultative (minimum 16G) au CERAMENT ID.

Implantation de CERAMENT G

13. Attendre que la pate ait atteint la consistance désirée environ 4 minutes apres le
début du mélange ; injecter soigneusement le matériau de CERAMENT ID dans I'espace
osseux ou le vide sousinspection visuelle.

14. Continuerjusqu'a comblement total de la lacune/du déficit par une quantité de pate
jugée suffisante par le médecin responsable.

15. Une fois la pate in situ, laisser reposer et éviter les ajustements pendant environ
15 minutes, surtout en cas de saignement.

16. Fermer méticuleusement la plaie pour éviter toute fuite dans les tissus mous. Suivre
la pratique clinique adoptée pour les soins postopératoires.

STERILITE

CERAMENT G est fourni stérile. La méthode de stérilisation est par irradiation gamma,
vapeur et oxyde d’éthylene.

CERAMENT Geest jetable et destiné uniquement a un usage unique ; le produit ne doit pas
étre stérilisé a nouveau par quelque méthode que ce soit et ne doit pas étre réutilisé en
raison d'un risque de contamination.

INFORMATIONS A DONNER AU PATIENT

Carte d'implant

La carte d'implantincluse doit étre fournie au patient. Les informations sur le recto de la
carte doivent étre remplies et I'étiquette A0550 doit étre apposée au verso avant d'étre
remise au patient.

Notice du patient

Les informations contenues dans cette section doivent étre transmises au patient.
Les informations pour le patient sont également disponibles sous forme de notice sur
lapage Internet www.BONESUPPORT.com/patientinfo (indiquée surla carte d'implant).

Qu'est-ce que CERAMENTG?

CERAMENT G est un substitut synthétique de greffe osseuse, contenant du sulfate
de calcium (60 %), de I'hydroxyapatite (40 %), du chlorure de sodium (péte de
5 mg/ml) et du sulfate de gentamicine. CERAMENT G libére 17,5 mg de pate de
gentamicine/mL.

Dans quels cas CERAMENT G est-il utilisé ?

CERAMENT G est utilisé pour les patients présentant un vide/défaut osseux, afin de
combler e vide/défaut osseux, prévenir'infection et favoriser a cicatrisation osseuse.
Comment fonctionne CERAMENT G?

Au fil du temps, CERAMENT G est résorbé et remodelé en un nouvel os dans les
6a 12 mois suivant I'implantation. La gentamicine aide a éviter la colonisation.

Un suivi ou une surveillance particuliére est-il nécessaire si on m'aimplanté
CERAMENTG?

Aucun autre traitement chirurgical ou surveillance n'est nécessaire, vous aurez vos
rendez-vous de suivi de routine apres votre opération.

La gentamicine contenue dans CERAMENT G signifie-t-elle que je n‘ai pas a
prendre d’antibiotiques séparément ?

Non. Si des antibiotiques vous ont été prescrits apres votre opération, vous devez les
prendre, car la gentamicine contenue dans CERAMENT G ne remplace pas le besoin
d‘antibiotiques par voie orale ou intraveineuse. .

Effetsindésirables

L'implantation de CERAMENT G comporte les mémes risques associés a tout type
d’opération tels que I'infection, la douleur, les ecchymoses, le gonflement et les sai-
gnements sur le site de 'opération.

Si CERAMENT G a été utilisé a proximité d’une articulation, cela pourrait provoquer une
inflammation (rougeur, gonflement, douleur) de I'articulation.

Dans les tissus mous, CERAMENT G peut provoquer une réaction inflammatoire
(rougeur, gonflement, douleur).

Dans de rares cas, CERAMENT G peut entrainer une accumulation de liquide ou une
fuite de liquide de la plaie, qui est de couleur blanche. Ce « suintement blanc de
la plaie » se résout dans la plupart des cas en deux a trois semaines sans traitement
supplémentaire.

Consultez un médecin si vous présentez I'un de ces symptomes.

Vous utilisez d'autres médicaments ?

Informez votre chirurgien si vous utilisez, avez récemment utilisé ou pourriez utiliser
tout autre médicament.
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RESTRICTIONS
CERAMENT G ne peut étre vendu, distribué et utilisé que conformément a I'utilisation
prévue.

Le contenu de ce document ne peut étre dupliqué sans l'autorisation écrite de
BONESUPPORT AB.

Les produits CERAMENT™ sont protégés par des brevets :
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® est une marque déposée de BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Conserver CERAMENT G non ouvert dans un environnement propre et sec a température
ambiante (15-30 °C/59-86 °F).

Ne pas utiliser si I'un des
la date d’expiration a été dépassée.

est ouvert ou ousi

Les matériaux excédentaires et les articles ouverts mais inutilisés doivent étre jetés.
Le matériel usagé doit étre jeté conformément aux procédures de I'hdpital.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sera
disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED),
référencé au numéro UDI-DI de base du produit, 073500554304753.

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

Si vous subissez un incident grave en relation avec CERAMENT G, signalez-le
immédiatement a la fois au fabricant et a I'autorité compétente de votre
pays.

FABRIQUE PAR:

BONESUPPORT AB
Scheelevagen 19

IDEON Science Park

SE-22370 Lund, Suede

Tél.: +46 46 286 53 70

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

desincidents)

t.com (pour le si

INFORMATIONS DE COMMANDE

Art. Numéro/ Article

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

C€ o

Glossaire des symboles

Symbole Description du symbole

Symbole Description du symbole

Durée, mesurée dés le début du mélange

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et
consulter le mode d'emploi

Identifiant unique des dispositifs (IUD)

Site Internet d'information pour les patients

Indique que le dispositif contient ou incorpore des tissus ou des cellules
dorigine animale, ou leurs dérivés

°
Indlque que le dispositif contient ou incorpore une substance ’? Nom du patient ou D du patient
médicamenteuse .

ot

Nom et adresse de I'établissement de santé implantant/
prestataire

Indique quil s'agit d'un dispositif médical

Indique le systéme de barriere stérile

Date dimplantation

@ Transfert de la

pate dans la
seringue ID

Vil EIGIEHEIRS:

30s

~1 min

~4 min

PERCAGE ET
INSERTION DE VIS
POUR FERMER
LA PLAIE

~7 min ~15 min
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CERAMENT™

UPUTE ZA UPORABU

OPIS UREDAJA | KLINICKA KORIST

CERAMENT G je resorptivni keramicki kostani nadomjestak koji se moze ubrizgavati
i koja se sastoji od kalcijevog sulfata (60%), hidroksiapatita (40%), natrijevog klorida
(pasta od 5 mg/mL) i gentamicin sulfata. CERAMENT G isporucuje 17,5 mq genta-
micina/mL paste.

Kombiniranjem kalcijevog sulfata i hidroksiapatita postize se optimalna ravnoteza
izmedu brzine resorpcije implantata i brzine zarastanja kosti. Kalcijev sulfat sluzi kao
resorptivni nosa¢ hidroksiapatita. Hidroksiapatit ima malu brzinu resorpcije, visoku
osteokonduktivnost i potice zarastanje kosti te osigurava dugotrajnu strukturnu
podrsku novooblikovanoj kosti.

Dodavanjem gentamicina moze se sprijeciti kolonizacija mikroorganizama osjetljivih
na gentamicin i time pruziti zastita kosti tijekom zarastanja.

PREDVIDENI KORISNICI

Medicinski strucnjaci.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA
Skeletno zreli pacijenti koji zahtijevaju operaciju kostanih Supljina koje su izloze-
neriziku od bakterijske kolonizacije.

KARAKTERISTIKE

Karakteristike ubrizgavanja ovise o Zeljenoj radnoj konzistenciji CERAMENT G-a.
Ubrizgavanje: Priblizno 4-7 minuta.

Konacna postavka: Rana se moze zatvoriti za priblizno 15 minuta. CERAMENT G
postize konacna svojstva nakon 20 minuta.

Kuglice: Ispunite Supljine u kalupu prije isteka 6 minuta. Otpustite kuglice nakon
20 minuta.

Busenje: Busenje materijala moZe se izvoditi nakon 15 minuta.

Nakon implantacije: CERAMENT G se resorbira i preureduje u novu kost u roku od
6-12 mjeseci nakon implantacije.

Sva se vremena racunaju od trenutka pocetka mijesanja. Detaljnije informacije nave-
dene su u,Uputama za uporabu”.

PREDVIDENA NAMJENA

CERAMENT G je resorptiivni keramicki kostani nadomjestak i namijenjen je za ispu-
njavanje razmaka i Supljina u kostanom sustavu radi poticanja zarastanja kosti.
CERAMENT G nudi sredstvo za ispunjavanje Supljina/razmaka kosti koje tijekom kirur-
3kog postupka moZe pojacati povezanost ugradene naprave i kosti.

U CERAMENT G dodan je gentamicin koji sluZi za prevenciju kolonizacije mikroorga-
nizama koji su osjetljivi na gentamicin i time pruza zastitu kosti tijekom zarastanja.

INDIKACIJE

CERAMENT G predviden je za popunjavanje Supljina ili razmaka u kostanom sustavu,
tj. ekstremitetima i zdjelici (samo tijekom acetabulamog revizijskog zahvata) na mje-
stima koja nisu klju¢na za stabilnost kostane konstrukdije.

Ta ostecenja na kostima mogu biti:

U kotano zrelih pacijenata: spontana, nastala kirurskim zahvatom, kao posljedica
traumatske ozljede kosti, identificirana tijekom primamog ili revizijskog kirurskog
zahvata ili ostecenja kosti koja se mogu naci u okolini mehanickih uredaja.

NACIN DJELOVANJA

Uredaj CERAMENT G ima dva nacina djelovanja:

« Primarni nain djelovanja je resorptivna zamjena keramickog kostanog implantata
namijenjenog za ispunjavanje razmaka i Supljina u kotanom sustavu radi potica-
nja zarastanja kosti. CERAMENT G nudi sredstvo za ispunjavanje Supljina/razmaka
kosti koje tijekom kirurskog postupka moze pojacati povezanost ugradene naprave
ikosti.

« Sekundarni nacin djelovanja je prevencija kolonizacije mikroorganizama koji su
osjetljivi na gentamicin cime se pruza zastita kosti tijekom zarastanja.

KONTRAINDIKACIJE

« Preosjetljivost na sve aminoglikozidne antibiotike
« Miastenija gravis

« Tesko ostecenje bubrega

- Postojeci poremecaj u metabolizmu kalcija

« Trudnoca
« Dojenje
UPOZORENJA

« Dodatak gentamicina ne ponistava upotrebu sustavnih antibiotika.

MJERE OPREZA

Prakticne upute za sterilnu/asepti¢nu upotrebu
« Upotrebljavajte sterilnu kirursku tehniku dok pripremate CERAMENT G pastu.

Terapija za podrSku

« Ako je vec utvrdena prethodna infekcija, potrebno je provesti ciscenje rane.

« Na otvorenom kirurskom zahvatu kontrolirajte krvarenje te uklanjajte ugruske
idijelove tkiva.

« KoriStenje drenaze s aktivnim usisom moze dovesti do smanjenja efektivne doze
gentamicina.

« Procitajte upute za uporabu za sve druge dodatne instrumente koje koristite i dje-
lujte u skladu s njima.

Povezano s uredajem

« Kontakt izmedu CERAMENT G-a i Zive kosti te osiguravanje normalnih uvjeta
zarastanja napuknuca ili rasta kosti kako je opisano u ovom odjeljku, preduvjeti su
za dobar ishod lijecenja.

« Nije predvideno za podrucja koja podnose opterecenja, osim ako se temeljitim pre-
gledom ne utvrdi da su kortikalna kost, kirursko fiksiranje i in situ osteosinteza
dovoljni za podnosenje opterecenja.

« CERAMENT G ne smije se upotrebljavati na zglobovima jer njegova prisutnost moze
uzrokovati upalu ili mehanicku opstrukciju/ostecenje. Kada se primjenjuje u bli-
zini zglobova, potrebno je paziti da se kostane Supljine koje se ugraduju zajedno
s CERAMENT G-om ne nastavljaju na prostore zglobova, primjerice osiguravanjem

Igovarajuceg jenja prijelomai/ili uporabom I kopskog vodenja (kako je
utvrdeno najboljom kirurskom praksom).

« Kontakt s tekucinom u zglobu moze dovesti do resorpcije CERAMENT G-a.

« Prevelik pritisak prilikom ubrizgavanja mora se izbjegavati jer intramedularno
ubrizgavanje bilo kojeg sredstva za ispunjavanje kostanih Supljina moze dovesti do
embolizacije masnoce il embolizacije uredaja u krvotok.

« lzbjegavajte prekomjerno punjenje.

U slucaju aneurizmatskih kostanih cisti (AKC) i drugih kostanih cisti koje su sklone

proizvodnji vecih kolicina tekucine prisutna je povecana opasnost od dreniranja

rane, upale mekog tkiva i otvaranja rane ako se lijeci otvorenim kirurskim zahva-
tom. Za te indikacije upotrebljavajte CERAMENT G u obliku kuglica, a ne potpuno
popunjavanje Supljine.

« Nema klinickih iskustava s aditivima u CERAMENT G-u. Upotreba drugih otopina
za mijeSanje i/ili dodavanje drugih tvari u smjesu moze uzrokovati nekontrolirano
poprimanje konacnih svojstava proizvoda i utjecati na sigurnost i djelotvornost
proizvoda.

- Kada se upotrebljava kao alternativa autotransplantatu, imajte na umu da, kao

i mnoga sinteticka sredstva za ispunjavanje kostanih Supljina, CERAMENT G nije

da bude induktivan ili osteogen.

Ako CERAMENT G upotrebljavate zajedno s alograftom ili autograftom, svaku kom-

ponentu upotrebljavajte zasebno bez medusok ijesanja prije upotrebe jer

mijesanje moZe uzrokovati nekontrolirano u¢vricivanje proizvoda.

« Ako CERAMENT G upotrebljavate za pojacanje povezivanja mehanicke naprave i ko-
sti tijekom kirurskog zahvata, pricekajte da prode vrijeme ucvricivanja za postizanje
optimalne upotrebe.

Povezano s pacijentom
« Preporucuje se pazljiv pregled povijesti bolesti pacijenta.

Odnosi se na upotrebu gentamicina

« CERAMENT G upotrebljavajte oprezno kod starijih osoba i opcenito kod pacijenata
s narusenim radom bubrega. Dijabetes, poremecaji slusnog i vestibularnog sustava,
upala srednjeg uha, preboljena upala srednjeg uha, prethodna upotreba ototok-
sicnih lijekova i genericki utvrdena visoka osjetljivost na ototoksicnost induciranu
aminoglikozidom ostali su glavni cimbenici zbog kojih pacijent moze biti sklon
toksicnosti.

« Istodobna upotreba drugih neurotoksicnih i/ili nefrotoksicnih lijekova moze pove-
cati mogucnost toksicnog djelovanja gentamicina. Izbjegavajte istodobno dozira-
nje sa sljedecim sredstvima:
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« Sredstva za blokiranje neuromisicnog sustava kao sto su sukcinilkolin i tubo-
kurarin.
« Ostali potencijalno nefrotoksicni i ototoksicni lijekovi kao $to su cefalosporini
imeticilin.
« Mocni diuretici kao $to su etakrinska kiselina i furosemid.
« Ostali aminoglikozidi.
« Kako biste izbjegli mogucnost pojave negativnih ucinaka, preporucuje se kontinui-
rano pracenje (prije, za vrijeme i nakon) rada bubrega (serumski kreatinin, izluciva-
nje kreatinina), jetrenih i laboratorijskih parametara.

stomatitis, purpura, alergijska osjetljivost na dodire i blokada neuromisi¢nog
sustava.

« Kombinacije antibiotika koje sadrze gentamicin povezane su s rijetkim pojava-
ma proljeva uzrokovanog bakterijom Clostridium difficile.

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI
« U slucajevima kada se ne moze zatvoriti rana, postoji opasnost od upalne reakcije
koze i/ili dugotrajnog curenja iz rane.

« Sulfiti mogu uzrokovati reakcije slicne alergijskima, ukljucujuci lakticke
simptome i bronhospazme kod osjetljivih osoba, a to se posebno odnosi na one
s medicinskom povijescu astme i alergija.

« Pacijenti koji se lijece gentamicinom moraju biti pod strogim klinickim nadzorom
zbog njegove moguce toksicnosti.

« Kod nekih pacijenata s narusenim radom bubrega, zabiljeZen je prolazni porast
razine dusicne ureje u krvi, koja se obicno vraca na normalnu razinu za vrijeme
il nakon prekida terapije.

- Gentamicin koristite oprezno u stanjima koja karakterizira miSicna slabost.

« Usslucajevima znacajne pretilosti, pomno pratite koncentracije seruma gentamici-
na i razmislite 0 smanjenju doze.

Moguce interakcije s istodobnom upotrebom farmaceutskih sredstava

(i) Antibakterijska sredstva: povecanirizik od nefrotoksicnosti uz cefalospori-
ne, posebno uz cefalotin.

(i) Zagentamicin je utvrdeno da pojacava djelovanje antikoagulansa kao sto
suvarfarin i fenindion.

iii)  Sredstva protiv gljivica: povecani rizik od nefrotoksicnosti uz amfotericin.

iv)  Kolinergici: ponistavaju ucinak neostigmina piridostigmina.

v)  Ciklosporin, cisplatin: povecani rizik od nefrotoksicnosti.

vi)  Citotoksici: povecani rizik od nefrotoksicnosti i moguci rizik od ototoksic-
nosti uz cisplatin.

(vii)  Diuretici: povecani rizik od ototoksicnosti uz diuretike Henleove petlje.

(viii)  MiSicni relaksanti: pojacavaju ucinak na nedepolarizirajuce misicne relak-
sante kao Sto je tubokurarin. Zabiljezeni su slucajevi blokade neuromisi¢-
nog sustavairespiratorne paralize uslijed davanja aminoglikozida pacijen-
tima koji su tijekom anestezije dobivali miSicne relaksante tipa curare.

(ix) Istodobna upotreba bisfosfonata povecava rizik od hipokalcemije.

(x)  Istodobna upotreba botulinskog toksina i gentamicina povecava rizik od
pojave toksicnosti uslijed pojacanja neuromisi¢nog bloka.

Lokalne interakcije
Nisu poznate posljedice istodobne upotrebe drugih lijekova koji se daju lokalno.

NUSPOJAVE
Uz keramicke kostane zamjene zabiljezene su sljedece nuspojave
« Sredstva za ispunjavanje Supljina u kostima na bazi kalcija mogu obojiti dreni-

ranu tekucinu rane u bijelo. To vas ne treba brinuti, ali budite svjesni da postoji
opasnost od infekcije prilikom dreniranja.

« Usslucaju postavljanja u meko tkivo moze doci do upalne reakdije.

« U literaturi su idiosink reakdije (laringosp i tahiaritmija)
u djece do 15 godina koja su lijecena keramickim kostanim nadomjestkom koji
sadrzi 75 — 100 % kalcijeva sulfata i 0 — 25 % kalcijeva fosfata.

h

Poznate p g
Ove nuspojave su prijavljene nuspojave povezane sa sistemskim gentamicinom,
ali za koje nije poznato da su povezane s primjenom CERAMENT G-a. Ipak, pre-
porucuje se da se korisnici upoznaju s potencijalnim nuspojavama povezanim sa
sustavnom uporabom gentamicina.

« Ototoksicnost i nefrotoksicnost su najcesce nuspojave povezane s terapijom
gentamicinom. Oba ucinka povezana su s ostecenjem bubrega i stoga kod
takvih pacijenata treba razmisliti o promjeni doze. Pored toga, u rijetkim
slucajevima zabiljezene su promjene u ravnotezi elektrolita, Sto ukljucuje
hipokalcijemiju i hipokalemiju uzrokovanu poremecajem rada bubreznih
kanala. Otecenje vestibularnog sustava i ototoksicnost obicno su reverzibilnog
karaktera.

- Kao i kod ostalih aminoglikozida, toksicnost ovisi o koncentraciji seruma.
Na zrazini seruma vecoj od 10 ug/mL moZe utjecati na vestibularni mehanizam.

« Ostale nuspojave povezane s terapijom gentamicinom: akutno zatajenje rada
bubrega, mucnina, povracanje, urtikarija, reverzibilna granulocitopenija,
preosjetljivost, anafilakticke reakcije, anemija, krvna diskrazija, konvulzije,
toksicnost sredisnjeg zivéanog sustava, nepravilan rad jetre, hipomagnezemija,

sa icina

POJ P

N Ce kosti i k ije s ranom koje ukljucuju pojavu hematoma, lokalnog
curenja, infekcije i druge komplikacije moguce su nuspojave operacije.

KOMPONENTE 1 SASTAVI

Priprema otopine gentamicina

=

SYRINGE (STRCALIKA)

Strealjka za koristenje u pripremi otopine gentamicina. Crvena oznaka oznacava
odgovarajuci volumen koji treba uzeti.

CERAMENT MIXING LIQUID
Tekucina s 9 mg/mL natrijeva klorida za rastapanje gentamicin sulfata.

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamicin sulfat, 1 mL CERAMENT G paste sadrzavat ce 17,5 mg gentamicina.

—o-

BONESUPPORT DP
2 komada ventiliranih Siljaka za doziranje koji olakSavaju pripremu otopine gen-
tamicina.

Priprema paste CERAMENT G

CERAMENT CMI
Uredaj za mijesanje unaprijed napunjen keramickom kostanom zamjenom, mjesavi-
nom kalcijevog sulfata i hidroksiapatita.

CERAMENT ID
Uredaj za ubrizgavanje (tocnost mjerne skale + 5%).

cf [

Valve (Ventil)

Omogucava povezivanje CERAMENT CMI-a i Strcaljki.
Tip Extender (Produzetak vrha)

Dva produzetka vrha razlicitih duljina za upotrebu uz CERAMENT ID za olaksanje ubriz-
gavanja paste.

POTREBNI SU DODATNI INSTRUMENTI

« Stoperica

NEOBVEZNI INSTRUMENTI

« Kanila ili igla minimalnog promjera 16 G
« Kalup za pripremu kuglica
SMJERNICE ZA UPORABU

« 1mL paste sadrzi 17,5 mg gentamicina (u obliku gentamicin sulfata). Prilagodite
volumen paste tako da doza gentamicina bude odgovarajuca.

« Preporuka za intravenozno davanje gentamicina: 3 — 6 mg gentamicina na ki-
logram tjelesne tezine.

« Nakon dodavanja paste, izbjegavajte dodatne prilagodbe.
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UPUTE KORAK PO KORAK

CERAMENT G sastoji se od vanjske kartonske kutije koja sadrZi plasticnu ladicu
u Tyvek torbici (sterilna barijera) koja sadrzi sve komponente. Kartonska kutija sa
sadrzajem je etilenski oksid steriliziran kako bi se osigurala povrsinska sterilnost
svih komponenti.

Priprema otopine gentamicina

1. Uklonite prozirnu kapu iz CERAMENT MIXING LIQUID-a
izastitnog poklopca s jednog od DP BONESUPPORT DP
igurnite BONESUPPORT DP kroz membranu

TEKUCI CERAMENT MIXING LIQUID-a dok bo¢icu
odrzavate stabilnom.

2. Pricvrstite STRCALJKU na BONESUPPORT DP,
okrenite je naopako i povucite tekucinu do crvene oznake
na cijevi STRCALJKE. Nakon toga odvojite STRCALJKU iz
BONESUPPORT DP.

3. Uklonite poklopaciz bocice CERAMENT GENTAMICIN
izastitni poklopaciz drugog BONESUPPORT DP-a
igurnite BONESUPPORT DP kroz membranu

bocice CERAMENT GENTAMICIN dok bocicu odrZavate
stabilnom.

4. Pricvrstite STRCALJKU na BONESUPPORT DP na bo¢icu
CERAMENT GENTAMICIN i ubrizgajte tekucinu za otapanje
gentamicinskog praha.

5. Uvucite svu otopinu gentamicina natrag u STRCALJKU.
Otopina gentamicina sada je spremna za ubrizgavanje
u CERAMENT CMI.

N

\y

Priprema paste CERAMENT G

6. Uvucite plavu drsku na CERAMENT CMI i uklonite
crveni granicnik klipa.

7. Skinite cep sa CERAMENT CMI i postavite ventil s prozirnim
krajem na CERAMENT CMI tako da ga okrecete udesno. —

8. Postavite STRCALIKU s otopinom gentamicina
na plavi kraj ventila tako da je gurate kroz plavu
membranu i okrecete u smjeru kazaljke na satu.
Ubrizgajte otopinu gentamicina u CERAMENT CMI.
Do kraja ispraznite STRCALJKU i pazite da ne dode
do povrata drzeci klip pritisnutim do dna prije nego
$to ga odvojite.

9. Odvojite STRCALIKU od ventila na é -~
CERAMENT CMI i odmah pokrenite Stopericu. - 1,\\“\ b
(t=0'sekundi). Mijesajte u polozaju nagnutom N

prema dolje 30 sekundi s brzinom od priblizno
jednog cijelog takta u sekundi. Okrecite plavu drsku R
do krajnjih poloZaja. .

10. Potpuno povucite plavu rucku u straznji polozaj
izakljucajte klip okretanjem plavog ovratnika u smjeru
kazaljke na satu dok se ne zacuje "Klik".

11. Postavite CERAMENT ID na ventil i odmah prebacite
pastu blagim pritiskom i s klipom CERAMENT ID-a
usmjerenim prema gore. Doziranje na CERAMENT ID
trebalo bi biti okrenuto prema korisniku.

Kada ispunite sav CERAMENT ID, viSak paste ce

poceti izlaziti ispod rukavca. Zaustavite prijenos kada
se to dogodi.

|0

12. Odvojite napunjeni CERAMENT ID, uklonite crveni granicnik klipa
i pasta ce biti spremna za upotrebu. Ako se moze koristiti, postavite
produzetak vrha ili dodatnu iglu (minimalno 16 G) na CERAMENT ID.

Implantacija CERAMENT G

13. Pricekajte da pasta dobije Zeljenu gustocu, Sto ce se dogoditi priblizno
4 minute nakon pocetka mijesanja; pazljivo ubrizgajte materijal iz CERAMENT
ID-a u razmak/3upljinu u kosti pod vizualnim nadzorom.

14. Nastavite dok ne ispunite razmak/Supljinu odgovarajucom kolicinom paste,
koju je propisao nadlezni lijecnik.

15. Nakon postavljanja paste na mjesto, pricekajte da se stalozi i nemojte vrsiti
prilagodbe otprilike 15 minuta, posebno ako se pojavi krvarenje.

16. Pedantno zatvorite ranu kako ne bi doslo do curenja u meko tkivo. Slijedite
prihvacenu klinicku praksu za postoperativnu njegu.

STERILNOST

CERAMENT G se isporucuje sterilan. Sterilizacija se obavlja gama zracenjem,
parom i etilen oksidom.

CERAMENT G predviden je samo za jednokratnu upotrebu; ne smije se ponovno
sterilizirati nijednim postupkom te se ne smije ponovno koristiti zbog opasnosti
od oneciscenja.

INFORMACIJE KOJE TREBA DATI PACIJENTU

Implantoloska kartica

Ukljucena implantolo3ka kartica dostavlja se pacijentu. Podaci na prednjoj strani

kartice trebaju biti popunjeni, a 0oznaka A0550 pri¢vr3cena na straznju stranu prije
nego $to se preda pacijentu.

Letak za pacijenta

Informacije u ovom odjeljku dostavljaju se pacijentu. Podaci za pacijenta dostu-
pni su i kao letak na internetskoj stranici www.BONESUPPORT.com/patientinfo
(naznaceno na implantoloskoj kartici).

$to je CERAMENT G?

CERAMENT G je sinteticki kostani nadomjestak koja se sastoji od kalcijevog sulfata
(60%), hidroksiapatita (40%), natrijevog klorida (pasta od 5 mg/mL) i gentamicin
sulfata. CERAMENT Gisporucuje 17,5 mg gentamicina/mL paste.

Zasto se koristi CERAMENT G?

CERAMENT G se koristi za pacijente koji imaju kostanu Supljinu/ostecenje, kako
bi se popunila kostana Supljina/ostecenje te kako bi se podrzalo zacjeljivanje
kostiju i sprijecila infekcija.

Kako funkcionira CERAMENT G?

Tijekom vremena CERAMENT G se resorbira i preureduje u novu kost u roku
od 6-12 mjeseci nakon implantacije. Gentamicin pomaze u sprjecavanju kolo-
nizacije.

Je li potrebno posebno nadziranje ili pracenje ako imate ugraden
CERAMENT G?

Nije potrebno daljnje kirursko lijecenje ili pracenje, imat cete rutinske preglede
nakon operacije.

ZInadi li gentamicin u CERAMENT G-u da ne moram uzimati odvojeno
antibiotike?

Ne. Ako su vam nakon operacije propisani antibiotici, morate ih uzimati, jer
gentamicin u CERAMENT G-u ne zamjenjuje potrebu za oralnim ili intravenskim
antibioticima.

Stetni ucinci

Implantacija CERAMENT G-a nosi iste rizike povezane sa svakom operacijom kao
Sto suinfekcija, bol, modrice, oteklina i krvarenje na mjestu operacije.

Ako je CERAMENT G koriten u blizini zgloba, to moZe uzrokovati upalu (crvenilo,
oteklina, bol) zgloba.

Unutar mekog tkiva, CERAMENT G moZe izazvati upalnu reakciju (crvenilo,
oteklina, bol).

U rijetkim slu¢ajevima CERAMENT G moze dovesti do sakupljanja tekucine ili
tekucine koja curiizrane, koja je bijele boje. Ova "bijela drenaza rane" rjesava se
uvecini slucajeva u roku od dva-tri tjedna bez daljnjeg lijecenja.

Potrazite savjet lijecnika ako iskusite bilo koji od ovih simptoma.

Koristite li druge lijekove?

Obavijestite svog kirurga ako koristite, nedavno ste koristili ili biste mogli kori-
stiti bilo koje druge lijekove.
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OGRANICENJA PROIZVODAC:
CERAMENT G smije se prodavati, distribuirati i koristiti samo za predvidenu BONESUPPORT AB
namjenu. Scheelevagen 19

. " i : - IDEON Science Park
Sadrzaj ovog dokumenta ne smije se kopirati bez pisanog dopustenja tvrtke E-223 70 Lund, Svedska

BONESUPPORT AB.
CERAMENT™ proizvodi zasticeni su patentima:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® je registrirani trgovacki znak tvrtke BONESUPPORT AB:
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Neotvoreni CERAMENT G Cuvajte u Cistoj i suhoj okolini, na sobnoj temperaturi
(15-30°C/59-86°F).

Nemojte koristiti ako je bilo koji paket nehotice otvoren, ostecen ili je prosao rok
upotrebe.

Visak materijala i otvorene, ali nekoristene predmete, potrebno je baciti.
Iskoristeni materijal zbrinite u skladu s bolni¢kim postupcima.

SAZETAK SIGURNOSNIH I KLINICKIH KARAKTERISTIKA
Sazetak sigurnosnih i klinickih karakteristika (SSCP) bit ce dostupan u Europskoj
bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED), gdje je povezan s osnovnim
UDI-DI brojem proizvoda, 073500554304753.

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

Ako naidete na ozbiljan incident u vezi s CERAMENT G-a, odmah ga prija-
viteiproizvodacu i nadleznom tijelu vase zemlje.

T: +46 46 286 53 70

E-posta: info@bonesupport.com

E-posta: complaint@bonesupport.com (za izvjescivanje o incidentima)
www.bonesupport.com

PODACI ZA NARUCIVANJE

Broj proizvoda/stavka

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

C€ o

Rjecnik simbola

Simbol

Opis simbola

Simbol

Opis simbola

Vrijeme, mjereno od pocetka mijeSanja

®

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno
i pogledajte upute za uporabu

Jedinstveni identifikator uredaja (UDI)

Internetska stranica s informacijama za pacijente

Oznacava da uredaj sadrZi ili ukljucuje medicinsku tvar

Ime pacijenta li ID pacijenta

Oznacava da uredaj sadrzi ili ukljucuje tkiva ili stanice Zivotinjskog
podrijetla ili njihove derivate

Naziv i adresa ustanove/pruzatelja usluge
implantacije

Oznacava da je uredaj medicinski proizvod

Oznacava sustav sterilne barijere

Datum implantacije:

“10\B|€| 9|E|

: ZATVARANJE
Prenesite pastu \
uID=itrcaljku UBRIZGAJTE RANE | BUSENJE
| STAVLJANJE VIJKA

30s

~1 min ~4 min ~7 min ~15 min
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CERAMENT™

ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E BENEFICIO CLINICO

CERAMENT G & un sostituto per innesto osseo ceramico iniettabile composto da solfato
di calcio (60%), idrossiapatite (40%), cloruro di sodio (5 mg per mL di pasta) e gen-
tamicina solfato. CERAMENT G eroga 17,5 mg di gentamicina per ogni mL di pasta.
Combinando il solfato di calcio e I'idrossiapatite si ottiene un equilibrio ottimale fra
il tasso di riassorbimento dell'impianto e il tasso di crescita ossea. Il solfato di calcio
agisce come un veicolo riassorhibile per I'idrossiapatite. Lidrossiapatite ha un len-
to tasso di riassorbimento e un'elevata osteoconduttivita che promuove la crescita
ossea, garantendo cosi un supporto strutturale di lungo termine al tessuto osseo
appena formato.

Aggiungendo gentamicina, puo essere prevenuta la colonizzazione da parte di mi-
crorganismi sensibili in modo da proteggere il processo di guarigione dell'osso.

USO PREVISTO

Professionisti medici.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Pazienti maturi dal punto di vista scheletrico che necessitano di un intervento
chirurgico per vuoti ossei a rischio di colonizzazione batterica.

PRESTAZIONI

L'iniettabilita del prodotto dipende dalla consistenza desiderata del CERAMENT G.
Iniettabile: circa 4-7 minuti.

Indurimento finale: I'incisione puo essere chiusa dopo circa 15 minuti. CERAMENT G
raggiunge I'indurimento finale dopo 20 minuti.

Perle: riempire le cavita dello stampo prima che siano trascorsi 6 minuti. Rilasciare
le perle dopo 20 minuti.

Perforazione: la perforazione del materiale puo essere eseguita dopo 15 minuti.
Dopo I'impianto: CERAMENT G viene riassorbito e rimodellato in nuovo osso entro
i6-12 mesi successivi allimpianto.

Tutti i tempi indicati si intendono a partire dall‘inizio della miscelazione. Ulteriori
informazioni dettagliate sono disponibili nelle “Istruzioni per I'uso”.

USO PREVISTO

CERAMENT G & un sostituto per innesto osseo ceramico riassorbibile, previsto per
I'uso nelle procedure di riempimento di vuoti e cavita ossee del sistema scheletrico al
fine di agevolare il processo di guarigione dell'osso.

CERAMENT G fornisce un materiale di riempimento che durante la procedura chirurgi-
ca puo dare un maggior supporto al dispositivo utilizzato per I'osteosintesi

La gentamicina viene inclusa nel CERAMENT G per prevenire la colonizzazione da parte
di microrganismi sensibili alla stessa e proteggere cosi il processo di guarigione dell'osso.

INDICAZIONI

CERAMENT G & previsto per l'inserimento in vuoti o cavita ossee del sistema
scheletrico, ad esempio estremita e bacino (solo durante la revisione acetabolare),
non intrinseche alla stabilita della struttura ossea.

Tali difetti ossei possono essere:

Nei pazienti maturi dal punto di vista scheletrico: di origine spontanea, creati mediante
intervento chirurgico, conseguenti a lesioni traumatiche delle ossa, individuati du-
rante |'intervento chirurgico primario e lintervento di revisione, oppure difetti ossei
individuati attorno agli impianti.

TIPO D'AZIONE

Il dispositivo CERAMENT G puo agire in due modi:

- Tipo d'azione primario: come sostituto per innesto osseo ceramico riassorbibile,
previsto per 'uso nelle procedure di riempimento di vuoti e cavita ossee del siste-
ma scheletrico al fine di agevolare il processo di guarigione dell'osso. CERAMENT G
fornisce un materiale di riempimento che durante la procedura chirurgica puo dare
un maggior supporto al dispositivo utilizzato per l'osteosintesi.

« Tipo d'azione secondario: per prevenire la colonizzazione da parte di microrganismi
sensibili alla gentamicina e proteggere cosi il processo di guarigione dell'osso.

CONTROINDICAZIONI

- Ipersensibilita agli antibiotici aminoglicosidici
- Miastenia grave

« Insufficienza renale grave

- Preesistenti disturbi del metabolismo del calcio
- Gravidanza

« Allattamento al seno

AVVERTENZE
- L'aggiunta di gentamicina non esclude la necessita di somministrare antibiotici
sistemici.

PRECAUZIONI

Istruzioni pratiche per un impiego sterile / asettico
« Attenersi ad una tecnica chirurgica sterile durante la preparazione della pasta
CERAMENT G.

Terapia di supporto

« Se & stato identificato un preesistente processo infettivo, & necessaria un‘adeguata
pulizia della ferita.

« Controllare i sanguinamenti attivi e rimuovere i coaguli di sangue e i frammenti di
tessuto in caso diintervento chirurgico aperto.

« L'uso di tecniche di drenaggio per aspirazione attiva potrebbe provocare una dimi-
nuzione della dose efficace di gentamicina.

- Fare riferimento e attenersi alle istruzioni per I'uso di tutti gli ulteriori dispositivi
utilizati.

Informazioni relative al dispositivo

« |l contatto tra CERAMENT G e osso vitale, come pure la presenza di normali condi-

zioni di cicatrizzazione della frattura o di crescita ossea come descritte in questa

sezione, sono prerequisiti per un buon esito del trattamento.

Non previsto per aree di supporto ponderale eccetto nei casi in cui si possa ritenere,

dopo un approfondito esame, che I'osso corticale, la fissazione chirurgica o 'osteo-

sintesi in situ siano sufficienti a sostenere il peso.

CERAMENT G non deve essere utilizzato nelle articolazioni, in quanto la sua pre-

senza potrebbe provocare infiammazione oppure ostruzioni o danni meccanici.

Quando utilizzato in prossimita di articolazioni, é necessario verificare con atten-

zione che i vuoti ossei impiantati con CERAMENT G non siano contigui alle articola-

zioni, ad esempio garantendo una riduzione adeguata della frattura e/o utilizzando
una guida fluoroscopica (come determinato dalla migliore pratica chirurgica).

Il contatto con il fluido dell'articolazione pud provocare il riassorbimento di CERAMENT G.

E necessario evitare I'eccessiva pressurizzazione durante 'iniezione, in quanto l'inie-

zione intramidollare con qualsiasi riempitivo osseo pud causare embolizzazione da

grasso 0 embolizzazione dallo stesso riempitivo osseo nel flusso sanguigno.

Non riempire eccessivamente.

« Nelle cisti ossee aneurismatiche e in altre cisti ossee propense alla produzione di
grandi volumi di fluido, aumenta il rischio di fuoriuscita di materiale dalla ferita,
infiammazione dei tessuti molli e rottura della ferita in caso di intervento chirurgico
aperto. In questi casi, utilizzare CERAMENT G sotto forma di perle invece di riempire
completamente la cavita.

« Non sono disponibili esperienze cliniche con sostanze aggiuntive (additivi) in

CERAMENT G. L'uso di miscelazioni alternative e/o I'aggiunta di altre sostanze alla

miscelazione potrebbero influire sull'indurimento del prodotto in modo incontrol-

lato, nonché minacciare la sicurezza e l'efficacia del prodotto.

In caso di uso come alternativa all'autoinnesto, si noti che - come avviene per nu-

merosi riempitivi ossei sintetici - CERAMENT G non & progettato per essere osteoin-

duttivo o osteogenico.

In caso di uso di CERAMENT G assieme ad alloinnesto o autoinnesto, applicare

ciascun componente a parte, senza miscelarli prima dell'applicazione, in quanto

la miscelazione potrebbe influire sul tempo di indurimento in modo incontrollato.

« Quando CERAMENT G viene utilizzato come supporto per l'osteosintesi durante la
procedura chirurgica, per un uso ottimale attendere fino al raggiungimento dell’in-
durimento completo.

Informazioni relative al paziente
« Si consiglia un attento esame dell'anamnesi del paziente.

informazioni relative all’uso della gentamicina

« CERAMENT G deve essere utilizzato con attenzione in soggetti anziani e gene-
ralmente in pazienti con funzioni renali compromesse. Altri fattori principali che
potrebbero essere indice di predisposizione del paziente a tossicita sono i seguenti:
diabete, di ioni uditive vestibolari, otite media, i di otite media, uso
pregresso di farmaci ototossici e un'elevata sensibilita determinata geneticamente
all'ototossicita indotta da aminoglicosidici.

« L'impiego concomitante di altri farmaci neurotossici e/o nefrotossici puo aumen-
tare la possibilita di tossicita da gentamicina. Evitare la cosomministrazione con le
sequenti sostanze:

« Agenti di blocco neuromuscolare come succinilcolina e tubocurarina.
«Altri farmaci potenzialmente nefrotossici o ototossici come cefalosporine
emeticillina.
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« Diuretici forti come acido etacrinico e furosemide.
« Altri aminoglicosidici.

« Per evitare il rischio di eventi avversi, si consiglia il monitoraggio continuo (prima,
durante e dopo) della funzionalita renale (creatinina del siero, clearance della crea-
tinina) nonché dei parametri epatici e di laboratorio.

« | solfiti possono provocare reazioni di tipo allergico, inclusi sintomi anafilattici e
broncospasmo in soggetti sensibili, soprattutto in soggetti con anamnesi asmatica
oallergica.

« |l paziente trattato con gentamicina deve restare sotto stretta osservazione clinica,
a causa della sua potenziale tossicita.

« In alcuni pazienti con funzioni renali compromesse si & verificato un aumento
transitorio dellindice di azoto ureico, in genere tornato ai valori normali durante
la terapia o dopo il suo termine.

- La gentamicina deve essere utilizzata con attenzione in condizioni caratterizzate
da debolezza muscolare.

« Nei casi di obesita significativa, le concentrazioni di siero di gentamicina devono
essere monitorate con estrema cura, prendendo in considerazione una riduzione
della dose.

Potenziali interazioni con altri agenti farmaceutici in uso

(i) Antibatterici: rischio aumentato di nefrotossicita con cefalosporine, soprat-
tutto cefalotina.

(i) Lagentamicina & nota per gli effetti di potenziamento sugli anticoagulanti
quali warfarina e fenindione.

(i) Antifungini: rischio aumentato di nefrotossicita con amfotericina.

(iv)  Colinergici: antag dell’effetto di inae pir i

(v)  Ciclosporina, cisplatina: rischio aumentato di nefrotossicita.

(vi)  Citotossici: rischio aumentato di nefrotossicita e possibile rischio di ototos-
sicita con cisplatina.

(vii)  Diuretici: rischio aumentato di ototossicita con diuretici dellansa.

(viii) Miorilassanti: effetto aumentato sui miorilassanti non depolarizzanti
come tubocurarina. Sono stati segnalati blocco neuromuscolare e paralisi
respiratoria in sequito a somministrazione di aminoglicosidici a pazienti
che hanno ricevuto miorilassanti tipo curaro durante I'anestesia.

(ix)  Limpiego concomitante di bifosfonati puo aumentare il rischio di ipocal-
cemia.

(x)  Limpiego concomitante di tossina botulinica e gentamicina puo aumenta-
reil rischio di tossicita dovuta all'aumento del blocco neuromuscolare.

Interazioni locali
Non sono note le conseguenze dell'impiego concomitante di altri farmaci a som-
ministrazione locale.

EFFETTI COLLATERALI

| seguenti effetti collaterali sono stati riportati quali risultato dell'im-
piego di sostituti ossei ceramici

- | materiali di riempimento di cavita ossee a base di calcio potrebbero colorare
di bianco il liquido di drenaggio dalla ferita. Cio non dovrebbe rappresentare
un problema: tuttavia, tenere in considerazione il rischio di infezione in caso
didrenaggio.

« Pud provocare reazione infiammatoria se presente nel tessuto molle.

« Nella letteratura relativa sono stati registrati casi di reazioni idiosincratiche (larin-
gospasmo e tachiaritmia) in bambini fino a 15 anni di eta sottoposti al trattamento
con sostituto osseo ceramico contenente il 75-100% di solfato di calcio e lo 0-25%
di fosfato di calcio.

Effetti collaterali noti correlati all'uso sistemico di gentamicina

Questi effetti collaterali sono stati segnalati in correlazione all'uso sistemico di
gentamicina, ma non in associazione con 'uso di CERAMENT G. Tuttavia, si consi-
glia agli utenti di prendere conoscenza dei potenziali effetti collaterali associati
all'uso sistemico di gentamicina.

- Lototossicita e la nefrotossicita rappresentano gli effetti collaterali piti comu-
ni associati alla terapia con gentamicina. Entrambi gli effetti sono correlati a
compromissione renale e pertanto il dosaggio in questi pazienti andra valutato
ed eventualmente modificato. Inoltre, vi sono state rare segnalazioni di altera-
zioni nell'equilibrio elettrolitico, incluse ipocalcemia e ipocalemia causate da
disfunzione tubulare renale. | danni vestibolari e I'ototossicita in genere sono
reversibili.

Come con altri aminoglicosidici, la tossicita é correlata alla concentrazione nel
siero. A livelli nel siero superiori a 10 pg/mL il meccanismo vestibolare puo es-
Sere Compromesso.

Altre reazioni avverse associate alla terapia con gentamicina includono insuf-
ficienza renale acuta, nausea, vomito, orticaria, granulocitopenia reversibile,
ipersensibilizzazione, reazioni anafilattiche, anemia, discrasia ematica, con-
vulsioni, tossicita del sistema nervoso centrale, funzionalita epatica anomala,
ipomagnesemia, stomatite, porpora, sensibilizzazione allergica da contatto e
blocco neuromuscolare.

- Combinazioni di antibiotici contenenti gentamicina sono state associate a rari
casi di diarrea da Clostridium difficile.

DICHIARAZIONE DI ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

« Nei casi in cui non sia possibile ottenere una sutura della ferita sufficiente, sono
possibili il rischio di reazione infiammatoria a livello cutaneo e/o la fuoriuscita pro-
lungata di materiale dalla ferita.

« Frattura ossea e complicanze nel sito di innesto inclusi ematoma, fuoriuscita di ma-
teriale dal sito, infezione e altre complicanze sono possibili effetti collaterali dopo
qualsiasi intervento chirurgico.

COMPONENTI E COMPOSIZIONI

Pr ione della soluzione di icina

P 9

SYRINGE (SIRINGA)
Siringa da utilizzare nella preparazione della soluzione di gentamicina. I segno
rosso indica il volume corretto da aspirare.

CERAMENT MIXING LIQUID
Cloruro di sodio 9 mg per ogni mL di liquido, per lo scioglimento di gentamicina
solfato.

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamicina solfato, T mL di pasta CERAMENT G conterra 17,5 mg di gentamicina.

—o-

BONESUPPORT DP
Due puntali di erogazione con presa d'aria per agevolare la manipolazione durante
la preparazione della soluzione di gentamicina.

Preparazione della pasta CERAMENT G

CERAMENT CMI
Dispositivo di miscelazione precaricato con sostituto osseo ceramico, una miscela di
idrossiapatite e solfato di calcio.

CERAMENT ID
Dispositivo diiniezione (accuratezza della scala di misurazione +5%).

Valve (Valvola)
Per consentire il collegamento di CERAMENT CMI alle siringhe.

Tip Extender (Cannula)
Due cannule di lunghezze diverse per I'uso con CERAMENT ID per facilitare I'iniezione
della pasta.

ULTERIORI DISPOSITIVI NECESSARI

« Cronometro

DISPOSITIVI OPZIONALI
« (annula 0 ago con un diametro minimo di 16 G
« Stampo per perle

ISTRUZIONI PER L'USO

« 1 mL di pasta contiene 17,5 mg di gentamicina (sotto forma di gentamicina
solfato). Regolare il volume della pasta per ottenere una dose appropriata di
gentamicina.

« Il dosaggio di icina racc
ogni kg di peso corporeo.

+ Unavolta che la pasta e in situ, evitare ulteriori aggiustamenti.

q q

per via & di 3-6 mg per
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ISTRUZIONI DETTAGLIATE

CERAMENT G & composto da una confezione di cartone esterna, contenente un
vassoio di plastica all'interno di una busta in Tyvek (barriera sterile) con tutti i
componenti. La confezione di cartone e il suo contenuto sono sterilizzati con ossido
dietilene, in modo da garantire la sterilita superficiale di tutti i componenti.

Preparazione della soluzione di gentamicina 4
1. Rimuovere il cappuccio trasparente dal CERAMENT MIXING
LIQUID e il coperchio protettivo da uno dei BONESUPPORT DP,
quindi spingere il BONESUPPORT DP attraverso la membrana
del CERAMENT MIXING LIQUID mantenendo al contempo stabile
lafiala.

2. Collegare la SIRINGA al BONESUPPORT DP, capovolgere il tutto
easpirareil liquido fino al segno rosso sul corpo della SIRINGA.
In sequito, scollegare la SIRINGA dal BONESUPPORT DP.

3. Rimuovere il tappo dalla fiala di CERAMENT GENTAMICIN

eil coperchio protettivo dal secondo BONESUPPORT DP,

quindi spingere il BONESUPPORT DP attraverso la membrana
della fiala di CERAMENT GENTAMICIN mantenendo al contempo
stabile la fiala.

< 3
°q

4. Collegare la SIRINGA al BONESUPPORT DP sulla fiala di
CERAMENT GENTAMICIN e iniettare il liquido, in modo da
sciogliere la polvere di gentamicina.

5. Riaspirare tutta la soluzione di gentamicina nella SIRINGA.
La soluzione di gentamicina é ora pronta per essere iniettata
nel CERAMENT CMI.

Preparazione della pasta CERAMENT G

6. Ritrarre I''mpugnatura blu sul CERAMENT (Ml e
rimuovere il dispositivo di bloccaggio rosso dello stantuffo.

7. Rimuovere il tappino sul CERAMENT CMI e collegare
la valvola con I'estremita trasparente al CERAMENT CMI,
ruotandola in senso orario.

8. Collegare la SIRINGA con la soluzione di gentamicina
all'estremita blu della valvola, spingendone la punta
attraverso la membrana blu e ruotandola in senso
orario. Iniettare tutta la soluzione di gentamicina

nel CERAMENT CMI. Vuotare completamente

1a SIRINGA ed evitare il flusso di ritorno tenendo

lo stantuffo premuto sul fondo prima di scollegarla.

9. Scollegare la SIRINGA dalla valvola sul
CERAMENT CMI e avviare immediatamente

il cronometro (t = 0 secondi). Miscelare puntando
verso il basso per 30 secondi, con una frequenza di
1 corsa completa circa al secondo. Ruotare Iimpugnatura /7
blu sulle posizioni finali. -

10. Ritrarre completamente limpugnatura blu nella
sua posizione di partenza e bloccare lo stantuffo

ruotando la ghiera blu in senso orario, fino a quando }y‘\\*

non si percepisce uno scatto.

s ®

11. Collegare il CERAMENT ID alla valvola e trasferire
immediatamente la pasta con una leggera pressione e con

lo stantuffo del CERAMENT ID rivolto verso I'alto. | segni di
gradazione sul CERAMENT ID devono essere rivolti verso I'utente.
Una volta riempito completamente il CERAMENT ID, la pasta

in eccesso iniziera a colare da sotto il cilindro. A questo punto,
interrompere il trasferimento.

12. Scollegare il CERAMENT ID riempito e togliere il dispositivo
di bloccaggio rosso dello stantuffo: la pasta € ora pronta all'uso.
Se richiesto, collegare al CERAMENT ID il cannula o un ago
opzionale (minimo 16 G).

Impianto del CERAMENT G

13. Attendere fino a raggiungere la consistenza desiderata della pasta, che si
ottiene dopo circa 4 minuti dall'inizio della miscelazione; iniettare con cautela
il materiale del CERAMENT ID nel vuoto / nella cavita ossea mediante ispezione
visiva.

14. Proseguire fino a riempire completamenteil vuoto / a cavita con una quantita
idonea di pasta, in base al giudizio del medico responsabile.

15. Una volta iniettata la pasta, lasciarla indurire ed evitare manipolazioni per
circa 15 minuti, soprattutto in caso di sanguinamento.

16. Suturare meticolosamente la ferita per evitare perdite nel tessuto molle.
Attenersi alla pratica clinica accettata per la terapia postoperatoria.

STERILITA

CERAMENT G & fornito sterile. | metodi di sterilizzazione impiegati sono i sequen-
tiirradiazione gamma, vapore e ossido di etilene.

CERAMENT G & previsto solo come monouso; il prodotto non puo essere risteriliz-
zato e non puo essere riutilizzato a causa del rischio di contaminazione.

INFORMAZIONI DA DARE AL PAZIENTE

Scheda dell'impianto

La scheda dell'impianto allegata deve essere consegnata al paziente. Prima
di consegnare la scheda al paziente, & necessario compilare le informazioni
sulla parte anteriore della scheda, mentre sul retro deve essere apposta
I'etichetta A0550.

Dépliant per il paziente

Le informazioni presenti in questa sezione devono essere trasmesse al paziente.
Le informazioni per il paziente sono inoltre disponibili sotto forma di dépliant
nella pagina web www.BONESUPPORT.com/patientinfo (indicata sulla scheda
dell'impianto).

Che cos’e CERAMENT G?

CERAMENT G & un sostituto per innesto osseo sintetico contenente solfato
di calcio (60%), idrossiapatite (40%), cloruro di sodio (5 mg per mL di pasta)
e gentamicina solfato. CERAMENT G eroga 17,5 mg di gentamicina per ogni mL
dipasta.

In quali casi viene utilizzato CERAMENT G?

CERAMENT G viene utilizzato per i pazienti che presentano un vuoto o un difetto
osseo, al fine di riempire tale vuoto o difetto per supportare il processo di guari-
gione dell'osso e prevenire infezioni.

Come funziona CERAMENT G?

CERAMENT G viene riassorbito e rimodellato in nuovo osso con il passare del
tempo, entro i 6-12 mesi successivi all'impianto. La gentamicina contribuisce
aprevenire la colonizzazione.

Sono ifollow-up o
stato impiantato CERAMENT G?

Non sono necessari ulteriori trattamenti chirurgici o monitoraggi: dopo I'inter-
vento chirurgico, il paziente verra sottoposto ai follow-up di routine.

ggi speciali per i pazienti su cui &

La gentamicina contenuta nel CERAMENT G significa cheil paziente non
deve assumere antibiotici a parte?

No. Se al paziente sono stati prescritti antibiotici dopo I'intervento chirurgico, &
necessario assumerli in quanto la gentamicina contenuta nel CERAMENT G non
sostituisce la necessita di assumere antibiotici per via orale 0 endovenosa.

Effetti avversi

L'impianto di CERAMENT G comporta gli stessi rischi associati ad ogni intervento
chirurgico, quali ad esempio infezioni, dolore, lividi, gonfiori e sanguinamento
nel sito dell'intervento.

Se CERAMENT G é stato utilizzato in prossimita di un‘articolazione, cio potrebbe
provocare un’infiammazione (arrossamento, gonfiore, dolore) dell‘articolazio-
ne stessa.

All'interno del tessuto molle, CERAMENT Gpuo provocare una reazione infiam-
matoria (arrossamento, gonfiore, dolore).

In rari casi, CERAMENT G puo provocare una fuoriuscita di liquido o fluido, di co-
lore bianco, dalla ferita: nella maggior parte dei casi, questo “drenaggio bianco
dalla ferita” si risolve entro due-tre settimane senza ulteriori trattamenti.

Consultare un medico se siverifica uno qualsiasi di questi sintomi.

Il paziente utilizza altri farmaci?

Seil paziente sta utilizzando, ha utilizzato direcente o potrebbe utilizzare qual-
siasi altro farmaco, deve informare il chirurgo.
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LIMITAZIONI

CERAMENT G pud essere venduto, distribuito e utilizzato esclusivamente in con-
formita all'uso previsto.

Il contenuto del presente documento non pud essere duplicato senza il permesso
scritto di BONESUPPORT AB.

I prodotti CERAMENT™ sono protetti da brevetti:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® & un marchio registrato di BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.htm|

Conservare CERAMENT G nella confezione chiusa in ambiente pulito e asciutto a
temperatura ambiente (15-30 °C/ 59-86 °F).

Non utilizzare il prodotto se una delle confezioni € stata aperta o danneggiata in
modo involontario o se la data di scadenza  stata superata.

Il materiale in eccesso e quello aperto ma inutilizzato devono essere smaltiti.
Il materiale utilizzato deve essere smaltito in conformita alle procedure ospedaliere.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E ALLA PRESTAZIONE
CLINICA

Una sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) sara disponibile nel database europeo sui dispo-
sitivi medici (EUDAMED), dove & collegata al numero UDI-DI di base del prodotto,
073500554304753.

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

Sessiverifica unincidente grave in relazione al CERAMENT G, & necessario
segnalarlo inmediatamente sia al produttore, sia all'autorita compe-
tente del proprio paese.

PRODUTTORE:

BONESUPPORT AB
Scheelevagen 19

IDEON Science Park

SE-22370 Lund, Svezia
Telefono: -+46 46 286 53 70
E-mail: info@bonesupport.com
E-mail: complaint@t

I lazione di
www.bonesupport.com

tuali incidenti)

t.com (per la

INFORMAZIONI PER L'ORDINE

N. articolo

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

C€ o

Glossario dei simboli

Simbolo Descrizione del simbolo

Simbolo Descrizione del simbolo

Tempo, misurato a partire dall‘inizio della miscelazione

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

Identificatore univoco del dispositivo (UDI)

Sito web con le informazioni per i pazienti

Indica che il dispositivo contiene o incorpora una sostanza
medicinale

Nome o ID del paziente

Indica che il dispositivo contiene o incorpora tessuti o cellule
di origine animale, oppure loro derivati

Nome e indirizzo dell’istituzione o del fornitore
di servizi sanitari che hanno eseguito I'impianto

Indica che si tratta di un dispositivo medico

Indica il sistema di barriera sterile

OB« «g|E| e

Data dell'impianto

Trasferire la
pasta sulla
siringa ID

Ce

30

s ~1 min

SUTURA
DELLA FERITA,
PERFORAZIONE E
INSERIMENTO VITI

~4 min ~7 min ~15min
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CERAMENT™

GEBRUIKSAANWUIJZING

BESCHRIJVING MIDDEL EN KLINISCH VOORDEEL

CERAMENT G is een injecteerbaar keramisch botsubstituut implantaat dat bestaat uit
calcumsulfaat (60%), hydroxyapatiet (40%), natriumchloride (5 mg/mL pasta) en
gentamicinesulfaat. CERAMENT G levert 17,5 mg Gentamicine per mL pasta.

Door de combinatie van calciumsulfaat en hydroxyapatiet wordt een optimale balans
verkregen tussen de resorptiesnelheid van het implantaat en de aangroeisnelheid
van het bot. Calciumsulfaat fungeert als een resorbeerbare drager voor hydroxyapa-
tiet. Hydroxyapatiet heeft een lage resorptiesnelheid en een hoge osteoconduc-
tiviteit, zodat de aangroei van bot wordt bevorderd en een langdurige structurele
ondersteuning kan worden geboden aan het nieuw gevormde bot.

Door de toevoeging van Gentamicine kan de vorming van Gentamicine gevoelige mi-
cro-organismen worden voorkomen, zodat het herstel van het bot wordt beschermd.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Zorgprofessionals.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Patiénten met een volgroeid skelet die een operatie nodig hebben voor botdefec-
ten die het risico lopen op bacteriéle kolonisatie.

WERKING

De werking bij injectie hangt samen met de gewenste verwerkingsdikte van
CERAMENT G.

Injecteerbaar: ongeveer 4-7 minuten.

Uithardingsfase: De wond kan na ongeveer 15 minuten worden gesloten. De volle-
dige uitharding van CERAMENT G wordt na 20 minuten bereikt.

Korrels: Vul de korrel mal binnen 6 minuten. Laat de korrels los na 20 minuten.
Boren: Er kan na 15 minuten in het materiaal worden geboord.

Na implantatie: CERAMENT G wordt geresorbeerd en geremodelleerd binnen
6-12 maanden na implantatie tot nieuw bot.

Alle aangegeven tijden zijn van toepassing nadat met het mengen is gestart. Meer
gedetailleerde informatie vindt u in de Gebruiksaanwijzing.

BEOOGD GEBRUIK

CERAMENT G is een resorbeerbaar, keramisch en implanteerbaar botsubstituut dat is
bedoeld om defecten in het skelet op te vullen zodat het bot beter herstelt.
CERAMENT G is een botdefectvuller welke ervoor kan zorgen dat tijdens een chirurgi-
sche ingreep osteosynthesemateriaal en botfragmenten beter op hun plaats blijven.
Gentamicine wordt aan CERAMENT G toegevoegd om de vorming van voor genta-
micine gevoelige micro-organismen te voorkomen, zodat het herstel van het bot
wordt beschermd.

INDICATIES

CERAMENT Gis geindiceerd om in defecten van het skelet, bijvoorbeeld ledematen en
bekken (alleen tijdens acetabulum revisie), te worden geplaatst die niet van wezen-
lijk belang zijn voor de dragende stabiliteit van de botstructuur.

Deze botdefecten kunnen zijn:

Patiénten met een volgroeid skelet: Botdefecten zijn spontaan opgetreden hotde-
fecten, botdefecten door een chirurgische ingreep ontstaan, botdefecten door een
trauma veroorzaakt, tijdens primaire of correctieve chirurgie en botdefecten rondom
hardware implantaten.

WERKINGSMECHANISME

Het middel CERAMENT G heeft twee werkingsmechanismen:

« Het primaire werkingsmechanisme is een resorbeerbaar, keramisch, botvervan-
gend implantaat dat is bedoeld om defecten in het skelet op te vullen, zodat
het bot beter herstelt. CERAMENT G werkt als een botdefectvuller dat ervoor kan
zorgen dat tijdens een chirurgische ingreep osteosynthesemateriaal en botfrag-
menten beter op hun plaats blijven.

« Het secundaire werkingsmechanisme is de vorming van voor gentamicine gevoeli-
ge micro-organismen voorkomen, zodat het herstel van het bot wordt beschermd.

CONTRA-INDICATIES
« Overgevoeligheid voor aminogl
« Myasthenia gravis

« Ernstig nierfalen

« Bestaande verstoorde calciumhuishouding
« Iwangerschap

« Borstvoeding

oside antibiotica

WAARSCHUWINGEN
« De toevoeging van Gentamicine sluit de noodzaak van systemische antibiotica
niet uit.

VOORZORGSMAATREGELEN

Praktische instructie voor steriel/aseptisch gebruik
« Houd u aan steriele chirurgische technieken wanneer u de CERAMENT G-pasta
bereidt.

Ondersteunende therapie

« Adequaat (chirurgisch) debridement is noodzakelijk als er een (bestaande) infectie
is geconstateerd.

« Breng actieve bloedingen onder controle en verwijder bloedstolsels en weefself-
ragmenten bij open chirurgie.

- Gebruik van actieve zuigdrainage kan leiden tot afname van de effectieve dosis
Gentamicine.

« Raadpleeg en volg de gebruik
middelen.

Informatie met betrekking tot het middel

- Contact tussen CERAMENT G en vitaal bot, en ook factoren voor normale condities
van botgenezing en botgroei, zoals in dit deel beschreven, zijn vereisten voor een
goed behandelingsresultaat.

« Niet bedoeld voor defecten die worden belast, tenzij een grondige evaluatie rede-
nen geeft om aan te nemen dat het corticale bot, de chirurgische fixatie of de in situ
osteosynthese voldoende is om belasting aan te kunnen.

« CERAMENT G mag niet worden gebruikt in gewrichten omdat de aanwezigheid kan
leiden tot ontsteking of mechanische obstructie/schade. Bij gebruik in de nabijheid
van gewrichten moet ervoor worden gezorgd dat botholtes geimplanteerd met
CERAMENT G niet in verbinding staan met gewrichtsruimtes, bijvoorbeeld door
adequate repositie te verzekeren en/of door fluoroscopische begeleiding (leidend
en/of bepaald door goede chirurgische observatie en ervaring).

« Contact met gewrichtsvloeistof kan resorptie van CERAMENT G veroorzaken.

« Overdruk tijdens het injecteren dient te worden vermeden omdat intramedullaire
injectie van een botvulmiddel tot vetembolisatie of embolisatie van het hulpmiddel
in de bloedstroom kan leiden.

« Niet overvullen.

« In Aneurysmatische botcysten (ABC's) en andere botcysten die geneigd zijn grote

volumes vloeistof te producten, is er een verhoogd risico van wonddrainage, ont-

steking van zacht weefsel en wondafbraak indien behandeld door open chirurgie.

Gebruik CERAMENT G in korrelvorm in plaats van een complete holtevulling voor

deze indicaties.

Geen Klinische ervaring met additieven in CERAMENT G. Het gebruiken van alter-

natieve ingen en/of het gen van andere substanties aan het

mengsel kan de productuitharding op een ongec le manier beinvloed:
en kan invioed hebben op de veiligheid en effectiviteit van het product.

« Wanneer gebruikt als een alternatief voor autograft houdt u er dan rekening mee
dat net als vele synthetische botholtevulstoffen CERAMENT G niet is ontworpen om
te osteo-inductief of osteogeen te zijn.

« Als u CERAMENT G in combinatie met een allograft of autograft gebruikt, dient u
elke component afzonderlijk aan te brengen, zonder deze met elkaar te vermengen
voorafgaand aan de plaatsing, aangezien vermenging de uithardingstijd op een

Ilend

ijzing van hulp-

Inard i

ongec manier kan beil
Als u met CERAMENT G de h ialen en botfi tijdens een
chirurgische ingreep beter op hun plaats wilt houden, dient u voor een optimaal
resultaat de voorgeschreven uitharding van het materiaal af te wachten.

Informatie met betrekking tot de patiént
« Het is aanbevolen de medische geschiedenis van de patiént zorgvuldig te onder-
zoeken.

Informatie met betrekking tot het gebruik van Gentamicine

« CERAMENT G dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij ouderen en in
het algemeen bij patiénten met een aangetaste nierfunctie. Andere belangrijke
factoren die de patiént vatbaar maken voor toxiciteit zijn diabetes, vestibulaire

issen met betrekking tot het gehoor, midd: king, een geschiedenis

van middenoorontsteking, eerder gebruik van ototoxische geneesmiddelen en een
genetisch bepaalde aanleg voor ototoxiciteit als gevolg van aminoglycoside.

- Wanneer het middel gelijktijdig met andere neurotoxische en/of nefrotoxische ge-
neesmiddelen wordt gebruikt, kan dit leiden tot een grotere gentamicinetoxiciteit.
U dient de volgende middelen niet gelijktijdig toe te dienen:

« Neuromusculaire blokkers, zoals succinylcholine en tubocurarine.
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« Overige potentieel nefr
losporinen en methicilline.

« Snel werkende diuretica, zoals ethacrynic zuur en furosemide.

« Overige aminoglycosides.

« Ter voorkoming van het risico op ongewenste bijwerkingen is het raadzaam om
(voor, tijdens en na) de behandeling de nierfunctie (serumcreatinine, creatinine-
klaring) en de lever- en laboratoriumparameters voortdurend te controleren.

« Sulfieten kunnen allergische reacties veroorzaken, waaronder anafylactische

symptomen en bronchospasme bij daarvoor vatbare personen, vooral diegenen

met een geschiedenis van astma of allergie.

Patiénten die worden behandeld met Gentamicine moeten nauwlettend klinisch

worden geobserveerd vanwege de mogelijke toxiciteit van Gentamicine.

- Bij ige patiénten met nieri iéntie is een voorbijgaande toename van
bloedureumstikstof geconstateerd, dat meestal terugkeerde naar normale waar-
den tijdens of na beéindiging van de behandeling.

- Gentamicine dient zorgvuldig te worden gebruikt in gevallen waarin sprake is van
spierzwakte.

« In geval van significante obesitas dient de gentamicineserumtiter nauwlettend te
worden gecontroleerd en een verlaging van de dosis te worden overwogen.

ische of ototoxische g z0als cepha-

Mogelijke interacties met gelijktijdig gebruik met farmaceutische

middelen

(i) Antibacteriéle middelen: vergroot risico van nefrotoxiciteit voor cefalospo-
rines, vooral cefalotine.

(i) Van Gentamicine is bekend dat het de werking van anticoagulantia, zoals
warfarine en fenindion, versterkt.

(iii)  Antimycotica: vergroot risico van nefrotoxiciteit voor natamycine.

(iv)  Cholinergica: antagonisme van het effect van neostigmine en pyridostigmine.

(v)  Ciclosporine, cisplatinum: vergroot risico op nefrotoxiciteit.

(vi)  Cytotoxica: vergroot risico van nefrotoxiciteit en mogelijk risico van oto-
toxiciteit voor cisplatinum.

(vii)  Diuretica: vergroot risico op ototoxiciteit voor lisdiuretica.

(viii) Spierverslappers: de werking van niet-depolariserende spierverslappers,
z0als tubocurarine, wordt versterkt. Er zijn gevallen gemeld van neuro-
musculaire blokkering en paralyse van de ademhaling door toediening van
aminoglycosiden bij patiénten die tijdens de anesthesie curare-achtige
spierverslappers toegediend kregen.

(ix)  Gelijktijdig gebruik van bisfosfonaten leidt mogelijk tot een vergroot risico
van hypocalciémie.

(x)  Gelijktijdig gebruik van botulinetoxine en gentamicine leidt mogelijk tot
een vergroot risico van toxiciteit door toegenomen neuromusculaire blok-
kering.

Lokale interacties
Gevolgen van gelijktijdig gebruik van andere lokaal toegediende geneesmidde-
len zijn niet bekend.

BIJWERKINGEN

« Andere bijwerkingen met betrekking tot Gentamicine zijn o.a. acuut nierfalen,
misselijkheid, braken, urticaria, reversibele granulocytopenie, overgevoeligheid,
anafylactische reacties, anemie, bloeddyscrasie, krampen, toxiciteit voor het cen-
trale zenuwstelsel, abnormale hepatische functie, hypomagnesiémie, stomatitis,
purpura, allergische contactovergevoeligheid en neuromusculaire blokkering.

- Een combinatie van antibiotica met Gentamicine is in verband gebracht met
zeldzame gevallen van diarree vanwege Clostridium difficile.

DISCLAIMER
« In gevallen waarin het niet mogelijk is om de wond voldoende te sluiten bestaat er
eenrisico op een ontstekingsreactie van de huid en/of verlengde wonddrainage.

« Botfracturen en wondcomplicaties zoals hematoom, wonddrainage, infectie en an-
dere complicaties zijn mogelijke bijwerkingen bij een chirurgische ingreep.

COMPONENTEN EN SAMENSTELLING

Bereiding van de gentamicine-oplossing

SYRINGE (SPUIT)
Deze spuit moet worden gebruikt wanneer u de gentamicine-oplossing bereidt.
Het juiste volume wordt aangeduid met de rode markering.

CERAMENT MIXING LIQUID
Natriumchloride 9 mg/mL vloeibaar voor het oplossen van het gentamicinesulfaat.

CERAMENT GENTAMICINE
Gentamicinesulfaat, 1 mL CERAMENT G-pasta bevat 17,5 mg Gentamicine.

—o-

BONESUPPORT DP
2 scherpe kunststof pinnen met onluchtingsmechanisme. Een hulpmiddel dat de
bereiding van de gentamicine-oplossing vergemakkelijkt.

Bereiding van CERAMENT G-pasta

CERAMENT CMI
Een handmixer die is gevuld met keramisch botvervangend middel, een mengsel van
enhvd .

De volgende bijwerkingen zijn gemeld ten gevolge van de t

caldi If:

van keramische botvervangende producten N

« Botsubstituten op basis van calcium geven de wonddrainage mogelijk een
witte kleur. Dit hoeft geen probleem te zijn, maar u dient wel te letten op infec-
tiegevaar wanneer drainage plaatsvindt.

« Kan een ontstekingsreactie veroorzaken indien aanwezig in zacht weefsel.

« Erzijn in de literatuur meldingen geweest van idiosyncratische reacties (laryngo-
spasme en tachyaritmie) bij kinderen tot 15 jaar die werden behandeld met
keramisch botvervangend middel met 75-100% calciumsulfaat en 0-25% calci-
umfosfaat.

Bekende bijwerkingen gerelateerd aan systemisch gebruik van
Gentamicine

Deze bijwerkingen zijn bekende bijwerkingen gerelateerd aan systemische gen-
tamicine, maar waarvan niet bekend is dat ze te maken hebben met het gebruik
van CERAMENT G. Niettemin wordt aanbevolen dat gebruikers bestuderen welke
mogelijke bijwerkingen die gepaard gaan met het systemische gebruik van gen-
tamicine zij kunnen ervaren.

- Ototoxiciteit en nefrotoxiciteit zijn de meest bekende bijwerkingen met be-
trekking tot de gentamicinetherapie. Beide effecten houden verband met
nierinsufficiéntie, en daarom moet bij dergelijke patiénten een aangepaste
dosis worden overwogen. Bovendien zijn zeldzame gevallen gemeld waarbij
de elektrolietbalans is gewijzigd, inclusief hypocalcemie en hypokaliémie, die
worden veroorzaakt door een renale tubulaire disfunctie. Vestibulaire schade
en ototoxiciteit is doorgaans reversibel.

« De toxiciteit houdt, zoals dat ook bij andere aminoglycosides het geval is,
verband met de concentratie in het serum. Bij serumspiegels van meer dan
10 pg/mL kan het vestibulaire mechanisme worden aangetast.

patiet

CERAMENT ID
Doseerspuit (nauwkeurigheid schaalverdeling + 5%).

Valve (Klep)
0Om de aansluiting tussen de CERAMENT CMI en de spuiten mogelijk te maken.

Tip Extender (Puntverlenger)
Twee puntverlengers in verschillende lengtes om het injecteren van de pasta te verge-
makkelijken, te gebruiken met CERAMENT ID.

BENODIGDE AANVULLENDE HULPMIDDELEN
« Stopwatch

OPTIONELE HULPMIDDELEN
« Een canule of een naald met een minimumdiameter van 16G
« Mal voor het maken van korrels

GEBRUIKSAANWUZING

+ 1 mL pasta bevat 17,5 mg Gentamicine (in de vorm van gentamicinesulfaat).
Pas de hoeveelheid pasta aan voor een geschikte dosis Gentamicine.

+ Deaanbevolen h Iheid voor diende G icine is 3-6 mg
Gentamicine per kg lichaamsgewicht.

+ Raak de pasta niet meer aan nadat u deze hebt aangebracht.
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STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

CERAMENT G wordt geleverd in een kartonnen buitendoos met daarin een plas-
tic bakje in een Tyvek-zakje (steriele barriere) met daarin alle componenten.
De kartonnen doos met inhoud is ethyleenoxide gesteriliseerd om de steriliteit van
de oppervlakte van alle componenten te garanderen.

Bereiding van de gentamicine-oplossing
1. Verwijder de transparante dop van de CERAMENT
MIXING LIQUID en de beschermkap van een van de
BONESUPPORT DP's en duw de BONESUPPORT DP
door het membraan van de CERAMENT MIXING LIQUID
terwijl het flesje stabiel staat.

2. Bevestig de SPUIT aan de BONESUPPORT DP, draai deze
ondersteboven en zuig vloeistof op naar de rode markering
op de cilinder van de SPUIT. Koppel daarna de SPUIT los van
de BONESUPPORT DP.

3. Verwijder het deksel van de flesje met CERAMENT
GENTAMICINE en de beschermkap van de tweede
BONESUPPORT DP en duw de BONESUPPORT DP
door het membraan van hetflesje met CERAMENT
GENTAMICINE terwijl u het flesje stabiel houdt.

4. Bevestig de SPUIT aan de BONESUPPORT DP op
het flesje CERAMENT GENTAMICIN en injecteer de
vloeistof om het Gentamicinepoeder op te lossen.

5. Zuig alle gentamicine-oplossing terug in de SPUIT.
De gentamicine-oplossing is nu gereed om in de
CERAMENT CMI te worden gespoten.

Bereiding van CERAMENT G-pasta

6. Trek de blauwe hendel op de CERAMENT CMI
terug en verwijder de rode stopring.

7. Verwijder de dop op de CERAMENT CMI en bevestig
de klep met het open uiteinde naar de CERAMENT CMI
door deze rechtsom te draaien.

8. Bevestig de SPUIT met gentamicine-oplossing op
het blauwe uiteinde van de klep door het blauwe
membraan te drukken en rechtsom te draaien.
Spuit de gentamicine-oplossing helemaal in de
CERAMENT CMI. Maak de SPUIT helemaal leeg

en voorkom terugstroming door de zuiger tegen de
bodem te blijven drukken voordat u deze losmaakt.

9. Maak de SPUIT los van de klep op de

CERAMENT CMI en start onmiddellijk de stopwatch
(t=0'seconden). Meng het geheel 30 seconden lang
met een frequentie van ongeveer 1 volledige slag per V7
seconde met de punt naar beneden. Trek de blauwe )
hendel volledig uit bij elke rotatie.

10. Trek het blauwe handvat volledig in de achterwaartse

positie en vergrendel de zuiger door de blauwe kraag S
rechtsom te draaien tot u een klik hoort. M

11. Bevestig de CERAMENT ID aan de klep en duw

de pasta onmiddellijk met een lichte druk en met

de zuiger van de CERAMENT ID naar boven. De maatverdeling
op de CERAMENT D moet naar de gebruiker worden gericht. S
Wanneer de CERAMENT ID volledig is gevuld, komt de overtollige (z"y

pasta it het onluchtingsgat onder de manchet vandaan.
Stop het vullen van de doseerspuit wanneer dit gebeurt.

12. Maak de gevulde CERAMENT ID los en verwijder de rode stop;
de pasta is nu gereed voor gebruik. Indien van toepassing,
bevestig de puntverlenger of een optionele naald (minimaal 16G) i
aan de CERAMENT ID. I

Implantatie van CERAMENT G

13. Wacht tot de pasta de gewenste dikte heeft, ongeveer 4 minuten na begin
van het mengen; injecteer voorzichtig de pasta vanuit de CERAMENT ID in het
botdefect onder visuele inspectie.

14. Ga door met vullen tot, naar het oordeel van de verantwoordelijke arts,
de juiste hoeveelheid pasta in het botdefect is geinjecteerd.

15. Nadat de pasta is geplaatst, moet u deze gedurende 15 minuten laten uit-
harden en voorkomen dat u deze nog manipuleert, vooral wanneer er zich bloe-
dingen voordoen.

16. Sluit de wond zorgvuldig om lekken in weke delen te voorkomen. Voer
postoperatieve zorg uit conform de aanvaarde klinische praktijk.

STERILITEIT

CERAMENT G wordt steriel geleverd. De sterilisatiemethode is gammabestraling,
stoom en ethyleenoxide.

CERAMENT G is een wegwerpartikel en is bedoeld voor eenmalig gebruik; het
product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en mag niet opnieuw worden
gebruikt vanwege het risico op verontreinigingen.

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

Implantaatkaart

De meegeleverde implantaatkaart moet aan de patiént worden gegeven. De infor-
matie op de voorkant van de kaart moet worden ingevuld en het etiket AO550 moet
aan deachterkant worden bevestigd voordat het aan de patiént wordt overhandigd.

Patiént informatie brochure

De informatie in deze rubriek moet aan de patiént worden doorgegeven.
De patiént informatie is ook beschikbaar als bijsluiter op de webpagina
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (vermeld op de implantaatkaart).

Wat is CERAMENT G?

CERAMENT G is een synthetisch botsubstituut implantaat en bevat calcium-
sulfaat (60%), hydroxyapatiet (40%), natrimchloride (5 mg/mL pasta) en
gentamicinesulfaat. CERAMENT G levert 17,5 mg Gentamicine per mL pasta.

Wanneer wordt CERAMENT G voorgeschreven?

CERAMENT G wordt voorgeschreven aan patiénten met een botholte/defect,
om de botholte/defect op te vullen om botgenezing te ondersteunen en infectie
tevoorkomen.

Hoe werkt CERAMENT G?

Na verloop van tijd wordt CERAMENT G geresorbeerd en geremodelleerd binnen
6-12 maanden na implantatie tot nieuw bot. De gentamicine helpt kolonisatie
te voorkomen.

Is er een speciale vervolgactie of controle nodig als u CERAMENT G hebt|
geimplanteerd?

Eris geen verdere chirurgische behandeling of controle nodig, u krijgt routine-
matige vervolgafspraken na uw operatie.

Betekent de Gentamicine in CERAMENT G dat ik geen antibiotica apart|
hoefte nemen?

Nee. Als u na uw operatie antibiotica heeft voorgeschreven gekregen, moet u
deze innemen, omdat gentamicine in CERAMENT G de noodzaak van orale of]
intraveneuze antibiotica niet vervangt.

Nadelige effecten

Implanteren van CERAMENT G brengt dezelfde risico's met zich mee die gepaard
gaan met elke operatie, zoals infectie, pijn, blauwe plekken, zwelling en bloe-
dingen op de plaats van de operatie.

Als CERAMENT G in de buurt van een gewricht wordt gebruikt, kan dit een ont-
steking (roodheid, zwelling, pijn) van het gewricht veroorzaken.

In zacht weefsel kan CERAMENT G een ontstekingsreactie veroorzaken (rood-
heid, zwelling, pijn).

In zeldzame gevallen kan CERAMENT G leiden tot een verzameling vloeistof]
of vocht die lekt uit de wond, die wit van kleur is. Deze "witte wonddrainage"
verdwijnt in de meeste gevallen binnen twee-drie weken zonder verdere be-|
handeling.

Zoek medisch advies als u een van deze symptomen ervaart.

Gebruikt uandere geneesmiddelen?
Vertel het uw chirurg als u andere geneesmiddelen gebruikt, onlangs hebt ge-|
bruikt of zou kunnen gebruiken.
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BEPERKINGEN

CERAMENT G mag alleen worden verkocht, gedistribueerd en gebruikt overeen-
komstig het beoogde gebruik.

Deinhoud van dit document mag niet worden verveelvoudigd zonder schriftelijke
toestemming van BONESUPPORT AB.

De CERAMENT™ -producten zijn beschermd door octrooien:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® is geregistreerd handelsmerk van BONESUPPORT AB:
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Bewaar CERAMENT G ongeopend in een schone en droge omgeving bij kamer-
temperatuur (15-30°C/59-86 °F).

Niet gebruiken als een verpakking onbedoeld geopend of beschadigd is of als de
vervaldatum is overschreden.

Overgebleven materiaal en geopende maar niet gebruikte materialen moeten
worden afgevoerd. Gebruikt materiaal dient te worden afgevoerd overeenkom-
stig de ziekenhuisprocedures.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) zal beschik-
baar zijn in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED),
waar deze is gekoppeld aan het Basic UDI-DI-nummer van het product,
073500554304753.

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

Als u een ernstig incident meemaakt met betrekking tot CERAMENT G,
meld dit dan onmiddellijk aan zowel de fabrikant als de bevoegde
autoriteit van uw land.

GEPRODUCEERD DOOR:

BONESUPPORT AB

Scheelevagen 19

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Zweden

T: +46 46 286 53 70

E-mail: info@bonesupport.com

E-mail: complaint@bonesupport.com (voor het melden van incidenten)
www.bonesupport.com

BESTELGEGEVENS

Artikel nummer/ltem

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

C€ o

Symbolenlijst

Beschrijving symbool

Symbool Beschrijving symbool

Tijd, gemeten vanaf de start van het mengen

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Uniek ID van het middel (UDI)

Informatiewebsite voor patiénten

Geeft aan dat het hulpmiddel een medicinale stof bevat

Naam van de patiént of patiént-ID

Geeft aan dat het hulpmiddel weefsels of cellen van dierlijke
oorsprong of derivaten daarvan bevat

Naam en adres van de implanterende
zorginstelling/-aanbieder

Geeft aan dat het middel een medisch hulpmiddel is

Geeft het steriele barriéresysteem aan

O|El|9| || e

Datum implantatie

Breng de pasta
in de ID-spuit

Ce

30

s ~Tmin

WOND SLUITEN /
BOREN EN SCHROEF
PLAATSEN

~15min

~4min ~7min
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CERAMENT™

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE 0G KLINISK NYTTE

CERAMENT G er et injiserbart keramisk bensubstitutt bestdende av kalsium-
sulfat (60 %), hydroksylapatitt (40 %), natriumklorid (5 mg/mL masse) og
gentamicinsulfat. CERAMENT G leverer 17,5 mg gentamicin/mL masse.

Ved & kombinere kalsiumsulfat og hydroksylapatitt oppnds en optimal balanse
mellom implantatets resorpsjonhastighet og benveksthastighet. Kalsiumsulfat
fungerer som en resorberbar beerer for hydroksylapatitt. Hydroksylapatitt har
lav resorpsjonshastighet, viser hay osteokonduktivitet som fremmer beninn-
vekst og gir strukturell langtidsstotte til det nydannede benet.

Ved 4 tilsette Gentamicin kan du forebygge kolonisering med Gentamicin-
sensitive mikroorganismer og beskytte bentilhelingen.

TILTENKTE BRUKERE
Helsepersonell.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Skjelettmodne pasienter som trenger kirurgi for benhulrom som er utsatt
for risiko for bakteriell kolonisering.

YTEEVNE
Injeksjonsytelsen er avhengig av den onskede arbeidskonsistensen til
CERAMENTG.

Injiserbar: (a. 4-7 minutter.

Endelig herding: Saret kan lukkes etter ca. 15 minutter. CERAMENT G oppnér
endelig herding etter 20 minutter.

Kuler: Fyll formhulrom innen 6 minutter. Frigjor kuler etter 20 minutter.
Boring: Boring i materialet kan utfores etter 15 minutter.

Etter implantering: CERAMENT G resorberes og remodelleres i nytt bein
innen 612 maneder etter implantering.

Alle tidsangivelser gjelder fra man begynner & blande. Mer detaljert informa-
sjon finnes i «Bruksanvisningy.

TILTENKT BRUK

CERAMENT G er et resorberbart keramisk bensubstitutt som skal erstatte man-
glende bensubstans i skjelettsystemet for @ fromme bentilhelingen.
CERAMENT G danner et bensubstitutt som under et kirurgisk inngrep kan dekke
over implantater og fylle inn bendefekter.

Gentamicin inngar i CERAMENT G for & hindre kolonisering av gentamicin-
sensitive mikroorganismer for & beskytte bentilhelingen.

INDIKASJONER
CERAMENT G er indisert til plassering i benhulrom eller mellomrom i skje-

ADVARSLER
« Tilsetting av Gentamicin pavirker ikke behovet for systemisk antibiotika.

FORSIKTIGHETSREGLER

Praktisk instruksjon for steril/aseptisk bruk
« Folg steril operasjonsteknikk ved klargjoring av CERAMENT G-massen.

Stottebehandling

« Hensiktsmessig debridement er nadvendig hvis det er identifisert en forut-
eksisterende infeksjon.

. Eontroller aktiv bladning og flern koagler og vevsfragmenter ved dpen

irurgi.

« Bruk av aktiv sugdrenering kan fore til en reduksjon i effektiv dose av
Gentamicin.

« Les og folg bruksanvisningen for eventuelt tilleggsutstyr som brukes.

Utstyrsrelatert

« Det er en forutsetning for et godt behandlingsresultat at det er kontakt mel-
lom CERAMENT G og vitalt ben, og at det er normale vilkar for frakturtilheling
eller benvekst som beskrevet i dette avsnittet.

« Ikke beregnet pa belastningsharende omrader, med mindre det kan antas
etter grundige undersokelser at kortikalis, den kirurgiske fikseringen eller
osteosyntesen pa stedet er tilstrekkelig for en belastningshrende funksjon.

« CERAMENT G ma ikke brukes i ledd siden det kan forarsake betennelse el-
ler mekanisk hindring/skade. Ved bruk i naerheten av ledd ber det pases at
benhulrom der CERAMENT G implanteres, ikke er i kontinuitet med leddrom,
for eksempel ved & sikre tilstrekkelig frakturreduksjon og/eller ved & bruke
gjennomlysing (avgjores i henhold til beste kirurgiske praksis).

« Kontakt med leddvaeske kan fore til resorpsjon av CERAMENT G.

« Det bor ikke brukes for mye kraft under injisering siden intramedulleer injek-
sjon av alle typer bensubstitutt kan fare til fettembolisering eller embolise-
ring av enheten inn i blodomlapet.

« Ikke overfyll.

« Ved aneurysmale bencyster (ABCs) og andre bencyster som kan produsere
store vaeskemengder, er det okt risiko for sdrdrenasje, blotvevsbetennelse
og tilhelingsproblemer ved behandling med apen kirurgi. Bruk CERAMENT G
i kuleform i stedet for fullstendig hulromsfylling for disse indikasjonene.

« Ingen klinisk erfaring med tilsetningsstoffer i CERAMENT G. Bruk av alterna-
tive blandelasninger og/eller tilsetning av andre stoffer i blandingen kan pa-
virke produktherdingen pa en ukontrollert mate og kan pavirke sikkerheten
og effekten av produktet.

« Nar CERAMENT G brukes som et alternativ til autograft, gjeres det oppmerk-
som pa at produktet i likhet med mange syntetiske bensubstitutter ikke er
ment & vaere osteoinduktivt eller osteogenisk.

« Hvis CERAMENT G blir brukt sammen med allograft eller autograft, skal hver

lettsystemet, dvs. ekstremiteter og bekken (bare under acetabul
som ikke er vesentlig for stabiliteten i benstrukturen.

Disse ossgse defektene kan:

Hos skjelettmodne pasienter: f.eks. oppsta av seg selv, som et resultat av ki-
rurgiske inngrep, som et resultat av traumatisk skade pa benet, pavist under
primaer kirurgi og revisjonskirurgi, eller ossgse defekter som blir funnet rundt
metalldeler.

VIRKEMATE

Utstyret CERAMENT G har to virkemater:

« Primeer virkemate er & vaere et resorberbart keramisk bensubstitutt beregnet
pa a fylle mellomrom og hulrom i skjelettsystemet for & fremme bentilhe-
ling. CERAMENT G danner et bensubstitutt som under et kirurgisk inngrep
kan dekke over implantater og fylle inn bendefekter.

« Sekundzer virkemate er & hindre kolonisering av gentamicinsensitive mikro-
organismer for & beskytte bentilhelingen.

KONTRAINDIKASJONER

- Overfalsomhet overfor aminoglykosidantibiotika

- Myasthenia gravis

« Alvorlig nedsatt nyrefunksjon

« Foruteksisterende kalsium-relatert stoffskiftelidelse
- Graviditet

- Amming

visjon),

ke anvendes separat, uten & blande dem for de anvendes, siden
blandmg kan pavirke herdingen pa en ukontrollert méte.

« Hvis CERAMENT G brukes til & forsterke innretting av metalldeler og ben under
kirurgiske inngrep, ma du vente til materialet er sluttherdet for optimal bruk.

Pasientrelatert
« Grundig undersokelse av pasientens sykehistorie anbefales.

Knyttet til bruken av gentamicin

« CERAMENT G mé brukes med forsiktighet hos eldre og generelt hos pasi-
enter med nedsatt nyrefunksjon. Diabetes, auditiv vestibular dysfunsjon,
otitis media, tidligere utbrudd av otitis medla tidligere bruk av ototoksnske
legemidler og en genetisk betinget hoy falsomhet for ami idi t
ototoksisitet, er andre viktige faktorer som kan pred|sponere pasienten for
toksisitet.

- Samtidig bruk av andre nevrotoksiske og/eller nefrotoksiske legemidler kan
oke risikoen for Gentamicintoksisitet. Samtidig inntak av falgende legemidler
ber unngas:

« Nevromuskulaere blokkere som for eksempel suksinylkolin og tubokurarin.

« Andre potensielt nefrotoksiske eller ototoksiske legemidler som cefalospor-
iner og methicillin.

« Kraftige diuretika som for eksempel etakrynsyre og furosemid.

« Andre aminoglykosider.
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« For & unnga risikoen for ugnskede hendelser anbefales det a overvake nyre-
funksjonen (for, under og etter) (serumkreatinin, kreatinin-clearance) samt
lever- og laboratorieparametre kontinuerlig.

« Sulfitter kan fordrsake allergilignende reaksjoner, deriblant anafylaktiske
symptomer og bronkospasmer hos mottakelige personer, szrlig de som har
en sykdomshistorie med astma eller allergi.

« Pasient som behandles med gentamicin, ma holdes under tett klinisk obser-
vasjon pa grunn av potensiell toksisitet.

« Hos enkelte pasienter med nedsatt nyrefunksjon har man sett en midlertidig
okning i blod-urea-nitrogen, som vanligvis har gétt tilbake til normalen igjen
mens behandlingen pagar, eller etter at den er avsluttet.

« Gentamicin bor brukes med forsiktighet ved tilstander der det forekommer
muskelsvakhet.

« [tilfeller der det forekommer betydelig fedme, bar serumkonsentrasjonen av
Gentamicin overvakes noye, og det ma vurderes a redusere dosen.

Potensielle interaksjoner ved samtidig bruk av farmasoytiske

midler

(i) Antibakterielle midler: gkt risiko for nefrotoksisitet med cefalosporiner,
seerlig cefalotin.

(i) Gentamicin har vart kjent for & forsterke virkningen av blodfortyn-
nende midler som for eksempel warfarin og fenylindandion.

(iii) ~ Soppdrepende midler: gkt risiko for nefrotoksisitet med amfotericin.

(iv)  Kolinerge legemidler: antagonisme av virkningen av neostigmin og
pyridostigmin.

(v)  Cyclosporin, cisplatin: gkt risiko for nefrotoksisitet.

(vi)  Cytotoksiske legemidler: okt risiko for nefrotoksisitet og mulig risiko

for ototoksisitet med cisplatin.

Diuretika: skt risiko for ototoksisitet med loop-diuretika.

Muskelrelakserende midler: virkningen av ikke-depolariserende

muskelrelakserende midler som for eksempel tubocurarin forbedres.

Nevromuskular blokade og respirasjonsparalyse har blitt rapportert

ved administrasjon av aminoglykosider til pasienter som har fatt

muskelrelakserende midler av curare-typen under anestesi.

(ix) ~ Samtidig bruk av bisfosfonater kan ke risikoen for hypokalsemi.

(x)  Samtidig bruk av botulinumtoksin og Gentamicin kan gke risikoen for
toksisitet pa grunn av utvidet nevromuskular blokade.

(vii
(viii

Lokale interaksjoner
Konsekvenser av samtidig bruk av andre legemidler som administreres
lokalt, er ikke kjent.

BIVIRKNINGER

Bivirkningene nedenfor har blitt rapportert ved bruk av keramiske
bensubstitutter.

- Kalsiumbaserte bensubstitutter kan farge sdrdrenasjen hvit. Dette burde
ikke gi grunn til bekymring, men vaer imidlertid oppmerksom pa risikoen
forinfeksjon nar drenasje forekommer.

« Massen kan forarsake en betennelsesreaksjon dersom den lekker inn i
blgtvev.

« Det er i litteraturen rapportert om allergiske reaksjoner (larynxspasme og
takyarytmi) hos barn pa inntil 15 ar som behandles med keramisk bensub-
stitutt som inneholder 75-100 % kalsiumsulfat og 0-25 % kalsiumfosf:

Kjente bivirkninger knyttet til systemisk bruk av gentamicin

Disse bivirkningene er rapporterte bivirkninger som er knyttet til syste-
misk gentamicin, men som ikke er kjent for d vaere knyttet til bruken av
CERAMENT G. Ikke desto mindre anbefales det at brukerne gjor seq kjent med
de potensielle bivirkningene forbundet med systemisk bruk av gentamicin.

« Ototoksisitet og nefrotoksisitet er de mest vanlige bivirkningene knyttet til
behandling med Gentamicin. Begge typer bivirkninger er knyttet til nedsatt
nyrefunksjon, og det ma derfor vurderes d endre dosen for disse pasientene.
Det har ogsa i sjeldne tilfeller blitt rapportert om endringer i elektrolytt-
balansen, deriblant hypokalsemi og hypokalemi, fordrsaket av tubulaer
nyresykdom. Vestibulere skader og ototoksisitet er vanligvis reversible.

- Som med andre aminoglykosider er toksisiteten knyttet til serumkonsen-
trasjonen. Ved serumnivaer over 10 yg/mL kan den vestibulzere mekanis-
men bli pavirket.

« Andre bivirkninger knyttet til Gentamicinbehandling omfatter akutt
nyresvikt, kvalme, oppkast, elveblest, reversibel granulocytopeni, over-
folsomhet, anafylaktiske reaksjoner, anemi, bloddyskrasi, krampeanfall,
toksisitet i sentralnervesystemet, unormal leverfunksjon, hypomagnesemi,
stomatitt, purpura, allergisk kontakteksem og nevromuskular blokade.

« Det har i sjeldne tilfeller blitt rapportert om Clostridium difficile-diaré ved
bruk av kombinasjoner av antibiotika som inneholder Gentamicin.

ANSVARSFRASKRIVELSE
« [tilfeller der det ikke er mulig & lukke saret ordentlig, kan det oppsta en beten-
nelsesreaksjon i huden og/eller forlenget sardrenasje.

« Benbrudd og sarkomplikasjoner inkludert sardrenasje, infeksjon og andre
komplikasjoner er mulige bivirkninger som kan oppsta under kirurgi.

KOMPONENTER 0G SAMMENSETNINGER

Klargjering av gentamicinlgsningen

=

SYRINGE (SPROYTE)
Sproyte som skal brukes ved klargjoring av gentamicinlgsningen. Det rode
merket angir riktig volum som skal benyttes.

CERAMENT MIXING LIQUID
Natriumklorid 9 mg/mL vaeske, til opplosning av Gentamicinsulfatet.

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamicinsulfat, T mL CERAMENT G-masse vil inneholde 17,5 mg gentamicin.

—o-

BONESUPPORT DP
2 stk. ventilerte dispenserstifter for @ fremme enkel handtering ved klargjo-
ring av gentamicinlgsningen.

Klargjoring av CERAMENT G-masse

CERAMENT CMI
Blandeutstyr som er fylt pa forhand med keramisk bensubstitutt, en blanding av
kalsiumsulfat og hydroksylapatitt.

CERAMENT ID
Injiseringssproyte (skalangyaktighet +5 %).

Valve (Ventil)
Muliggjer tilkoblinger mellom CERAMENT CMI og sproyter.

Tip Extender (Spissforlenger)
To spissforlengere i forskjellig lengde til bruk sammen med CERAMENT ID for
enklere injeksjon av masse.

ANNET NGDVENDIG UTSTYR
« Stoppeklokke

TILLEGGSUTSTYR
« Enkanyle eller ndl med en diameter pa minst 16G
« Kuleform

BRUKSANVISNING
« 1 mL masse inneholder 17,5 mg Gentamicin (i form av Gentamicinsulfat).
Juster massevolum for egnet gentamicindose.

« Anbefalingen for gentamicin intravengst er 3-6 mg gentamicin/kg
kroppsvekt.

- Unnga ytterligere justering etter at massen er pd plass.
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TRINNVISE INSTRUKSJONER

CERAMENT G bestar av en ytre pappeske som inneholder en plastbrett i en
Tyvek-pose (steril barriere) som inneholder alle komponentene. Pappesken
med innhold er etylenoksidsterilisert for d ivareta alle komponentenes over-
flatesterilitet.

Klargjoring av gentamicinlgsningen N
1. Fjern den gjennomsiktige hetten fra CERAMENT j,@
MIXING LIQUID og beskyttelsesdekselet fra én av
BONESUPPORT DP-ene, og skyv BONESUPPORT DP
gjennom membranen for CERAMENT MIXING LIQUID
mens hetteglasset holdes stabilt.

2. Fest SPROYTEN til BONESUPPORT DP, snu den
opp ned, og trekke vaeske opp til det rode merket
pa spraytesylinderen. Koble deretter SPROYTEN fra
BONESUPPORT DP.

3. Fjern lokket fra hetteglasset med CERAMENT
GENTAMICIN og beskyttelsesdekselet fra den andre
BONESUPPORT DP, og skyv BONESUPPORT DP

gjennom membranen pa hetteglasset med CERAMENT
GENTAMICIN mens hetteglasset holdes stabilt.

4. Fest SPROYTEN til BONESUPPORT DP pa hetteglasset e
med CERAMENT GENTAMICIN, og injiser vaesken for & lose (4
opp gentamicinpulveret. y

5. Trekk all gentamicinlosning tilbake i SPROYTEN.
Gentamicinlgsningen er nd klar til & injiseres
i CERAMENT CMI.

Klargjoring av CERAMENT G-masse

6. Trekk tilbake det bla handtaket pa CERAMENT CMI,
og fiern den rode stempelstopperen.

7. Fjern pluggen pa CERAMENT CMI, og fest ventilen
med den klare enden til CERAMENT CMI ved & dreie
den med klokken.

8. Fest SPROYTEN med gentamicinlgsning i den bla

enden av ventilen ved & trykke spissen gjennom q" <
den bld membranen og dreie den med klokken.
Injiser all gentamicinlgsning i CERAMENT CMI. Tom
SPROYTEN fullstendig, og unnga tilbakestromning
ved & holde stempelet trykt ned til bunnen for det
losnes.

;o

O)

9. Lasne SPROYTEN fra ventilen pa 9
CERAMENT CMI, og start umiddelbart PRl
stoppeklokken (t = 0 sekunder). Bland i vippet

ned-stilling i 30 sekunder med omtrent ett V7 '\\

fullstendig slag per sekund. Roter det bl& handtaket i N
mens det er i ytterste posisjon.
10. Trekk det bla handtaket helt tilbake til bakre ,

posisjon, og Ias stempelet ved & dreie den bla kragen A
med klokken til et «klikk» hores. éy\\ &

s
11. Fest CERAMENT ID til ventilen, og overfor / [
massen umiddelbart med et lett trykk og med b
CERAMENT ID-stempelet vendt opp. Graderingen

pa CERAMENT ID md vende mot brukeren. S

Nar CERAMENT ID er helt full, begynner det a dryppe {
overfladig masse fra under hylsen. Stopp overfaringen j&&‘

nér dette forekommer.

12. Lesne den fylte CERAMENT ID, fiern den rede | .l‘
stempelstopperen, og massen er nd klar il bruk. )
Fest om nadvendig spissforlengeren eller en nal 3(
(minst 16G — tilleggsutstyr) til CERAMENT ID. I

Implantering av CERAMENT G

13. Vent til massen har nadd ensket konsistens ca. 4 minutter etter at
blandingen har startet. Injiser materiale fra CERAMENT ID forsiktig inn i
benmellomrommet/-hulrommet under visuell inspeksjon.

14. Fortsett til mellomrommet/hulrommet fylles med en ftilstrekkelig
mengde masse etter ansvarlig leges vurdering.

15. La massen herde ndr den er in situ, og unnga justeringer i ca. 15 minut-
ter, seerlig his det forekommer bledning.

16. Lukk saret omhyggelig for @ unnga lekkasje inn i blotvevet. Folg aner-
kjent klinisk praksis for postoperativ behandling.

STERILITET

CERAMENT G leveres steril. Steriliseringsmetoder er gammastraling,
dampsterilisering og bruk av etylenoksid.

CERAMENT G er bare til engangsbruk. Produktet ma ikke resteriliseres pa
noen som helst mate og ma ikke gjenbrukes pa grunn av kontaminerings-
risiko.

INFORMASJON SOM SKAL GIS TIL PASIENTEN
Implantatkort

Det medfalgende implantatkortet skal leveres til pasienten. Informasjonen
pa forsiden av kortet ma fylles ut, og etiketten A0550 ma festes pé baksiden
for det leveres til pasienten.

Pasientbrosjyre

Informasjonen i dette avsnittet skal formidles til pasienten.
Pasientinformasjonen er ogsé tilgjengelig som en brosjyre pd nettsiden
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (angitt pd implantatkortet).

Hva er CERAMENT G?

CERAMENT G er et syntetisk bensubstitutt som inneholder kalsiumsulfat
(60 %), hydroksylapatitt (40 %), natriumklorid (5 mg/mL masse) og genta-
micinsulfat. CERAMENT G leverer 17,5 mg gentamicin/ mL masse.

Hva brukes CERAMENT G til?

CERAMENT G brukes til pasienter med benhulrom/-defekt for & fylle
benhulrommet/-defekten som stotte for bentilheling og forebygging av
infeksjon.

Hvordan virker CERAMENT G?

CERAMENT G resorberes og remodelleres i nytt ben innen 612 maneder
etterimplantering. Gentamicinet bidrar til & hindre kolonisering.

Kreves det serlig oppfolging eller overvaking hvis du har
CERAMENT G implantert?

Ingen ytterligere kirurgisk behandling eller overviking er nodvendig.
Du vil ha rutinemessige oppfalgingstimer etter kirurgien.

Betyr gentamicineti CERAMENT G at jeg ikke trenger & bruke anti-
biotika separat?
Nei. Hvis du har fatt skrevet ut antibiotika etter kirurgien, ma du ta dem,
for gentamicinet i CERAMENT G erstatter ikke behovet for oral eller intra-
vengs antibiotika.

Bivirkninger
Implantering av CERAMENT G innebaerer de samme risikoer som er for-

bundet med enhver operasjon, dvs. infeksjon, smerter, bloduttredelser,
hevelse og bladning pa operasjonsstedet.

Hvis CERAMENT G ble brukt i naerheten av et ledd, kan det fordrsake beten-
nelse (radhet, hevelse, smerter) i leddet.

| blgtvev kan CERAMENT G forarsake en betennelsesreaksjon (radhet,
hevelse, smerter).

I sjeldne tilfeller kan CERAMENT G fare til ansamling av vaeske eller vaeske
som lekker fra saret, som er hvitt i farge. Denne «hvite sardrenasjen»
opphoreride fleste tilfellerinnen to—tre uker uten ytterligere behandling.

Sok legehjelp hvis du opplever noen av disse symptomene.

Bruker du andre legemidler?

Si fra til kirurgen hvis du bruker, nylig har brukt eller kanskje skal bruke
andre legemidler.

Dokumentnr.: IFU 0018-04 no 2023-05

Bruksanvisning for CERAMENT G— A 0535 41




BEGRENSNINGER

CERAMENT G kan bare selges, distribueres og brukes i samsvar med den
tiltenkte bruken.

Innholdet i dette dokumentet kan ikke dupliseres uten skriftlig tillatelse fra
BONESUPPORT AB.

CERAMENT™-produkter er patentbeskyttet:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® er et registrert varemerke som tilhgrer BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Lagre CERAMENT G udpnet i et rent og tert miljo ved romtemperatur
(15-30°C/59-86 °F).

Produktet ma ikke brukes etter utlopsdatoen eller hvis noen av pakningene
er utilsiktet apnet eller skadet.

Overflodig materiale og ubrukte elementer som er pnet, ma kasseres.
Brukt materiale skal kasseres i henhold til sykehusets prosedyrer.

SAMMENDRAG OVER SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) vil vere tilgjengelig i
den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED), der det er knyt-
tet til produktets grunnleggende UDI-DI-nummer, 073500554304753.

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

Hvis du opplever en alvorlig hendelse i forbindelse med
CERAMENT G, méa du umiddelbart melde det til bade produsenten
og ansvarlig myndighetilandet.

PRODUSERT AV:

BONESUPPORT AB

Scheelevdgen 19

IDEON Science Park

SE-22370 Lund, Sverige

T: +46 46 286 53 70

E-post: info@bonesupport.com

E-post: complaint@bonesupport.com (for hendelsesrapportering)
www.bonesupport.com

BESTILLINGSINFORMASJON
Art. nummer/ produkt

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

C€ o

Symbolforklaring

Beskrivelse av symbol

Symbol Beskrivelse av symbol

Tidsangivelse, gjelder fra man begynner d blande

Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet.
Se bruksanvisning

Unik utstyrsidentifikator (UDI)

. g
j tsted for |

Angir at utstyret inneholder eller omfatter et stoff med
legemiddelvirkning

Pasientnavn eller pasient-ID

Angir at utstyret inneholder eller omfatter vev eller celler
av animalsk opprinnelse, eller deres derivater

Navn og adresse til implanterende
helseinstitusjon/leverandor

Angir at utstyret er medisinsk utstyr

Angir det sterile barrieresystemet

O|E|€| || e

Implantasjonsdato

Ce

Overfore pasta
BLAND til ID-sproyte
30s

~1 min

~4 min

SARLUKKING,
BORING OG
INNSETTING
AV SKRUE

~7 min ~15 min
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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.
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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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CERAMENT™

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E BENEFICIO CLINICO

CERAMENT G é um substituto cerdmico injetdvel para enxertos dsseos,
composto por sulfato de calcio (60%), hidroxiapatita (40%), cloreto de sddio
(5 mg/mL de pasta) e sulfato de Gentamicina. 0 CERAMENT G inclui 17,5 mg
de pasta de gentamicina/mL.

Ao combinar o sulfato de cdlcio e a hidroxiapatita, é obtido um equilibrio
otimizado entre a taxa de reabsor¢do do implante e a taxa de crescimento
dsseo. 0 sulfato de cdlcio atua como um transportador reabsorvivel para
a hidroxiapatita. A hidroxiapatita tem uma taxa de reabsorcdo lenta e
osteocondutividade alta, o que promove o crescimento dsseo e oferece um
suporte estrutural a longo prazo para um osso recém-formado.

Adicionar Gentamicina, permite evitar colonizagdes com microrganismos
sensiveis a Gentamicina o que protege a cicatrizagao dssea.

UTILIZADORES PREVISTOS

Profissionais médicos.

POPUI.A([\O DE DOENTES A QUE SE DIRIGE
Pacientes esqueleticamente maduros, que necessitem de cirurgia para cavi-
dades dsseas que estejam em risco de colonizagao bacteriana.

DESEMPENHO

0 desempenho da injecdo depende da consisténcia pretendida para o tra-
balho do CERAMENT G.

Injetavel: aproximadamente 4-7 minutos.

Fixacao final: a ferida pode ser fechada apds cerca de 15 minutos.
0 CERAMENT G atinge a fixao final apds 20 minutos.

Gotas: encher as cavidades do molde ndo mais que até 6 minutos. Soltar as
gotas do molde depois de 20 minutos.

Perfuracao: a perfuracdo do material pode ser feita depois de 15 minutos.
Depois daimplantagao: o CERAMENT G é reabsorvido e remodelado em osso
novo entre 6-12 meses ap6s a implantacdo.

Todos os tempos comecam a contar no inicio da mistura. Sdo fornecidas
informacdes mais detalhadas na seccdo Instrugdes de utilizaao.

UTILIZACAO PREVISTA

0 CERAMENT G é um substituto de enxerto dsseo ceramico reabsorvivel,
destinado a encher cavidades e espacos no sistema esquelético para promover
a cicatrizacdo 6ssea.

0 CERAMENT G oferece um enchimento de cavidades/espacos que pode
aumentar o hardware e alinhamentos dsseos durante o procedimento cirtirgico.
A Gentamicina estd incluida no CERAMENT G para prevenir a colonizacao de
microrganismos sensiveis a Gentamicina e proteger a cicatrizagdo dssea.

INDICACOES

0 CERAMENT G é indicado para ser colocado em cavidades ou espagos dsseos no
sistema esquelético, ou seja, extremidades e pélvis (apenas durante a revisao
acetabular) ndo intrinsecos a estabilidade da estrutura dssea.

Estes defeitos dsseos podem ser:

Em pacientes esqueleticamente maduros: ocorréncia espontanea, criados
cirurgicamente, resultar de uma lesdo traumatica dssea, identificados durante
a cirurgia primdria e cirurgia de revisdo ou defeitos dsseos identificados
relacionados com dispositivos de hardware.

MODO DE ACAO

0 dispositivo CERAMENT G tem dois modos de acao:

« 0 modo de agdo principal é ser um substituto de enxertos dsseos, cerdmico
e reabsorvivel, destinado a preencher cavidades e espagos no sistema
do esqueleto para promover a cicatrizacdo dssea. O CERAMENT G oferece
um enchimento de cavidades/espacos que pode aumentar o hardware e
alinhamentos dsseos durante o procedimento cirdrgico.

« 0 modo secunddrio de acdo é prevenir a colonizacdo de microrganismos
sensiveis a Gentamicina para proteger a cicatrizado dssea.

CONTRAINDICACOES
« Hipersensibilidade a q
« Miastenia grave

« Insuficiéncia renal grave

antibiético licosideo

4 J!

« Disttirbio do metabolismo do cdlcio pré-existente
« Gravidez
« Amamentacao

ADVERTENCIAS
- Adicionar Gentamicina no invalida a necessidade do uso de antibidticos
sistémicos.

PRECAUCOES

Instrugdes praticas para uso esterilizado/assético
- Sequir técnicas cirdrgicas esterilizadas para preparar a pasta CERAMENT G.

Terapéutica de suporte

- Se foi identificada uma infecdo pré-existente, é necessario um
deshridamento adequado.

- Controlar hemorragias ativas e remover codgulos sanguineos, assim como
fragmentos de tecido no caso de cirurgia aberta.

+ 0 uso de drenagem por aspiracdo ativa pode causar uma diminuicdo da
dose efetiva de Gentamicina.

- Consultar e cumprir as instrugoes de utilizacdo de quaisquer utensilios
adicionais usados.

Precaugdes relacionadas com o dispositivo

« Sdo pré-requisitos para um bom resultado do tratamento, haver contacto
entre o CERAMENT G e osso vital, assim como disponibilizar condicdes
normais de cicatrizacdo de fraturas ou crescimento dsseo, conforme descrito
nesta seccao.

Néo estd previsto para dreas sujeitas a carga, a menos que ap6s um exame
minucioso, seja possivel presumir que o osso cortical, fixacao cirrgica ou
osteossintese in situ sejam suficientes para a fungdo de suporte de carga.

0 CERAMENT G ndo deve ser utilizado em espacos de articulagdes, dado que a
sua presenca pode causar inflamacdo ou obstrucao/lesdes mecanicas. Se for
usado proximo de articulagdes, é necessario ter cuidado para assegurar que
as cavidades dsseas a serem implantadas com CERAMENT G ndo estdo em
continuidade com os espacos das articulagdes, como por exemplo, assegurar
uma redugdo adequada das fraturas e/ou usar orientacao fluoroscopica
(conforme determinado pelas melhores praticas cirdrgicas).

0 contacto com fluidos articulares pode causar a reabsorcdo do CERAMENT G.
Deve ser evitada sobrepressurizacdo durante a injecdo, dado que uma
injecdo intramedular com qualquer enchimento de cavidade 6ssea pode
provocar embolizado de gordura ou embolizacdo do dispositivo na corrente
sanguinea.

Nao encher demasiado.

Em cistos dsseos aneurismaticos (COA) e outros cistos dsseos propensos a
produzir grandes volumes de liquido, hd um risco alto de drenagem da ferida,
inflamacao dos tecidos moles e degradacdo da ferida, se tratados por cirurgia
aberta. Para estas indicagdes, deve ser usado o CERAMENT G em forma de
gota em vez de encher completamente a cavidade.

Nao hé nenhuma experiéncia clinica com aditivos no CERAMENT G. Usar
solugdes de mistura alternativas e/ou a adicionar outras substancias a mistura
pode afetar a configuragdo do produto de forma descontrolada, assim como a
seguranca e eficdcia do produto.

« Se for usado como uma alternativa a um autoenxerto, por favor notar que
como acontece com muitos produtos sintéticos de enchimento de cavidades
osseas, 0 CERAMENT G nao foi concebido para ser osteoindutivo nem
osteogénico.

Se 0 CERAMENT G vai ser usado em conjunto com aloenxerto ou autoenxerto,
aplicar cada componente separadamente, sem misturar antes da aplicacao,
dado que a mistura pode afetar a configuracdo de forma descontrolada.

Se 0 CERAMENT G vai ser usado para aumentar o hardware e alinhamentos
6sseos durante um procedimento cirtirgico, aguardar até o fim do tempo de
cura do material para uma utilizacdo otimizada.

Precaugbes relacionadas com os pacientes
« Erecomendado um exame cuidadoso do historial clinico do(a) doente.

Precaucdes relacionadas com a utiliza¢do de Gentamicina

+ 0 CERAMENT G deve ser usado com precaucdo em pessoas idosas e
geralmente em doentes com insuficiéncia renal. Diabetes, disfuncdes
vestibulares auditivas, otite média, historial de otite média, uso prévio de
farmacos ototoxicos e alta sensibilidade geneticamente determinada a

N.° do documento IFU 0018-04 pt 2023-05

Instrugdes de utilizacdo CERAMENT G- A 0535 47



ototoxicidade induzida por aminoglicosideos, sdo outros fatores principais
que podem predispor o(a) doente a toxicidade.

« 0 uso concomitante de outros farmacos neurotdxicos e/ou nefrotéxicos pode
aumentar a possibilidade de toxicidade por Gentamicina. Deve ser evitada
coadministracdo com os agentes seguintes:

« Agentes bloqueadores neuromusculares, como succinilcolina e tubocurarina.

«Outros farmacos potencialmente nefrotéxicos ou ototdxicos, como
cefalosporinas e meticilina.

- Diuréticos potentes, como dcido etacrinico e furosemida.

« Outros aminoglicosideos.

« Para evitar o risco de eventos adversos, é recomendada uma monitorizacdo
continua (antes, durante e depois) da funcdo renal (creatinina sérica,
depuracdo da creatinina), assim como dos parametros hepéticos e
laboratoriais.

« 0s sulfitos podem causar reagdes alérgicas, incluindo sintomas anafilaticos
e broncoespasmos em pessoas suscetiveis, especialmente pessoas com
historial de asma ou alergias.

- Doentes tratados com Gentamicina devem permanecer sob observaco
clinica rigorosa devido a sua potencial toxicidade.

« Em alguns doentes com funcdo renal c ida, ocorreu um
transitorio de ureia e azoto no sangue, que geralmente voltou ao normal
durante ou apds a interrupdo da terapia.

- AGentamicina deve ser utilizada com precaucao em condicdes caracterizadas
por fraqueza muscular.

« Em casos de obesidade significativa, as concentracdes séricas de gentamicina
devem ser cuidadosamente monitorizadas e deve ser considerada uma
redugdo da dose.

Potenciais intera¢oes com o uso concomitante de agentes

farmacéuticos

(i)  Antibacterianos: aumento do risco de nefrotoxicidade com
cefalosporinas, nomeadamente cefalotina.

(ii) A gentamicina é conhecida por potenciar anticoagulantes como a
varfarina e a fenindiona.

(iii)  Antifingicos: aumento do risco de nefrotoxicidade com anfotericina.

(iv)  Colinérgicos: antagonismo do efeito da neostigmina e piridostigmina.

(v)  Ciclosporina, cisplatina: aumento do risco de nefrotoxicidade.

(vi)  Citotoxicos: aumento do risco de nefrotoxicidade e possivel risco de
ototoxicidade com cisplatina.

(vii) Diuréticos: aumento do risco de ototoxicidade com diuréticos de ansa.

(viii) Relaxantes musculares: efeito de relaxantes musculares nao
despolarizantes, como tubocurarina reforcada. Foram reportados
bloqueios neuromusculares e paralisia respiratoria devido a
administracdo de aminoglicosideos a doentes que receberam
relaxantes musculares do tipo curare durante a anestesia.

(ix) Uso concomitante de bifosfonatos pode aumentar o risco de
hipocalcemia.

(x)  Uso concomitante de toxina botulinica e gentamicina pode
aumentar o risco de toxicidade devido ao aumento de bloqueios
neuromusculares.

Interagoes locais
As consequéncias do uso concomitante com outros medicamentos
administrados localmente nao sao conhecidas.

EFEITOS SECUNDARIOS

Foram reportados os efeitos secundarios seguintes como resultado

de substitutos dsseos ceramicos

- 0s produtos de enchimento de cavidades dsseas a base de cdlcio podem
colorir a branco a drenagem da ferida. Isto ndo deve ser motivo de
preocupagdo, mas deve ser considerado o risco de infecdo se ocorrer
drenagem.

« Pode causar reacdo inflamatdria se presente nos tecidos moles.

« Ha relatos na literatura sobre reacdes idiossincraticas (laringoespasmo e
taquiarritmia) em criancas até aos 15 anos tratadas com substituto dsseo
ceramico contendo sulfato de célcio a 75-100 % e fosfato de cdlcio a 0-25 %.

Efeitos secundarios conhecidos relacionados com o uso

sistémico de Gentamicina

Estes efeitos secunddrios sdo efeitos reportados relacionados com a

gentamicina sistémica, mas ndo é conhecido se estdo associados ao

uso de CERAMENT G. No entanto, recomendamos que os utilizadores se

familiarizem com os potenciais efeitos secundarios associados com o uso

sistémico de gentamicina.

« A ototoxicidade e a nefrotoxicidade séo os efeitos secundarios mais co-
muns associados a terapéutica com Gentamicina. Ambos os efeitos estao
relacionados com insuficiéncia renal, pelo que deve ser considerada uma

alteracdo da dosagem nestes doentes. Adicionalmente, foram notificados
casos raros de alteracdes no equilibrio eletrolitico, incluindo hipocalcemia
e hipocaliemia causadas por disfungao tubular renal. Lesoes no vestibular e
ototoxicidade sdo geralmente reversiveis.

Como acontece com outros aminoglicosideos, a toxicidade esté relacionada
com a concentragdo sérica. Em niveis séricos superiores a 10 pg/mL,
0 mecanismo vestibular pode ser afetado.
Outrasreagdesadversasassociadas a terapéutica com Gentamicinaincluem
insuficiéncia renal aguda, ndusea, vomitos, urticdria, granulocitopenia
reversivel, hipersensibilidade, reagoes anafiléticas, anemia, discrasia
sanguinea, convulsdes, toxicidade do sistema nervoso central, fungao
hepdtica anormal, hipomagnesemia, estomatite, purpura, sensibilizacao
alérgica de contacto e bloqueio neuromuscular.

« Algumas combinagdes de antibidticos que contém Gentamicina tém sido

associadas a relatos raros de diarreia por clostridium difficile.

ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

« Nos casos em que ndo seja possivel fechar a ferida o suficiente, pode haver um
risco de reacdo de inflamacdo da pele e/ou drenagem prolongada da ferida.

- Fratura dssea e complicagdes da ferida, incluindo hematoma, drenagem
do local, infecdo e outras complicagdes sao possiveis efeitos secundarios
da cirurgia.

COMPONENTES E COMPOSICOES
Preparacédo da solugao de gentamicina

=

SYRINGE (SERINGA)
Seringa a usar durante a preparacdo da solucao de gentamicina. A marca
vermelha indica o volume correto a tomar.

CERAMENT MIXING LIQUID
Cloreto de sédio 9 mg/mL liquido, para dissolver o sulfato de Gentamicina.

CERAMENT GENTAMICIN
Sulfato de Gentamicina, 1 mL de pasta CERAMENT G contém 17,5 mg
de Gentamicina.

—0—

BONESUPPORT DP
2 pinos de distribuicdo ventilados para facilitar o manuseamento durante
a preparacdo da solugdo de Gentamicina.

Preparacao da pasta CERAMENT G

CERAMENT CMI
Dispositivo misturador pré-cheio com substituto 6sseo cerdmico, uma mistura
de sulfato de cdlcio e hidroxiapatita.

CERAMENT ID
Dispositivo de injecao (precisao da escala de medicdo + 5%).

Valve (Valvula)

Para permitir ligagdes entre o CERAM ENTCMI e seringas.
=T

Tip Extender (Extensor de ponta)

Dois extensores de ponta de comprimentos diferentes para serem usados com

0 CERAMENT ID, para facilitar a injecdo da pasta.

UTENSILIOS ADICIONAIS NECESSARIOS
« Cronémetro

UTENSILIOS OPCIONAIS
+ Uma canula ou agulha com um diametro minimo de 16G
+ Molde de gotas
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

« TmL de pasta contém 17,5 mg de Gentamicina (fornecida sob a forma
de sulfato de Gentamicina). Ajustar o volume da pasta a dose apropriada
de Gentamicina.

« Arecomendacao para Gentamicina por via intravenosa é de 3-6 mg
de Gentamicina/kg de peso corporal.

« Evitar efetuar ajustamentos depois de a pasta estar no lugar.

INSTRUCOES PASSO A PASSO

0 CERAMENT G consiste de uma caixa de cartdo exterior, que contém um
tabuleiro de plastico numa bolsa Tyvek (barreira estéril) que contém todos
0s componentes. A caixa de cartdo com o contetdo estd esterilizada com
oxido de etileno para assegurara a esterilizacdo superficial de todos os
componentes.

Preparacao da solucao de Gentamicina I
1. Remover a tampa transparente do CERAMENT MIXING r y
LIQUID e a tampa protetora de um dos BONESUPPORT DPs '\‘;@

eempurrar o BONESUPPORT DP através da membrana
do CERAMENT MIXING LIQUID, a0 mesmo tempo que
mantém o frasco estavel.

. Fixar a SERINGA ao BONESUPPORT DP, virar ao contrario
retirar o liquido até a marca vermelha no tubo da SERINGA.
Remover posteriormente a SERINGA de BONESUPPORT DP.

. Remover a tampa do frasco de CERAMENT GENTAMICIN
ea cobertura protetora do segundo BONESUPPORT DP
eempurrar 0 BONESUPPORT DP através da membrana do
frasco de CERAMENT GENTAMICIN, ao mesmo tempo que oy
mantém o frasco estavel.

Colocar a SERINGA no frasco BONESUPPORT DP no
CERAMENT GENTAMICIN e injetar o liquido para dissolver
0 pd de Gentamicina.

N

w

- 7
1)

bl

[

. Retirar toda a solugdo de Gentamicina de volta para
a SERINGA.
Asolugdo de Gentamicina estd agora pronta para ser
injetada em CERAMENT CMI.

&'4‘\:",\:\
W

Preparacao da pasta CERAMENT G
6. Retrair a pega azul do CERAMENT CMI e remover
o tampdo vermelho do émbolo.

. Remover o tampdo do CERAMENT CMI e encaixar a vélvula 2 (6=")
com a ponta transparente no CERAMENT CMI, rodando-a ;3¢ p
para a direita. \\:i};‘ég

Fixar a SERINGA com solucao de Gentamicina a *" g
extremidade azul da valvula; para isso, pressionar a

ponta através da membrana azul e rodar para a direita.
Injetar toda a solugdo de gentamicina no CERAMENT CMI.
Esvaziar completamente a SERINGA e manter o émbolo
empurrado até ao fundo para evitar inversao do fluxo, antes de o

separar. é

~

1d

9. Separar a SERINGA da vélvula do CERAMENT = N
(M e iniciar imediatamente o cronémetro (t = o N’.’;ﬁ"’ﬁ
0 segundos). Misturar numa posicdo inclinada durante
30 segundos com uma frequéncia de aproximadamente :&
um curso completo por sequndo. Rodar a pega azul para % o

as posicdes finais.

&
P

o4

10.Retrair totalmente a pega azul na sua posicao traseira e
rodar o anel azul para a direita até ouvir um clique para
bloquear o émbolo.

11.Fixar o CERAMENT ID & vélvula e transferir a pasta
imediatamente com uma ligeira presséo e com o émbolo
de CERAMENT ID a apontar para cima. A graduagdo no
CERAMENT ID deve estar virada para o utilizador.

Quando o CERAMENT ID estiver completamente cheio, 0 excesso de pasta
comeca a sair pela bainha da seringa. Parar a transferéncia quando isto
ocorrer.

12.Separar o CERAMENT ID cheio, remover o tampao vermelho do émbolo I‘-?I;‘
e a pasta esta pronta para ser usada. Se aplicavel, encaixar o extensor 5 1
de ponta ou uma agulha opcional (minimo de 16G) no CERAMENT ID. 14

Implantagao do CERAMENT G I

13.Aguardar até a pasta atingir a consisténcia pretendida, cerca de 4 minu-
tos apos o inicio da mistura; injetar cuidadosamente o material do
CERAMENT ID na cavidade/espago 6sseo sob inspecdo visual.

14.Continuar até ter sido injetada uma quantidade de pasta adequada na
cavidade/espaco, segundo a opinido do médico responsavel.

15.Quando a pasta estiver no local, deixar secar e evitar ajustamentos
durante aproximadamente 15 minutos, especialmente se ocorrerem
hemorragias.

16.Fechar meticulosamente a ferida para evitar fugas para os tecidos moles.
Sequir a pratica clinica aceite de cuidados pés-operatdrios.

ESTERILIDADE

0 CERAMENT G ¢é fornecido esterilizado. 0 método de esterilizacdo é por
irradiacao gama, vapor e 6xido de etileno.

0 CERAMENT G é descartavel e apenas para utilizagdo (nica; o produto ndo
deve ser re-esterilizado por qualquer método e nao deve ser reutilizado
devido ao risco de contaminacao.

INFORMACAO A FORNECER AOS DOENTES

Cartdo de implante

Deve ser entregue aos doentes o cartdo de implante incluido. Antes de
ser entregue aos doentes, preencher as informagdes na parte da frente do
cartdo e fixar a etiqueta A0550 na parte de trds.

Folheto informativo para os doentes

As informacdes contidas nesta seccdo devem ser transmitidas aos doentes.
A informagao para doentes esta também disponivel como um folheto in-
formativo na pagina web www.BONESUPPORT.com/patientinfo (indicado
no cartdo de implante).

0 que é o CERAMENT G?

0 CERAMENT G é um substituto sintético do enxerto dsseo, que contém
sulfato de calcio (60%), hidroxiapatita (40%), cloreto de sddio (5 mg/mL
de pasta) e sulfato de Gentamicina. 0 CERAMENT G fornece 17,5 mg de
pasta de Gentamicina/mL.

Para que é utilizado o CERAMENT G?

0 CERAMENT G € usado em doentes com uma cavidades/defeitos dsseos,
para preencher cavidades/defeitos dsseos, ajudar a cicatrizagao dssea e
prevenir infegdes.

Como funciona o CERAMENT G?

Ao longo do tempo, o CERAMENT G é reabsorvido e remodelado como um
0550 novo no prazo de 6-12 meses apds a implantacdo. A gentamicina
ajuda a prevenir a colonizagdo.

E necessario algum acompanhamento ou monitorizagao especial
depois de implantar o CERAMENT G?

N&o é necessario nenhum tratamento cirtrgico adicional ou monitori-
zacdo; vai ter consultas de acompanhamento de rotina apés a cirurgia.

A gentamicina no CERAMENT G significa que nao tenho de tomar
antibidticos em separado?

Né&o. Deve tomar antibiéticos depois da cirurgia se receitados, dado que a
Gentamicina no CERAMENT G ndo substitui a necessidade de antibidticos
orais ou intravenosos.

Efeitos adversos

Aimplantacdo do CERAMENT G acarreta os mesmos riscos associados a to-
das as cirurgias, como infecéo, dor, nédoas negras, inchaco e hemorragia
no local da cirurgia.

Se 0 CERAMENT G foi usado junto a uma articulacdo, pode causar uma in-
flamagéo (vermelhidao, inchago, dor) na articulado.

Nos tecidos moles, o CERAMENT G pode causar uma reagdo inflamatdria
(vermelhidao, inchaco, dor).

Em casos raros, o CERAMENT G pode originar uma acumulacéo de fluidos
ou a saida de fluidos de cor branca da ferida. Na maior parte dos casos,
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esta drenagem de fluidos de cor branca da ferida € resolvida até duas a trés
semanas sem tratamento adicional.

Por favor procurar aconselhamento médico se sentir algum destes sintomas.
Esta a tomar outros medicamentos?

Por favor informe o cirurgido se esta a usar, usou recentemente ou pode
comegar a usar outros medicamentos.

RESTRICOES

0 CERAMENT G apenas pode ser vendido, distribuido e usado de acordo com
a utilizacdo prevista.

0 contetido deste documento ndo pode ser reproduzido sem a autorizacao
escrita da BONESUPPORT AB.

0s produtos CERAMENT™ estdo protegidos por patentes:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® é uma marca comercial registada da BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Conservar o CERAMENT G na embalagem fornecida por abrir, num ambiente
limpo e seco a temperatura ambiente (15-30°C/59-86°F).

Néo usar se alguma das embalagens foi aberta ou danificada inadvertida-
mente, ou se a data de validade expirou.

Material excedente e artigos abertos ndo usados devem ser eliminados.
0 material usado deve ser eliminado em conformidade com procedimentos
hospitalares normais.

RESUMO DA SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

Um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) estd disponivel na
base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde esta
ligado ao nimero base UDI-DI do produto, 073500554304753.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o CERAMENT G,
deve reportar imediatamente ao fabricante e as autoridades
competentes do seu pais.
FABRICADO POR:

BONESUPPORT AB

Scheelevigen 19

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Suécia

T:+46 46 286 53 70

Email: info@bonesupport.com

Email: complaint@bonesupport.com (para comunicacao de incidentes)

www.bonesupport.com

INFORMA(()ES PARA ENCOMENDAR
Numero do artigo/item

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

C€ 2o

Glossario de simbolos

Simbolo Descriao do simbolo

Simbolo Descrigao do simbolo

Tempo, medido desde o inicio da mistura

Ndo usar se a embalagem estiver danificada
e consultar as instrugdes de utilizacao

Identificador tnico de dispositivo (UDI)

Website informativo para doentes

Indica que o dispositivo contém ou incorpora uma substancia
médica

Nome ou ID do(a) doente

Indica que o dispositivo contém ou inclui tecidos ou células de
origem animal, ou derivados

Nome e endereo da instituicao/prestador
de cuidados de satide responsavel pela
implantagao

Indica que o dispositivo & um dispositivo médico

Data de implantacao

Indica o sistema de barreira de esterilizagdo

AGUARDAR

1 OEl€| ®|F| o

30s ~1min

~4min

FECHAMENTO DA FERIDA
PERFURACAO E
INSERCAO DE PARAFUSO

~15min

~7min
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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.
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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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CERAMENT™

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING OCH KLINISK NYTTA

CERAMENT G &r ett injicerbart keramiskt bensubstitutmaterial. Det bestar av
kalciumsulfat (60 %), hydroxiapatit (40 %), natriumklorid (5 mg/mL pasta)
och gentamicinsulfat. CERAMENT G innehaller 17,5 mg gentamicin/mL pasta.
Genom kombinationen av kalciumsulfat och hydroxiapatit erhdlls en
optimal balans mellan hastigheten for implantatresorption och benin-
vaxt. Kalciumsulfat fungerar som en resorberbar bérare av hydroxiapatit.
Hydroxiapatit har en langsam resorptionshastighet och hdg osteokonduk-
tivitet vilket frimjar beninvéxten och ger langvarigt strukturellt stod till det
nybildade benet.

Genom att tillsdtta gentamicin kan kolonisering av gentamicinkansliga mikro-
organismer forhindras, vilket skyddar benlékningen.

AVSEDDA ANVANDARE

Sjukvardspersonal.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Skelettmogna patienter som behdver kirurgi for benhdlrum som riskerar
bakteriell kolonisering.

FUNKTION

Injicerbarheten beror pa vilken arbetskonsistens man vill ha pa CERAMENT G.
Injicerbart: cirka 4-7 minuter.

Slutlig hérdning: Saret kan sutureras efter cirka 15 minuter. CERAMENT G ar
sluthardat efter 20 minuter.

Kulor: Fyll gjutformen inom 6 minuter. Frigdr kulorna efter 20 minuter.
Borrning: Borming i materialet kan utforas efter 15 minuter.
Efterimplantation: CERAMENT G resorberas och omformas till nytt ben inom
6-12 manader efter implantation.

Allatider galler fran det att blandningen pabarjats. Mer detaljerad information
finns i “Instruktion for anvandning”.

AVSEDD ANVANDNING

CERAMENT G dr ett resorberbart keramiskt bensubstitut som dr avsett att fylla
upp defekter och hdlrum i skelettet for att framja benldkning.

CERAMENT G kan under det kirurgiska ingreppet ge stdd t frakturstabilise-
rande implantat, samt underlatta frakturreposition.

Gentamicin ingar i CERAMENT G for att hindra kolonisering av gentamicinkéns-
liga mikroorganismer och darmed skydda benl&kningen.

INDIKATIONER

CERAMENT G anvands till att fylla upp halrum och defekter i skelettet, d.v.s.
extremiteter och bdcken (endast under acetabuldr revision), som inte dr avgd-
rande for benstrukturens stabilitet.

Dessa bendefekter kan:

Hos patienter med moget skelett: ha uppstatt spontant, skapats kirurgiskt,
komma fran trauma mot skelettet, identifierats under primar kirurgi eller revi-
sionskirurgi eller ha bildats runt frakturstabiliserande implantat.

VERKNINGSSATT

CERAMENT G har tva verkningssdtt:

- Det primdra verkningssdttet dr att vara ett resorberbart keramiskt bensubsti-
tut som ar avsett att fylla upp defekter och hélrum i skelettet for att frimja
benlakning. CERAMENT G kan under det kirurgiska ingreppet ge stod at frak-
turstabiliserande implantat, samt underldtta frakturreposition.

« Det sekundara verkningsséttet dr att hindra gentamicinkénsliga mikroorga-
nismer fran att koloniseras och darmed skydda benlékningen.

KONTRAINDIKATIONER

« Overkdnslighet mot all aminoglyk

« Myastenia gravis

« Allvarlig njursvikt

« Rubbningar i kalciummetabolismen
+ Graviditet

« Amning

i antibiotika

VARNINGAR
« Tillsatsen av gentamicin eliminerar inte behovet av systemisk antibiotika.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Praktiska instruktioner for steril/aseptisk anvandning
« Upprétthall steril operationsteknik vid beredning av CERAMENT G-pasta.

Tilliggshehandling

« Debridering kravs om produkten ska anvandas vid pagaende infektion.

« Kontrollera aktiv bldning och avlagsna koagel och vavnadsfragment vid
dppen kirurgi.

- Om aktivt sugdranage anvénds kan det gora att en ldgre effektiv dos gen-
tamicin tillfors.

« Las och folj instruktionerna i bruksanvisningen for all eventuell tilldggsut-
rustning.

Produktrelaterad information

« Kontakt mellan CERAMENT G och levande benvévnad och tillhandahallande
av normala betingelser for frakturlakning eller bentillvaxt sasom beskrivs i
det har avsnittet ar nodvandigt for ett bra behandlingsresultat.

« Ej avsedd for lastbarande omraden savida man inte noggrant undersokt att
det kortikala benet, den kirurgiska fixeringen eller in situ osteosyntesen &r
tillrdcklig for den lastbérande funktionen.

« CERAMENT G ska inte anvandas i leder eftersom dess nérvaro kan orsaka in-
flammation eller mekanisk obstruktion/skada. Vid anvéndning i nérheten av
leder ska forsiktighet iakttas for att sakerstélla att halrum implanterade med
CERAMENT G inte dr i kontinuitet med ledutrymmen, exempelvis genom att
sakerstélla adekvat frakturreduktion och/eller genom att anvéinda genomlys-
ning (beroende péd vad som &r bésta kirurgiska praxis).

« Kontakt med ledvétska kan leda till resorption av CERAMENT G.

« Undvik dvertryck vid injicering eftersom intramedulldr injicering med ben-
cement, oavsett typ, kan leda till fettembolisering eller embolisering av
material i blodomloppet.

« Overfyllinte.

« | aneurysmala bencystor (ABC) och andra bencystor som kan producera stora
volymer vétska finns en dkad risk for sardranage, inflammation i mjukvavnad
och srsprickning vid dppen kirurgi. Anvind CERAMENT G i kulform hellre an
fullstandig halrumsfylining vid dessa indikationer.

« Klinisk erfarenhet av tillsatsimnen saknas for CERAMENT G. Om andra bland-
ningsldsningar anvénds och/eller om andra amnen tillsatts till blandningen
kan det paverka produktens hardande, sa att detta sker okontrollerat, vilket i
sin tur kan paverka produktens sékerhet och effektivitet.

« Nar det anvands som alternativ till autograft, var medveten om att
CERAMENT G i likhet med andra syntetiska bensubstitut inte dr osteoinduk-
tivt eller osteogent.

- Om CERAMENT G anvands tillsammans med allograft eller autograft ska
varje komponent appliceras var for sig, utan att blandas med varandra fore
applicering, eftersom blandning av dessa kan paverka hardningstiden pa ett
okontrollerbart vis.

« Om CERAMENT G anvands for att stodja frakturstabiliserande implantat och
underlatta frakturreposition under kirurgiska ingrepp, vénta tills materialet
ar hdrdat for optimal tillémpning.

Patientrelaterat
- Noggrann anamnestagning rekommenderas.

Relaterat till anvandning av gentamicin

- CERAMENT G bor anvéndas med varsamhet pé dldre personer och i allménhet
pa patienter med nedsatt njurfunktion. Diabetes, innerdronproblem, otitis
media, anamnes pa otitis media, tidigare anvandning av ototoxiska ldkeme-
del och en medfdtt hag kénslighet for aminoglykosidinducerad ototoxicitet,
ar andra faktorer som kan disponera patienten for toxicitet.

« Samtidig anvandning av andra iska och/eller nefrotoxiska lakeme-
del kan oka risken for gentamicintoxicitet. Anvénd inte tillsammans med
foljande medel:

« Neuromuskulart blockerande medel som t.ex. succinylkolin och tubokurarin.

« Andra potentiellt nefrotoxiska eller ototoxiska lakemedel som t.ex. cefa-
losporiner och meticillin.

- Starkt urindrivande medel som t.ex. etakrynsyra och furosemid.

- Ovriga aminoglykosider.
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« For att minska risken for biverkningar rekommenderas beddmning av njur-
funktionen (serumkreatinin, kreatininclearance), leverprover och andra rele-
vanta laboratorieparametrar bade fore, under och efter applicering.

« Sulfiter kan orsaka allergiliknande reaktioner som t.ex. anafylaktiska symp-
tom och bronkospasm hos kansliga personer, sarskilt vid anamnes pa astma
eller allergi.

- Patienter som behandlas med gentamicin ska std under noggrann Klinisk
dvervakning pa grund av den potentiella toxiciteten hos gentamicin.

« Hos vissa patienter med forsamrad njurfunktion har en dvergaende okning
av blod-urea-kvéve forekommit, vilken vanligen gatt tillbaka till normalvar-
det under eller efter att behandlingen avslutats.

- Gentamicin ska anvéndas med varsamhet vid tillstand som kdnnetecknas av
muskelsvaghet.

« |fall med betydande dvervikt ska serumkoncentrationen av gentamicin dver-
vakas noga och en dosminskning dvervagas.

Potentiella interaktioner med andra lakemedel

(i)  Antibakteriella medel: kad risk for nefrotoxicitet vid samtidig be-
handling med cefalosporiner, srskilt cefalotin.

(i) Gentamicin dr kant for att potentiera antikoagulantia som t.ex. war-
farin och fenindion.

(iii)  Antifunguslakemedel: okad risk for nefrotoxicitet med amfotericin.

(iv)  Kolinergika: blockering av effekt fran neostigmin och pyridostigmin.

(v)  Cyklosporin, cisplatin: 6kad risk for nefrotoxicitet.

(vi)  Cytostatika: okad risk for nefrotoxicitet och mdjlig risk for ototoxicitet

med cisplatin.

Urindrivande medel: 6kad risk for ototoxicitet med loopdiuretika.

Muskelavslappnande: forstarkt effekt fran ickedepolariserande

muskelavslappnande medel som t.ex. tubokurarin. Neuromuskular

blockering och andningsstopp har rapporterats vid administrering

av aminoglykosider till patienter som har fatt muskelavslappnande

medel av curare-typ under anestesi.

(ix)  Samtidiganvandning av bisfosfonater kan 6ka risken for hypokalcemi.

(x)  Samtidig anvéndning av botulinumtoxin och gentamicin kan tka
risken for toxicitet pa grund av 6kad neuromuskulér blockering.

(vii
(viii

Lokala interaktioner

Foljder av kombinationer med andra lokalt administrerade |ikemedel &r
inte kénda.

BIVERKNINGAR

Nedanstaende biverkningar har rapporterats vara en filjd av
keramiska bensubstitut

« Kalciumbaserade bensubstitut kan farga sardrénaget vitt. Detta beho-
ver inte vara ndgot problem, men var medveten om infektionsrisken vid
sardranering.

« Kan orsaka en inflammatorisk reaktion om den anvands i mjukvévnad.

« Det har rapporterats i litteraturen om idiosynkratiska reaktioner (laryngos-
pasm och takyarytmi) hos barn upp till 15 &rs alder som behandlats med
keramiskt bensubstitut som innehaller 75-100 % kalciumsulfat och 0-25 %
kalciumfosfat.

Kanda biverkningar relaterade till systemisk anvandning av
Gentamicin

Dessa biverkningar ar biverkningar som rapporterats relaterade till syste-
miskt gentamicin, men som inte beskrivits som associerade med anvénd-
ning av CERAMENT G. Anvéndarna rekommenderas &nda att ldra sig om de
potentiella biverkningar som ar férknippade med systemisk anvandning av
gentamicin.

« Ototoxicitet och nefrotoxicitet &r de vanligaste biverkningarna av genta-
micinbehandling. Bada effekterna ar kopplade till njursvikt och faljaktli-
gen bor anpassad dosering dvervagas vid njursvikt. Dartill forekommer
sallsynta rapporter om dndrad elektrolytbalans med hypokalcemi och
hypokalemi orsakad av tubuldr dysfunktion. Vestibuldr skada och ototoxi-
citet arvanligen reversibelt.

« Precis som forandra aminoglykosider relateras toxicitet till serumkoncen-
tration. Vid serumnivaer dver 10 ug/mL kan den vestibuldra mekanismen
paverkas.

« Andra biverkningar fran gentamicinbehandling ar akut njursvikt, illama-
ende, krékningar, urtikaria, reversibel granulocytopeni, dverkénslighet,
anafylaxi, anemi, bloddyskrasi, kramper, toxicitet i centrala nervsyste-
met, onormal leverfunktion, hypomagnesemi, stomatit, purpura, aller-
gisk kontaktdverkanslighet och neuromuskular blockering.

« Behandlingskombinationer med gentamicin har i ett fatal fall associerats
med utveckling av clostridium difficile-diarré.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
+ Om det inte gar att forsluta saret tillrdckligt finns det risk for hudinflamma-
tionsreaktioner och/eller forlangd sérdranering.

« Benfraktur- och sarkomplikationer som hematom, drénering, benfraktur,
infektion och andra komplikationer dr mdjliga biverkningar vid kirurgi.

KOMPONENTER OCH SAMMANSATTNINGAR

Beredning av gentamicinlosning

=

SYRINGE (SPRUTA)
Spruta som anvands till att preparera gentamicinldsning. Den réda marke-
ringen anger korrekt uppsugningsvolym.

CERAMENT MIXING LIQUID
Natriumkloridvétska, 9 mg/mL, for att I6sa upp gentamicinsulfat.

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamicinsulfat, 1 mL CERAMENT G-pasta innehaller 17,5 mg gentamicin.

—o-

BONESUPPORT DP
Tva ventilerade dispenseringsspetsar for att forenkla hanteringen vid bered-
ningen av gentamicinldsningen.

Beredning av CERAMENT G-pasta

CERAMENT CMI
Blandningsenhet som ar fylld med keramiskt bensubstitut, en blandning av
kalciumsulfat och hydroxiapatit.

CERAMENT ID
Injektionsspruta (noggrannhet £ 5 %).

Valve (Ventil)
For anslutningar mellan CERAMENT CMI och sprutor.

Tip Extender (Spetsfarldngare)
Tva spetsforlangare i olika ldngder som kan anvandas med CERAMENT ID for att
underldtta injicering av pasta.

ANDRA NODVANDIGA TILLBEHOR
- Tidtagarur

VALFRIATILLBEHOR
« Enkanyl eller ndl med en minsta diameter pa 16 G.
« Gjutform

INSTRUKTION FOR ANVANDNING
« 1 mL pasta innehaller 17,5 mg gentamicin (i form av gentamicinsulfat).
Justera pastans volym for [dmplig dos gentamicin.

« Rekommendationen for intravends administrering av gentamicin &r 3-6 mg
gentamicin/kg kroppsvikt.

- Goringa ytterligare justeringar ndr pastan har applicerats.

56  Bruksanvisning CERAMENT G - A 0535

Dokumentnr IFU 0018-04 sv 2023-05



STEG FOR STEG-INSTRUKTIONER

CERAMENT G bestar av en yttre ldda som innehaller en plastbricka i en
Tyvek-pase (sterilbarriar) som innehaller alla komponenter. Lidan med
innehdll steriliseras med etylenoxid for att sakerstalla ytsterilitet hos alla
komponenter.

Beredning av gentamicinldsning

1. To bort det genomskinliga locket fran CERAMENT MIXING
LIQUID och skyddshaljet fran en av BONESUPPORT DP

och tryck BONESUPPORT DP genom membranet pa
CERAMENT MIXING LIQUID samtidigt som flaskan

halls stadigt.

2. Fast SPRUTAN till BONESUPPORT DP, véind den
upp och ner och dra ut vatska till det roda mérket pa
SPRUTANS cylinder. Koppla darefter bort SPRUTAN
frén BONESUPPORT DP.

3.Tabort locket frin CERAMENT GENTAMICIN-flaskan
och skyddslocket fran den andra BONESUPPORT DP
och tryck BONESUPPORT DP genom membranet pa
CERAMENT GENTAMICIN-flaskan samtidigt som flaskan
halls stadigt.

4. Fast SPRUTAN till BONESUPPORT DP p& CERAMENT
GENTAMICIN-flaskan och injicera vétskan for att y
16sa upp gentamicinpulvret. /;«/

5. Dratillbaka all gentamicinldsning i SPRUTAN.
Gentamicinldsningen ar nu klar att injiceras
i CERAMENT CMI.

Beredning av CERAMENT G-pasta

6. Dra tillbaka det bla handtaget pa CERAMENT CMI
och ta bort den roda stoppringen. ¥

7.Tabort pluggen fran CERAMENT CMI och fast
ventilens klara dnde i CERAMENT CMI genom att
vrida den medurs.

8. Fést SPRUTAN med gentamicinldsningen till
den bld dnden av ventilen genom att trycka
sprutans spets genom det bla membranet och
vrida den medurs. Injicera all gentamicinldsning

i CERAMENT CMI. Tém SPRUTAN helt och undvik
bakatflode genom att halla kvar kolven tryckt mot
botten innan sprutan lossas.

9. Lossa SPRUTAN fran ventilen pa

CERAMENT CMI och starta omedelbart
stoppuret (t = 0 sekunder). Blanda med spetsen
nedat i 30 sekunder med en frekvens pa cirka 1varv &, '\
per sekund. Rotera det bla handtaget i andlagena. . "!\fnx_

_
0 .

10. Dra tillbaka det bld handtaget helt i sitt
bakre ldge och Ias kolven genom att vrida den
bl& knoppen medurs tills ett “klick” hdrs.

11. Fést CERAMENT ID i ventilen och dverfor
pastan omedelbart genom ett latt tryck och
med CERAMENT ID-kolven pekande uppét.
Gradskalan pd CERAMENT ID ska vara vénd mot
anvandaren. Nar CERAMENT ID &r helt fylld kommer s
overflodig pasta att tranga fram under plasthylsan. Y,
i

NG

Stoppa dverforingen ndr detta intréffar.

12. Lossa den fyllda CERAMENT ID, ta bort den roda

stoppbiten och pastan &r klar att anvénda. Vid behov faster | .1‘
du enTip Extender eller en valfri nal (minst 16 G) till )
CERAMENT ID. é?r

Implantation av CERAMENT G
13. Vénta tills 6nskad konsistens har uppnétts pd pastan, cirka 4 minuter

efter blandningsstart. Injicera forsiktigt materialet frin CERAMENT ID i
benets halrum/defekter under visuellt dverinseende.

14. Fortsétt tills defekten/hdlrummet &r fyllt med en adekvat méngd pasta,
enligt ansvarig lakares bedémning.

15. Nar pastan dr pa plats ska den tillatas hérda och justeringar ska undvikas
icirka 15 minuter, sarskilt om blddning uppstar.

16. Forslut saret mycket noggrant for att undvika ldckage in i mjukvavnad.
Folj klinisk praxis for postoperativ vard.

STERILITET

CERAMENT G levereras steril. Sterilisering utfors med gammastralning,
anga och etylenoxid.

CERAMENT G &r en engangsartikel, produkten far inte omsteriliseras pa
nagot satt och far inte ateranvéndas pa grund av kontamineringsrisk.

INFORMATION SOM SKA GES TILL PATIENTEN
Implantatkort

Det medfdljande implantatkortet ska ges till patienten. Informationen pa
kortets framsida ska fyllas i och etikett A0550 féstas pa baksidan innan det
overlamnas till patienten.

Bipacksedel

Informationen i detta avsnitt ska formedlas till patienten. Patient-
informationen finns ocksa som en bipacksedel pa webbsidan
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (angivet pd implantatkortet).

Vad dr CERAMENT G?

CERAMENT G &r ett injicerbart keramiskt bensubstitutmaterial. Det bestar av
kalciumsulfat (60 %), hydroxiapatit (40 %), natriumklorid (5 mg/mL pasta)
och gentamicinsulfat. CERAMENT G innehaller 17,5 mg gentamicin/mL pasta.

Vad anvinds CERAMENT G till?

CERAMENT G anvénds for patienter som har ett benhélrum/-defekt, for att
fylla benhalrummet/-defekten och dérmed stodja benlékning och forhin-
drainfektion.

Hur verkar CERAMENT G?

CERAMENT G resorberas dver tid och omformas till nytt ben inom 6-12 ma-
nader efter implantation. Gentamicinet hjalper till att forhindra bakteriell
kolonisering.

Krévs nagon sarskild uppfdljning eller Gvervakning om du har
CERAMENT G implanterat?

Ingen ytterligare kirurgisk behandling eller dvervakning kravs, men du
kommer att ha de rutinméssiga uppfoljningsmétena efter din operation.

Betyder gentamicinet i CERAMENT G att jag inte behover ta anti-
biotika separat?

Nej. Om du har ordinerats antibiotika efter din operation méste du ta det,
eftersom gentamicinet i CERAMENT G inte ersatter behovet av oral eller
intravends antibiotika.

Biverkningar

Implantering av CERAMENT G medfdr samma risker som forknippas med
varje operation, sésom infektion, smérta, blamarken, svullnad och bléd-
ning vid operationsplatsen.

Om CERAMENT G anvéndes i narheten av en led, kan det leda till inflamma-
tion (rodnad, svullnad, smarta) i leden.

| mjukvévnad kan CERAMENT G orsaka en inflammatorisk reaktion (rod-
nad, svullnad, smarta).

Isallsynta fall kan CERAMENT G leda till en ansamling av vétska eller vitska
som ldcker fran sdret, som ar vitférgat. Detta "vitsarslackage” forsvinner
ide flesta fall inom tva-tre veckor utan ytterligare behandling.

Kontakta ldkare om du upplever ndgot av dessa symtom.

Anvander du andra ldkemedel?

Tala om for din kirurg om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvénda andra lakemedel.
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BEGRANSNINGAR

CERAMENT G far endast saljas, distribueras och anvéndas inom avsett an-
vandningsomrade.

Dokumentets innehall far inte kopieras utan skriftligt medgivande fran
BONESUPPORT AB.

CERAMENT™-produkterna skyddas av patent:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® &r ett registrerat varumarke som tillhér BONESUPPORT AB:
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Forvara CERAMENT G i odppnad forpackning pa torr och ren plats vid rums-
temperatur (15-30°C/59-86 °F).

Anvand inte produkten om ndgon av forpackningarna har oavsiktligen 6pp-
nats eller skadats eller om sista forbrukningsdatum har passerats.

Overflédigt material och 6ppnade, men oanvinda artiklar ska kasseras.
Anvént material ska kasseras enligt sjukhusets rutiner.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
En sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) kommer att
finnas tillganglig i den europeiska databasen for medicintekniska produk-
ter (EUDAMED), dér den &r kopplad till produktens Basic UDI-DI-nummer,
073500554304753.

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

Om du upplever en allvarlig incident i samband med CERAMENT G
ska det rapporteras omedelbart till bade tillverkaren och den
behdriga myndigheten i ditt land.

TILLVERKAD AV:

BONESUPPORT AB

Scheelevdgen 19

IDEON Science Park

22370 Lund

T: +46 46 286 53 70

E-post: info@bonesupport.com

E-post: complaint@bonesupport.com (for incidentrapportering)
www.bonesupport.com

BESTALLNINGSINFORMATION
Art. nr/enhet

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

C€ o

Symbolordlista

Beskrivning av symbol

Symbol Beskrivning av symbol

Tid, matt fran blandningsstart

Anvénd inte om forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen

®

Unik enhetsidentifierare (UDI)

Webbplats med information for patienter

celler av animaliskt ursprung eller foljdprodukter darav

Anger att produkten innehaller eller inbegriper vévnader eller

L]
Indikerar att produkten innehaller eller inbegriper ’? . .
enlikemedelssubstans ( Patientens namn eller patient-ID
ot

Namn pa och adress till den implanterande
vardinstitutionen/leverantdren

Indikerar att enheten ar en medicinsk enhet

Indikerar det sterila barridrsystemet

Implantationsdatum

Overfor pastan

BLANDA till ID-sprutan

0B« a|F] o

30s ~1 min

~4 min

SUTURERING/
BORRNING OCH
SKRUVISATTNING

HARDAR

~15 min

~7 min
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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.
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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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