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CERAMENT™

NAVOD NA POUZITI

POPIS PROSTREDKU A KLINICKY PRINOS

CERAMENT BONE VOID FILLER je keramické nahrada kostniho $tépu, kterou |ze
vstiikovat a tvarovat, slozend ze siranu vapenatého (60 %) a hydroxyapatitu

(40 %). Kapalna slozka (CERAMENT C-TRU) obsahuije jako rentgenové kontrastni
latku iohexol (220 mg na mL pasty, tj. s koncentraci jodu 102 mg na mL pasty).
Diky kombinaci siranu vapenatého a hydroxyapatitu je dosazeno optimaini
rovnovahy mezi resorpci implantatu a rychlosti riistu kosti. Siran vapenaty
funguje jako resorbovatelny nosic hydroxyapatitu. Hydroxyapatit ma pomalou
rychlost resorpce a vysokou osteokonduktivitu pomahajici riistu kosti a poskytuje
dlouhodobou konstrukéni oporu pro nové vytvarenou kost.

URCENI UZIVATELE

Zdravotni pracovnici.

URCENA POPULACE PACIENTD
Pacienti s ukoncenym riistem kosti, ktefi vyzaduji chirurgicky zakrok v souvislosti
s kostnimi defekty.

FUNKCE

Vykon pfi vstiikovani zavisi na pozadované pracovni konzistenci prostiedku
CERAMENT BONE VOID FILLER.

Lze vstfikovat: Pfiblizné 35 minut.

Rucni tvarovani: Zahdjeni béhem 7.—9. minuty a tvarovatelné po dobu 1 minuty.
Konecné vytvrzeni: Rénu Ize uzavfit pfiblizné po 15 minutdch. Ke konecnému
vytvrzeni prostredku CERAMENT BONE VOID FILLER dojde piiblizné za 25 minut.
Granule: VypInéni kostnich dutin pred 5 minutami. Uvolnéni granuli po

15 minutdch.

Lze vrtat: Materidl |ze vrtat po 15 minutach.

Po implantaci: K resorpci a remodelaci prostiedku CERAMENT BONE VOID FILLER
do nové kosti dochazi behem 6-12 mésicti po implantaci.

Podrobnéjsi pokyny jsou uvedeny v asti, Pokyny k pouziti”.

UCEL POUZIT

CERAMENT BONE VOID FILLER je resorbovatelna keramické nahrada kostniho
Stépu urcend k vypliovani mezer a defektdi v kosternim systému na podporu
hojeni kosti.

CERAMENT BONE VOID FILLER slouZi jako vyplii defektli/mezer za icelem
zlep3eného vyrovnani technickych pomicek a kosti pii chirurgickém zakroku.

INDIKACE

CERAMENT BONE VOID FILLER je indikovan pro umisténi do kostnich defekti

nebo mezer v kosternim systému, tj. koncetinéch a panvi (pouze béhem revize
acetabularni komponenty), které nejsou zésadni pro stabilitu kostni struktury.
Tyto kostni defekty mohou zahrnovat:

U pacientii s ukoncenym riistem kosti: spontdnné vzniklé kostni defekty, defekty po
chirurgickych zékrocich nebo defekty zpisobené traumatickymi poranénimi kosti,
zjisténé behem primarni nebo revizni operace, a kostni defekty kolem implantatd.

ZPUSOB UCINKU

Ipiisob Gcinku resorbovatelné keramické nahrady kostniho Stépu je vypli
mezer a defektii v kosternim systému na podporu hojeni kosti. CERAMENT BONE
VOID FILLER slouzi jako vyplii defektd a mezer za icelem zlepseného vyrovnani
technickych pomdicek a kosti pii chirurgickém zakroku.

KONTRAINDIKACE

« Precitlivélost na iohexol nebo jakoukoli z pomocnych latek (trometamol,
edetan sodny, kyselinu chlorovodikovou) obsazenych v CERAMENT C-TRU

« Mistni infekce v misté implantace

« Téhotenstvi

« Kojeni

« Projevend tyreotoxikéza

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Praktické pokyny pro sterilni/aseptické poufiti

« Pri pfipravé pasty CERAMENT BONE VOID FILLER dodrzujte sterilni chirurgické
postupy.

Podpiirna lécha

« Pfi oteviené operaci kontrolujte aktivni krvaceni a odstrariujte krevni
srazeniny a fragmenty tkani.

« Prostudujte navody ke viem dalsim pouzivanym pomiickdm a dodrZujte je.

V souvislosti s pouzitim prostredku

- Predpokladem dobrého kého vysledku je kontakt mezi pfipravkem
CERAMENT BONEVOID FILLER a zivou kosti a zajisténi normdinich podminek
hojeni fraktury nebo ristu kosti.

« Neni urcen pro zatézované oblasti, pokud neni na zékladé dikladného
vysetfeni urceno, ze kortikalni kost, chirurgickd fixace nebo osteosyntéza in
situ je dostatecnd vzhledem k nesenému zatizeni.

« CERAMENT BONE VOID FILLER se nesmi pouzivat v kloubnich mezerach,
protoze jeho piitomnost mize zplsobit zanétlivou nebo mechanickou

obstrukci/poskozent. Pii pouZiti v blizkosti kloubi je tfeba dbét na to, aby se

kostni defekty, do kterych je implantovan prostredek CERAMENT BONE VOID

FILLER nedostaly do spojeni s kloubnimi prostory, a to napfiklad zajisténim

dostatecné redukce fraktury a/nebo pouzitim fluoroskopického vedeni (podle

nejlepsi chirurgické praxe).

Kontakt s kloubni tekutinou miize zpiisobit resorpci prostiedku CERAMENT

BONEVOID FILLER.

- Nevyvijejte nadmémy tlak pfi vstiikovani, protoze vstiiknuti jakéhokoli
vypliového materidlu pro nahradu kosti do kostni dfené mize vést k tukové
embolizaci nebo k embolizaci prosttedku CERAMENT BONE VOID FILLER do
krevniho fecisté.

« Nepliite nadmérné.

U aneurysmatickych kostnich cyst (ABC) a jinych kostnich cyst nachylnych

k tvorbé velkych objemdi kapaliny hrozi pfi léceni otevienou operaci zvysené

riziko drendze rény, z&nétu mékkych tkéni a rozestupu rény. Pro tyto indikace

pouzivejte prostredek CERAMENT BONE VOID FILLER spise ve formé granuli nez

k provadéni pInéni defektd.

Zadné Klinické zkusenosti s aditivy v materidlu CERAMENT BONE VOID FILLER.

Pouziti alternativnich sméSovacich roztokii a/nebo jinych latek ve smési miize

vést k vytvrzovani produktu nekontrolovanym zpiisobem a miize ovlivnit

bezpecnost a cinnost prostredku.

Pokud je pouzit jako alternativa k autolognimu Stépu, vezméte prosim na

védomi, ze jako vétsina syntetickych vypIni kostnich defektd, ani pfipravek

CERAMENT BONE VOID FILLER neni navrzen jako osteoinduktivni nebo

osteogenni.

Pri poutiti prostfedku CERAMENT BONE VOID FILLER ve spojeni s alogennim

nebo autolognim Stépem aplikujte kazdou soucast oddélené, bez promiseni

pred aplikaci, protoze promiseni miize vést k vytvrzovani nekontrolovanym
zplisobem.

Pfi pouziti pripravku CERAMENT BONE VOID FILLER jako pomiicky k vylepSeni

vyrovnni technického prostredku a kosti béhem chirurgického zékroku

pockejte az do konecného vytvrzeni materidlu, aby bylo dosazeno optimalniho
poutiti.

« Nejsou k dispozici Zadné Klinické zkusenosti s profylaktickym uZitim.

- Nepoutzivejte, pokud tekutina zméni barvu nebo obsahuje precipitat.

V souvislosti s pacientem
- Jiz existujici porucha metabolismu vépniku (napf. hyperkalcémie).

. Doporucu;e se pechve presetrem zdravotm anamnézy pacienta.

v

. Precutllvelost

« Pozitivni anamnéza alergie, astmatu nebo nezédoucich reakci na jodové
kontrastni latky znamena potfebu zvlastni opatrnosti. Jakékoli aplikaci
kontrastni latky by proto mél predchdzet odbér detailni lékafské anamnézy,

u pacientii s alergickou diatézou a u pacientti se zndmymi reakcemi
z pirecitlivélosti je nutnd velmi pfisna indikace.

- U'pacient s rizikem intolerance Ize zvézit premedikaci kortikosteroidy

nebo antagonisty histaminovych receptori H1 a H2, tyto nemuseji nicméné

predejit anafylaktické reakci a mohou ve skutecnosti zamaskovat pocatecni

symptomy. U pacientd s bronchialnim astmatem je zejména zvy3eno riziko
bronchospasmu.

Riziko zavaznych reakci v souvislosti s pouzitim iohexolu je povazovano za

malé. Jodové kontrastni ldtky v3ak mohou vyvolat zévazné, Zivot ohrozujici,

fatéIni anafylaktické reakce nebo jiné projevy precitlivélosti.

« Nezdvisle na mnozstvi a cesté podani ukazuji symptomy, jako jsou angioedém,
konjunktivitda, kasel, pruritus, ryma, kychani a kopfivka, na zavaznou
anafylaktoidni reakci vyzadujici [écbu. Priibéh zakroku je proto potieba
predem naplanovat, napf. mit k dispozici nezbytné Iéky a vybaveni pro
okamzitou lécbu pro pripad, Ze by doslo k zavaznym reakcim. V pfipadé
hroziciho Soku je nutné okamzité ukoncit podavani kontrastni latky, a je-li to
nutné, musi byt zahdjena specifickd intravendzni lécha.

« Padienti uzivajici blokdtory beta-adrenergnich receptori, zejména astmatici,

mohou mit nizsi prah bronchospasmu a hife reagovat na lécbu beta-agonisty

aadrenalinem, coz miize vyzadovat poutiti vyssich davek. Tito pacienti mohou
mit atypické symptomy anafylaxe, které mohou byt nespravné interpretovany
jako vagalni reakce.

Hydratace

Pred podénim a po podani kontrastni latky je tfeba zajistit adekvatni

hydrataci. Pokud je to nutné, mél by byt pacient do doby, nez se zcela vyloudi

kontrastni ldtka, intraven6zné hydratovan. To se tykd zejména pacientl

s dys- a paraproteinémiemi, jako jsou mnohocetny myelom, diabetes mellitus,

rendln dysfunkce a hyperurikémie u starSich pacientd a pacientd ve 3patném

celkovém stavu. U rizikovych pacientdl je nutné sledovat vodni a elektrolytovy
metabolismus a je nutné vénovat pozornost symptomam poklesu hladiny
vapniku v séru. Z divodu rizika dehydratace indukované diuretiky je nutna
nejprve vodni a elektrolytové rehydratace, aby se snizilo riziko selhani ledvin.
Srdecné-obéhové reakce
« Dale je tieba postupovat opatmé u pacientd s vaznymi srdecnimi

4 Navod k pouziti CERAMENT BONE VOID FILLER - A0580

Dokument ¢. IFU 0026-02 cs 2023-12



onemocnénimi / onemocnénimi srdce a obéhové soustavy a plicni hypertenzi,
protoZe se u nich mohou vyvinout hemodynamické zmény nebo arytmie.
« K srdecnim reakcim jsou zejména predisponovéni pacienti se srdecni
nedostatecnosti, zdvaznym onemocnénim véncitych tepen, nestabilni
anginou pectoris, chorobami chlopni, piedchozim infarktem myokardu,
korondrnim bypassem a plicni hypertenzi.
U starSich pacientd a pacientd se stavajicimi chorobami srdce se objevuji
Castéji reakce s ischemickymi zménami na EKG a arytmie.
Poruchy (NS
Pri pouziti kontrastnich latek, jako je iohexol, byla hlasena encefalopatie.
Encefalopatie indukovand kontrastni latkou se miiZe projevit priznaky
aznamkami neurologické dysfunkce, jako je bolest hlavy, poruchy zraku,
kortikdIni slepota, zmatenost, zachvaty, ztrata koordinace, hemiparéza,
afazie, bezvédomi, koma a otoky mozku. Priznaky se obvykle objevuji béhem
nékolika minut az hodin po podani iohexolu a obvykle odezni béhem nékolika
dn. Faktory, které zvy3uji propustnost hematoencefalické bariéry, usnadiiuji
prenos kontrastnich latek do mozkové tkané a mohou vést k moznym reakcim
(NS, napiiklad encefalopatii. U neurologickych pfiznaki zpisobenych
metastazami, degenerativnimi nebo zanétlivymi procesy miize dojit po
aplikaci kontrastni latky ke zhorseni.
Renalni reakce
Pouziti jédové kontrastni latky mize zplsobit kontrastem indukovanou
nefropatii, poskozent rendlnich funkci nebo akutni selhdni ledvin. K prevenci
akutniho selhani ledvin po podani kontrastni latky je tfeba vynaloZit zvlastni
pédi u pacientt s jiz existujicimi poruchami ledvin a diabetes mellitus, protoze
jsou také ohrozeni.
Dal3imi predisponujicimi faktory jsou predchozi selhani ledvin po aplikaci
kontrastni latky, anamnéza onemocnéni ledvin, vék nad 60 let, dehydratace,
pokrodila arteriosklerdza, dekompenzovand srdecni insuficience, vysoké davky
kontrastni latky a vyssi pocet injekci, expozice dalsim nefrotoxinlim, zvazna
a chronickd hypertenze hyperur|kem|e parapmte|nem|e (myelomatéza,
ie, pl azmocytom) nebo dysproteinémie.
Pacienti s poruchou funkce jater i ledvin soucasné:
vlastni péci vyzaduji pacienti s vaznou poruchou funkce ledvin i jater
soucasne, protoze u nich miize byt vyznamné prodlouzena clearance
kontrastni latky.
Myasthenia gravis
Podani jodové kontrastni latky mlize zhorsit piiznaky myasthenia gravis.
Feochromocytom
U pacient s feochromocytomem podstupujicich intervencni zakrok je teba
profylakticky podat alfa blokétory jako prevenci hypertenzni krize.
Porucha funkce $titné Zlazy
Vzhledem k tomu, Ze v roztocich je obsazen jod a dal3i jodid se uvoliiuje
dejodaci, mohou kontrastni latky ovlivnit funkci Stitné Zlazy. To miize navodit
hypertyredzu nebo u predisponovanych pacienti tyreotoxickou krizi.
Pred podanim jodové kontrastni latky se ujistéte, ze pacient nema
podstoupit skenovani stitné zlazy nebo testy funkce stitné zldzy nebo lécbu
radioaktivnim jodem, jelikoz podani jodové kontrastni latky bez ohledu na
cestu poddni ovliviiuje hormonalni testy a vychytavani jédu Stitnou Zlazou
nebo metastdzami karcinomu 3titné Zlazy, dokud se vylucovani jodu nevréti
k normalu.
Po podani jodové kontrastni latky byly hlaseny testy funkce Stitné zlazy
indikujici hypotyreézu nebo prechodnou supresi stitné zlazy.
Dalsi rizikové faktory
« U pacienti s autoimunitnimi chorobami byly pozorovany pfipady zavazné
vaskulitidy nebo Stevens-Johnson syndromu.
« Rizikovym faktorem pro reakci na kontrastni latku jsou zavazné cévni
a neurologické choroby, zejména u starsich pacient.

Potenclalm interakce pfi sou¢asném pouZiti farmaceutickych

prip islosti s pouZitim ioh

« Existuje rmko vzniku laktdtové acidézy, pokud jsou jédové kontrastni latky
podany diabetikiim lécenym metforminem, zejména u téch, kteff maji
poruchu rendlnich funkdi.

« Pacienti léceni interleukinem-2 méné nez dva tydny pred zakrokem mohou
bzt vystaveni zvysenému riziku opozdénych reakci (erytém, piiznaky podobné
chiiipce nebo kozni reakce).

« Soubézné poutiti urcitych neuroleptik ci tricyklickych antidepresiv mize
snizovat prah pro vznik zachvatu, a tak zvySovat riziko zachvatti indukovanych
kontrastnf latkou.

« Lécha B-blokdtory miize snizovat prah pro reakce z pirecitlivélosti a mize
2vySovat potiebu vyssich ddvek B-agonistii pri léché reakci z precitlivélosti.

« Beta-blokatory, vasoaktivni latky, inhibitory angiotensin-konvertujiciho
enzymu a antagonisté angiotensinového receptoru mohou snizovat icinnost
kardiovaskuldrich kompenzacnich mechanismd zmén krevniho tlaku.

« Vysoké koncentrace kontrastni latky v séru a moci mohou ovliviiovat
laboratorni testy na bilirubin, proteiny ¢i anorganické latky (napf. zelezo, méd,
vapnik a fosforecnany).

NEZADOUCI UCINKY

V diisledku pouziti keramickych nahrad kostniho Stépu byly hlaseny

nésledujici nezadouci ucinky

« VypIné kostnich defektti na bazi vapniku mohou zbarvit drendz z rény na bilo.
Neni se tim tieba znepokojovat, je v3ak tieba mit na paméti riziko infekce,

aWalden:

pokud dojde k sekreci.
- Pritomnost prostredku v mékké tkani mize vést k zanétlivé reakci.
< Vi jsou za. any akutniid; ké reakce (laryngosp
a tachyarytmie) u déti do 15 let Iécenych keramickou néhradou kostni tkéné
obsahujici 75-100 % siranu vapenateho a 0-25 % fosforecnanu vapenatého.
Znamé nezadouci tcinky souvisejici se systémovym uzivanim
iohexolu
Tyto nezéddouci Gcinky jsou hldseny v souvislosti se systémovym uzivénim
iohexolu, ale neni znamo, Ze by byly spojeny s pouzitim pfipravku CERAMENT
BONE VOID FILLER. Presto se doporucuije, aby se uzivatelé sezndmili s moznymi
vedlejsimi dcinky souvisejicimi se systémovym uzivanim iohexolu.
Onemocnéni imunitniho systému
« Hypersenzitivni reakce (okamzité nebo opozdéné), anafylaktické/
anafylaktoidni reakce
Onemocnéni nervové soustavy
« Bolest hlavy
Gastrointestinalni onemocnéni
« Nevolnost, zvraceni, bolest bficha
Srdecni onemocnéni
« Bradykardie
Vseobecné onemocnéni a stav pripadné poskozeni v misté podani
« Pocit horka, hyperhydréza, pocit chladu, vazovagalni reakce, pyrexie

ZREKNUTI SE ODPOVEDNOSTI

« Vpiipadech, kdy neni mozné zajistit dostatecné uzavfeni rény, existuje riziko
zanétlivé reakce kiize a/nebo prodlouzené drendze rany.

« U chirurgickych vykon jsou moznymi nezadoucimi tcinky chirurgie kostni
zlomeniny a komplikace v misté rany, vetné hematomu, drenaze mista
a dal3ich komplikaci.

SOUCASTI A SLOZENI

CERAMENT CMI

SméSovaci zafizeni je predem napInéno keramickou nahradou kostniho Stépu,
kterou tvofi smés siranu vapenatého a hydroxyapatitu.

=

CERAMENT C-TRU

Predem naplnéna stfikacka se smésovaci tekutinou na bazi jodu. Ve vodé
rozpustnd slozka zlepsujici rtg kontrast (iohexol) s koncentraci jodu 180 mg
namL.

Crl{

Valve (Ventil)
Umoziuje spojeni mezi CERAMENT C-TRU a CERAMENT ID do CERAMENT CMI.

(-

CERAMENT ID

Vstfikovaci zafizeni (pesnost odmémé stupnice = 5 %). K 18 mL piipravku jsou
pfilozena dvé vstrikovaci zafizeni.

el T

Tip Extender (Vysunovac hrotu)
Dva vysunovace hrotu s riiznou délkou pro pouziti s CERAMENT ID pro usnadnéni
vstfikovani pasty.

DALSi POTREBNE POMOCKY
« Stopky

DOPLNKOVE POMUCKY
« Kanyla nebo jehla s minimaInim primérem 16G
« Forma na granule

POKYNY K POUZITI
Pfi zachdzeni s piipravkem CERAMENT BONE VOID FILLER dodrZujte sterilni
chirurgické postupy.
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Podrobné pokyny

CERAMENT BONE VOID FILLER se sklada z vnéjsi kartonové krabicky, ktera
obsahuje plastovou misku v sacku Tyvek (sterilni bariéra) obsahujici vSechny
soucasti. Kartonova krabicka s obsahem je sterilizovana ethylenoxidem,
aby byla zajisténa sterilita povrchu v3ech soucasti.

1. Zatahnéte zpét modrou rukojet na CERAMENT CMI a odstrarite
Cervenou zarazku pistu.

~

Odstrarite zatku z CERAMENT CMI a ventil pripojte cirym Wl (o)
koncem k CERAMENT CMI otacenim po sméru hodinovych

rucicek. o (g

w

Vyjméte zdtku ze stfikacky naplnéné kapalinou

(CERAMENT C-TRU) s pouzitim ndstroje ulozeného v blistru tak, .
Ze zatlaite zatku stfikacky do ndstroje a otocite stitkackou proti &
sméru hodinovych rucicek. Po odstranéni zatky zatlacte ™=

hrot CERAMENT C-TRU skrz modrou membrénu ventilu s nl,,\
t\!‘v,

a pfipojte jej otocenim po sméru hodinovych rucicek.

4. Zcela vyprazdnéte strikacku CERAMENT C-TRU .
do CERAMENT CMI. Zabranite zpétnému toku tim,
Ze budete udrZovat pist zcela stlaceny az do jejiho
odpojeni.

o

Odpojte CERAMENT C-TRU od ventilu na é -~
CERAMENT CMI, okam#ité spustte stopky a zacnéte S
michat (t = 0 sekund). Michejte v poloze Spickou doli

30 sekund rychlosti priblizné 1 dplny zdvih za sekundu. R
Otocte modrou rukojet do koncové polohy. i N

o

a uzamknéte pist otdcenim modré objimky po sméru

Icela zatahnéte modrou rukojet do zadni polohy ﬁ
hodinovych rucicek, dokud neuslysite, cvaknuti”. 2 ,

~

Pripojte CERAMENT ID k ventilu a ihned preneste
pastu z CERAMENT ID s pistem sméfujicim vzhiru a stupnici na j
CERAMENT ID sméfujici k uzivateli. Kdyz je zatizeni CERAMENT ID 4
zcela naplnéno, zacne prebyvajici pasta prosakovat zpod tésnéni. ) 4
Kdyz k tomu dojde, zastavte prenos. Pfi pouziti 18 mL produktu je j&\
tieba naplnit druhou stiikacku okamdzité po prvni stiikacce.

8. 0dpojte CERAMENT ID a sundejte cervenou zardzku pistu. l "l'
Pasta je pfipravena pripravend k poufiti. Pokud je Ize pouZit,
pripojte prodluzovac hrotu nebo volitelné jehlu (minimélné 16G) j

k CERAMENT ID.

PInéni kostni mezery/defektu - 3 riizné moznosti

« Pockejte priblizné 3 minuty po zahdjeni michéni; opatmé vstiiknéte material
2 CERAMENT ID do kostni mezery/defektu za vizudIni a/nebo radiografické
kontroly.

« Pokracujte, dokud nebude kostni mezera/defekt zapInéna odpovidajicim
mnozstvim pasty, coz posoudi odpovédny lékaf.

« Pasta se pii pouziti jehly o velikosti 16G vstiikuje 3 az 5 minut (od zahéjeni
michani).
+ Jakmile bude pasta in situ, nechte ji nékolik minut vytvrzovat, nez provedete
dalsi Gpravy nebo uzaviete ranu, zejména pokud dojde ke krvaceni.
« Ranu peclivé uzaviete, aby nedochazelo k prosakovani do mékkych tkéni.

« Postupuijte podle uznavanych klinickych postupi pro pooperacni péci.

Ru¢né tvarovano

« Pockejte asi 3 minuty po zahdjeni michdni; vytlacte pastu do hromadky
vhodné velikosti na sterilni povrch a pockejte, dokud nedoséhne konzistence
pozadované pro tvarovani. Vytlaceni musi byt provedeno pied 5 minutami.

« Ruéni tvarovani pasty Ize provadét mezi 7. az 9. minutou (pasta je
tvarovatelnd po dobu 1 minuty).

« Umistéte tvarovany prostiedek do kostniho defektu nebo mezery.

« Jemné napéchujte tvarovany materidl.

« Rénu peclivé uzaviete, aby nedochdzelo k prosakovéni do mékkych tkani.

« Postupuijte podle uznavanych klinickych postupii pro pooperacni péci.

TVAROVANY S POUZITIM FORMY NA GRANULE

« Vlyberte potiebnou velikost granuli.

« Vypliite dutiny ve formé pied 5 minutami (od zahdjeni michani).

« Nechte pastu nerusené vytvrdnout nejméné 15 minut od zahdjeni michani,
nez uvolnite granule z formy.

« Prohnéte formu, abyste uvolnili granule.

- Jemné napéchujte granule do kostniho defektu nebo mezery.

« Ranu peclivé uzaviete, aby nedochdzelo k prosakovéni do mékkych tkéni.

« Postupuijte podle uznavanych klinickych postupi pro pooperacni péci.

STERILITA

CERAMENT BONE VOID FILLER se dodéva sterilni. CERAMENT CMI je sterilizovany
gama zafenim, CERAMENT C-TRU je sterilizovany prou a povrch celého zafizeni
je nakonec sterilizovan ethylenoxidem.

Vyrobek je jednorazovy prostredek urceny pouze pro jedno pouZiti; vyrobek
nesmi byt opakované sterilizovén Zzdnou metodou a nesmi se znovu pouzit
zdivodu rizika kontaminace.

INFORMACE, KTERE MAJI BYT PREDANY PACIENTOVI

Karta implantatu

Prilozenou kartu implantétu je nutné piredat pacientovi. Nez bude karta predana
pacientovi, je nutné vyplnit informace na jeji predni strané a na zadni stranu
nalepit Stitek A0550.

Pribalovy letak pro pacienty

Informace v této casti musi byt sdéleny pacientovi. Informace pro
pacienty jsou k dispozici také jako piibalovy letak na webové stréance
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (uvedeno na karté implantatu).

Co je CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER je synteticka nahrada kostniho $tépu, ktera
obsahuje siran vépenaty (60 %), hydroxyapatit (40 %) a C-TRU. C-TRU je
kapalina obsahujici iohexol, kterd zajistuje lepsi viditelnost na rentgenovych
snimcich a pri fluroskopii. CERAMENT BONE VOID FILLER obsahuje iohexol
(206 mg na mL pasty), trometamol (0,6 mg na mL pasty), edetan sodny
(0,05 mg na mL pasty) a kyseliny chlorovodikovou (méné nez 1 mg na mL
pasty).

K cemu se CERAMENT BONE VOID FILLER pouZiva?
CERAMENT BONE VOID FILLER se pouZivé u pacientd, ktefi maji kostni defekt/
mezeru, k vyplnéni kostniho defektu/mezery na podporu hojeni kosti.

Jak CERAMENT BONE VOID FILLER funguje?
V pribéhu casu dochdzi k resorpci a remodelaci prostfedku CERAMENT BONE
VOID FILLER do nové kosti, obvykle béhem 6—12 mésicii po implantaci.

Je nutné néjaké zvlastni sledovani nebo monitorovani, pokud
mate implantovany prostfedek CERAMENT BONE VOID FILLER?
Neni nutnd zadnd dalsi chirurgickd lécba ani monitorovani. Po operaci budou
nésledovat bézné kontroly.

Nezadouci ucinky

Implantace prostiedku CERAMENT BONE VOID FILLER s sebou nese stejna
rizika, jaka se vézou ke kazdému chirurgickému zakroku, konkrétné jde
oiinfekd, bolest, modfiny, otok a krvéceni v misté operace.

Pokud byl prostredek CERAMENT BONE VOID FILLER poutit v blizkosti kloubu,
miize dojit k zanétu (zarudnuti, otoku, bolesti) kloubu.

V mékkych tkanich miize prostredek CERAMENT BONE VOID FILLER zpisobit
zanétlivou reakci (zarudnuti, otok, bolest).

Ve vzécnych pripadech mize prostfedek CERAMENT BONE VOID FILLER vést

k nahromadeni tekutiny nebo unikani tekutiny z rany, tato tekutina md bilou
barvu. Takova, bild drendz z rény” ve vétsiné pripadl bez dalsi léchy vymizi
béhem dvou az tii tydni.

Riziko zavazné reakce na C-TRU nebo jeho pomocné létky (iohexol,
trometamol, edetan sodny, kyselinu chlorovodikovou) se povazuje za nizké.
Otok obliceje, jazyka, hrtanu, svédéni nebo otok kiize, popfipadé vyrézka
v3ak mohou byt pfiznaky anafylaktické reakce.

Pokud se u vas vyskytne néktery z téchto priznakd, vyhledejte lékafskou
pomoc.

Uzivate i jiné léky?
Informujte svého chirurga o veskerych lécich, které uzivate, které jste
v nedévné dobé uzivali nebo které mozné budete uzivat.
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EZENI
CERAMENT BONE VOID FILLER se smi prodévat, distribuovat a pouzivat pouze
vsouladu s ticelem pouzm
Z4dnd cast tohoto d
spolecnosti BONESUPPORT AB.
Vyrobky CERAMENT™ jsou chranény patenty:
http://www.bonesupportpatents.com/
CERAMENT® je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html
Skladujte CERAMENT BONE VOID FILLER neotevieny v ¢istém a suchém prostiedi
pfi pokojové teploté (15-30 °C/59-86 °F).
Vyrobek nepoutivejte, pokud doslo k nedmysinému otevieni nebo poskozeni
obalii nebo doslo k uplynuti data exspirace.
Prebytecny materidl a oteviené, ale nepouZité soucdsti je nutno zlikvidovat.
Pouzity materidl musf byt zlikvidovan v souladu s predpisy nemocnice.

SOUHRN UDAJU 0 BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

Souhrn tdajti o bezpecnosti a klinické funkci bude k dispozici v Evropské databazi
zdravotnickych prostredki (EUDAMED), souhm naleznete pod zdkladnim islem
UDI-DI vyrobku 0735005543045RX.

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

ho souhlasu

nesmi byt kopirovana bez pi

Pokud se u vas vyskytne v souvislosti s prlpravkem CERAMENT BONE
VOID FILLER zdvazna neZadouci pfihoda, nep hlaste jak

vyrobi, taki pfislusnému organu ve své zemi.

0BCE:
BONESUPPORT AB
Scheelevégen 19
IDEON Science Park
SE-223 70 Lund, Svédsko
Tel.: +46 46 286 53 70
E-mail: info@bonesupport.com
E-mail: complaint@bonesupport.com (pro hlaseni nezddoucich pfihod)
www.bonesupport.com

INFORMACE PRO OBJEDNANI
C. polozky / Polozka

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

c € 2797

Vysvétleni symbolii

Symbol Popis symbolu

Symbol Popis symbolu

(as, méfeny od zacatku michéni

Nepouzivat, je-li obal poskozen; prostudujte si
ndvod k pouziti

Jedinecny identifikdtor prostiedku (UDI)

Webovd stranka s informacemi pro pacienty

Oznacuje, Ze prostfedek je zdravotnicky prostredek

L]
Oznacuje, Ze prostfedek obsahuje nebo zahmuje . ) )
\civou latku 'n‘ ,? Jméno pacienta nebo ID pacienta
o+ Nézev a adresa implantujiciho zdravotnického

zafizeni / poskytovatele zdravotni péce

Oznacuje systém sterilni bariéry

OBl =|E|e

Datum implantace

Pienos pasty
do stiikacky ID

E

30s ~1min ~3-5min

ZAHAJENI
TVAROVANI
(max. 1 minutu)

UZAVRENI RANY / VRTANI
AZAVEDENI SROUBU

~7-9min
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CERAMENT™

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE AF UDSTYRET 0G KLINISKE FORDELE

CERAMENT BONE VOID FILLER er en injicer- o? formbar keramisk
knogletransplantatsubstitut bestaende af calciumsulfat (60 %) og hydroxyapatit
(40 %). Den flydende komponent (CERAMENT C-TRU) indeholder iohexol

(220 mg/mL pasta, dvs. jodkoncentration 102 mg/ml pasta), der forstaerker de
rontgenfaste egenskaber. Ved at kombinere calciumsulfat og hydroxyapatit opnas
en optimal balance imellem implantatets resorptionsrate og knogleindvaekstrate.
Calciumsulfat virker som en resorberbar baerer for hydroxyapatit. Hydroxyapatit
har en langsom resorptionsrate og er meget osteokonduktivt, hvilket fremmer
knogleindvaekst og giver langsigtet strukturel stotte til nydannet knogle.

TILSIGTEDE BRUGERE
Medicinske fagfolk.

TILSIGTET PATIENTGRUPPE
Patienter med fuldt udvokset skelet, der har brug for kirurgisk behandling af
knoglehulrum.

EGENSKABER

Injicerbarheden afhanger af den gnskede arbejdskonsistens af CERAMENT BONE
VOID FILLER.

Injicerbar: ca. 3-5 minutter.

Manuel formning: Initiering mellem 7 og 9 minutter og kan formes i 1 minut.
Endelig haerdning: Saret kan lukkes efter cirka 15 minutter. CERAMENT BONE VOID
FILLER opnér endelig hzerdning efter cirka 25 minutter.

Perler: Fyld formens kaviteter inden for 5 minutter. Frigor perlerne efter

15 minutter.

Boring: Efter 15 minutter kan der bores i materialet.

Efter implantation: CERAMENT BONE VOID FILLER resorberes og omdannes

til ny knogle inden for 6-12 maneder efter implantation.

Mere detaljeret information findes i “Brugsvejledning”.

TILSIGTET ANVENDELSE

CERAMENT BONE VOID FILLER er en resorberbar, keramisk
knogletransplantatsubstitut beregnet til at udfylde mellemrum og hulrum
i skeletsystemet for at fromme knogleheling.

CERAMENT BONE VOID FILLER kan re implantat og k
under det kirurgiske indgreb.

INDIKATIONER

CERAMENT BONE VOID FILLER er indiceret til placering i knoglemellemrum

eller -hulrum i skeletsystemet, sasom ekstremiteter og baekken (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 opstaede,

som fglge af traumatisk skade pa knoglen, pavist under primaer kirurgi og
revisionskirurgi eller paviste knogledefekter omkring implantater.

VIRKEMADE

Virkemdden er en resorberbar, keramisk knogletransplantatsubstitut, der er
beregnet til at udfylde mellemrum og hulrum i skeletsystemet med henblik pé at
fremme knogleheling. CERAMENT BONE VOID FILLER kan augmentere implantat
og knogleplacering under det kirurgiske indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

« Overfglsomhed over for iohexol eller nogen af hjelpestofferne (trometamol,
natriumcalciumedetat, saltsyre) inkluderet i CERAMENT C-TRU

- Lokal infektion pa implantationsstedet

« Graviditet

« Amning

« Manifestation af thyrotoksicose

FORHOLDSREGLER

Praktisk instruktion til steril/aseptisk anvendelse

« Folg sterile kirurgiske teknikker ved klargoring af CERAMENT BONE VOID
FILLER-pastaen.

Understgttende behandling
« Kontrollér aktiv bledning, og flern koaguleret blod og vaevsfragmenter,
hvis der er tale om et abent indgreb.

« Konsulter og falg brugsanvisningen for

Udstyrsrelateret

« Kontakt mellem CERAMENT BONE VOID FILLER og levende knogle samt
etablering af normale betindqelserfor opheling af frakturen eller knoglevaekst
er forudsztninger for et godt resultat af behandlingen.

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

« CERAMENT BONE VOID FILLER bor ikke anvendes i ledspalter, da det kan

ering

9!

lle yderligere

medfore irritation eller mekanisk obstruktion/skade. Nar det anvendes

i naerheden af leddene, skal man véere omhyggelig med at sikre, at

knoglehulrum implanteret med CERAMENT BONE VOID FILLER ikke

eri kontinuitet med ledhuler, for eksempel ved at sikre tilstraekkelig

frakturreduktion og/eller ved hjzelp af fluoroskopisk vejledning (som bestemt

ved bedste kirurgiske praksis).

Kontakt med ledvaesker kan fordrsage resorption af CERAMENT BONE VOID

FILLER.

« Tilforsel af overtryk under injicering ber undgas, da intramedullzer injektion af
fyldmiddel til knoglehulrum kan fore til fedtembolisering eller embolisering
af CERAMENT BONE VOID FILLER i blodstrsmmen.

- Undlad at overfylde.

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

producere store mangder vaeske, er der aget risiko for srdraenage, irritation

af bloddele samt nedbrydning af sar, hvis behandlingen bestér i dben kirurgi.

Brug CERAMENT BONE VOID FILLER i perleform i stedet for komplet fyldning af

hulrum til disse indikationer.

Der eringen Klinisk erfaring med tilseetningsstoffer i CERAMENT BONE VOID

FILLER. Anvendelse af andre blandingsoplasninger og/eller tilseetning af andre

stoffer i blandingen kan pévirke produktets hzrdning pa en ukontrolleret

made og kan pavirke produktets sikkerhed og virkning.

Nar det anvendes som et alternativ til autologt transplantat, skal det

bemaerkes, at ligesom mange syntetiske fyldmidler til knoglehulrum er

CERAMENT BONE VOID FILLER ikke konstrueret til at vaere osteoinduktiv eller

osteogenetisk.

Hvis CERAMENT BONE VOID FILLER bruges sammen med et allograft eller

etautologt transplantat, skal hver komponent placeres separat uden at

blive blandet inden placering, da det ellers kan pvirke haerdningen pa en

ukontrolleret made.

« Vent, til materialet er fuldstaendig haerdet for at opna et optimalt resultat,
hvis CERAMENT BONE VOID FILLER anvendes til at augmentere implantat-
og knogleplaceringen under et kirurgisk indgreb.

« Dereringen klinisk erfaring med profylaktisk anvendelse.

« Ma ikke anvendes, hvis vaesken er misfarvet eller indeholder et bundfald.

Patientrelateret

« Eksisterende forstyrrelse i calciummetabolismen (f.eks. hypercalcaemi).

« Omhyggelig af patientens anbefales.

Vedrgrende anvendelsen af iohexol
Overfalsomhed
« Ved fortilfelde af allergi, astma eller ugnskede reaktioner i forbindelse
med jodholdige kontraststoffer skal der udvises saerlig forsigtighed.
Enhver anvendelse af kontraststoffer bor derfor forudgas af en detaljeret
anamnese for patienter med allergisk diatese, og for patienter med kendte
overfolsomhedsreaktioner er en udtrykkelig indikation pakravet.
« Premedicinering med kortikosteroider eller histamin H1- og H2-antagonister
kan overvejes for patienter med risiko for intolerance. Disse vil dog ikke
nadvendigvis forhindre anafylaktisk shock og kan i virkeligheden tilslgre de
forste symptomer. Isr risikoen for bronkospasmer er forhgjet hos patienter
med bronkial astma.
Risikoen for alvorlige reaktioner i forbindelse med anvendelsen af iohexol
betragtes som lille. Dog kan jodholdige kontraststoffer fremkalde alvorlige,
livstruende anafylaktiske reaktioner eller andre manifestationer af
overfglsomhed.
Uafhangigt af mengde og indgivelsesvej kan symptomer som angiogdem,
conjunctivitis, hoste, pruritus, rhinitis, nysen og urticaria vaere tegn pa
en alvorlig anafylaktoid reaktion, der kraever behandling. Det er derfor
ngdvendigt pa forhdnd at tage forholdsregler for sadanne alvorlige reaktioner
ved at sorge for, at de nodvendige medikamenter og udstyr er tilgaengeligt
med henblik pa gjeblikkelig behandling. Ved nzert forestaende choktilstand
skal indgivelsen af kontraststof straks afbrydes og specifik intravenas
behandling initieres om ngdvendigt.
Patienter, der anvender beta-adrenerge blokkere, iszr astmatiske patienter,
kan have en lavere teerskel for bronkospasme og er mindre responsive over
for behandling med betaagonister og adrenalin, hvilket kan ngdvendiggare
anvendelse af hojere doser. Disse patienter kan ogsa udvise atypiske
symptomer pa anafylaksi, der kan fejlfortolkes som en vagal reaktion.
Hydrering
« Tilstraekkelig hydrering skal sikres for og efter administration af
kontraststoffet. Om nadvendigt skal patienten hydreres intravengst, indtil
udskillelsen af kontraststof er feerdig. Dette geelder isar patienter med
dys- og paraproteinemier sasom multipelt myelom, diabetes mellitus,
nyredysfunktion eller hyperurikami samt ldre patienter og patienter med
darlig almentilstand. Vand- og elektrolytmetabolismen skal kontrolleres hos
patienter i risikozonen, og symptomer pa fald i serumcalcium skal behandles.
Pa grund af den risiko for dehydrering, der skyldes diuretika, er rehydrering
med vand og elektrolytter forst og fremmest nodvendig for at begraense
risikoen for akut nyresvigt.
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Kardiovaskulzere reaktioner

« Derbor udvises forsigtighed ved anvendelse til patienter med alvorlig
hjertesygdom/sygdom i hjertekredslabet og pulmonal hypertension, da de
kan udvikle haamodynamiske andringer eller arytmier.

- Patienter med hjerteinsufficiens, alvorlig koronar h]ertesygdom ustabil
angina pectoris, hjerteklapsygd tidligere myokardieinfarkt, koronar

bﬁpass og pulmonal hypertenswn er serligt disponerede for reaktioner

ihjertet.

Hos ldre patienter og patienter med eksisterende hjertesygdom

forekommer der oftere reaktioner med iskaemiske aendringer pa ekg samt

arytmier.

CNS-forstyrrelser

Encefalopati er rapporteret ved anvendelse af kontraststoffer, sasom iohexol.

Kontrastencefalopati kan vise sig med symptomer og tegn pa neurologisk

dysfunkt|on sasom hovedpme synsforstyrrelser kortikal bllndhed forvmmg

I d, tab af koordinationsevne, hemip afasi, b ed

koma ¢ og cerebralt gdem. Symptomerne opstar normalt inden for minutter

eller timer efter indgivelse af iohexol, og de forsvinder generelt efter nogle
dage. Faktorer, der ager blod-hjerne-barrierepermeabiliteten, vil lette
overfarslen af kontraststoffer til hjerevaev og kan fore til mulige CNS-
reaktioner, for eksempel encefalopati. Neurologiske symptomer forarsaget
af metastaser, degenerative eller inflammatoriske processer kan forvaerres
ved anvendelse af kontraststoffer.

Renale reaktioner

« Anvendelse af jodholdige kontraststoffer kan forarsage kontrastinduceret

nefropati, nedsat nyrefunktion eller akut nyresvigt. For at forhindre

disse tilstande efter administration af kontraststof bar der udvises sarlig

forsigtighed hos patienter med eksisterende nedsat nyrefunktion og diabetes

mellitus, da de er i risikozonen.

Andre disponerende faktorer er forudgaende nyresvigt efter anvendelse af

kontraststoffer, nyresygdom i anamnesen, alder over 60 ar, dehydrering,

fremskreden arteriosklerose, dekompenseret hjerteinsufficiens, hgje doser
kontraststof og flere injektioner, eksponering for yderligere nefrotoksiner,
alvorlig og kronisk hypertension, hyperurikzemi, paraproteinaemier

(myelomatose og Waldenstroms makroglobulinaemi, plasmocytom) eller

dysproteinaemier.

Patienter med forstyrrelser i bade lever- og nyrefunktionen:

Der skal isaer udvises forsigtighed i forbindelse med patienter med alvorlige

forstyrrelser i bade nyre- og leverfunktion, da de kan have en betydeligt

forsinket udskillelse af kontraststoffet.

Myasthenia gravis

Administration af jodholdigt kontraststof kan forvaerre symptomer pa

myasthenia gravis.

Faeokromocytom

Patienter med faeokromocytom, som gennemgar et kirurgisk indgreb, ber

have alfablokkere som profylakse for at undga hypertensiv krise.

Forstyrrelser i thyreoideafunktion

Pa grund af det frie ]Od i oplosnmgerne og andet]od derfnglves ved

g, pavirker jod kontraststoffer thy

Dette kan fremkalde hyperthyreondlsme eller endda thyreotoksisk krise hos

praedisponerede patienter.

Inden |ndfg|velse af et ]odholdl?t kontraststof skal det sikres, at patienten ikke

star over for snarlig scanning af thyreoidea eller en thyreoideafunktionstest

eller behandling med radioaktivt jod, da indgivelse af jodholdige
kontrastoffer, uanset indgivelsesvej, vil indvirke pd hormonanalyserne og
jodoptagelsen i thyreoidea eller metastaser efter thyreoideacancer, indtil
udskillelsen af jod i urinen igen er normal.

- Thyreoideafunktionstest, der indikerer hypothyreoidisme eller forbigaende
thyreoideasuppression, er rapporteret efter indgivelse af jodholdige
kontraststoffer.

Andre risikofaktorer

- Blandt patienter med autoimmune sygdomme er der observeret tilfaelde af
alvorlig vasculitis eller Stevens Johnson Ilgnende syndromer.

« Alvorlige vaskulaere og iseer hos aeldre patienter,

errisikofaktorer for reaktioner pa kontraststoffer

Potentielle interaktioner ved samtidig anvendelse af lgemidler, der

relaterer sig til anvendelsen af iohexol

« Der errisiko for at udvikle laktatacidose, ndr jodholdige kontraststoffer
indgives til diabetespatienter behandlet med metformin, iszr patienter med
nedsat nyrefunktion.

« Hos patienter, der har faet behandling med interleukin-2 mindre end to uger
tidligere, har der vaeret mistanke om gget risiko for forsinkede reaktioner
(erythem, influenzalignende symptomer eller hudreaktioner).

- Samtidig anvendelse af visse neuroleptika eller tricykliske antidepressiva
kan nedsztte krampeteersklen og saledes forhgje risikoen for
kontraststofinducerede krampeanfald.

« Behandling med B-blokkere kan saenke taersklen for
overfalsomhedsr?aktloner og nadvendlggare hgjere doser af B-agonister
i behandlingen af overfal.

- Betablokkere, vasoaktive stoffer, angiotensinkonverterende enzymhzmmere
0g ang|oten5|nreceptorantagomster kan nedsatte virkningen af de

ved &ndringer i blodtrykket.

« Hoje koncentrationer af kontraststof i serum og urin kan indvirke pa

laboratorietest med undersm?else af bilirubin, proteiner eller uorganiske
stoffer (f.eks. jern, kobber, calcium og fosfat).

BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger er indberettet som folge af brug af keramiske

knogletransplantatsubstitutter

« Calciumt de fyldmidler til knoglehulrum kan farve sard
hvid. Det bar ikke give arsag til bekymring, men vaer opmerksom pa
infektionsrisikoen, nar der er drnage.

« Placering i bloddele kan forarsage en irriteret reaktion.

« Der harilitteraturen vaeret rapporteret om idiosynkratiske reaktioner
(Iaryngospasme og tachyarytmi) hos barn op til 15 ar behandlet med
keramisk knogleerstatning med 75-100 % calciumsulfat og 0-25 %
calciumfosfat.

Kendte bivirkninger rel til ish afiohexol

« Disse bivirkninger rapporteres at vaere relateret il systemisk brug af iohexol,
men de vides ikke at vere forbundet med anvendelsen af CERAMENT BONE
VOID FILLER. Ikke desto mindre anbefales det, at brugere gor sig bekendt
med de potentielle bivirkninger forbundet med den systemiske anvendelse
af iohexol.

Sygdomme i immunsystemet

« Overfglsomhedsreaktioner (enten umiddelbare eller forsinkede),
anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner
Sygdomme i nervesystemet

« Hovedpine
Mave-tarm-kanalen

« Kvalme, opkastning, mavesmerter.

Hjertesygdomme

« Bradykardi
Generelle lidelser og tilstande pa indgivelsesstedet

« Folelse af varme, svedtendens, kuldefornemmelse, vasovagale reaktioner,
pyreksi

ANSVARSFRASKRIVELSE

- [tilflde, hvor det ikke er muligt at etablere tilstraekkelig lukning af saret,
kan der véere risiko for hudinflammation og/eller forlenget sardranage.

« Knoglefraktur og sarkomplikationer, herunder haematom, draenage pa
operationsstedet, infektion og andre komplikationer, er mulige bivirkninger
af kirurgiske indgreb.

KOMPONENTER 0G KOMPOSITIONER

TR - )

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

=S

CERAMENT C-TRU
Forfyldt injekti j e. Et forsteerkende,
vandoplosellgt kontraststof (|ohexol) med en jodkon(entratlon pa 180 mg I/mL.

cof{

Valve (ventil)

Til at muliggere forbindelsen mellem CERAMENT C-TRU og CERAMENT ID til
CERAMENT (M.

iodhaldin hlandi

CERAMENT ID

Injektionsudstyr (nejagtighed af maleskala = 5 %). 18 mL-produktet leveres
med to stk. injektionsudstyr.

=T
Tip Extender

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

ANDRE N@DVENDIGE HJ/ELPEMIDLER

« Stopur

VALGFRIE HJALPEMIDLER
« Kanyle eller ndl med en minimumdiameter pa 16 G
« Perleform
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BRUGSVEJLEDNING
CERAMENT BONE VOID FILLER skal handteres med steril kirurgisk teknik.

Trin-for-trin-instruktion

CERAMENT BONE VOID FILLER bestar af en ydre papaske indeholdende en
plastbakke i en Tyvek-pose (steril barriere), der indeholder alle komponenterne.
Papasken med indhold er ethylenoxidsteriliseret for at sikre overfladesterilitet
af alle komponenter.

. Trek det bla héndtag pa CERAMENT CMI tilbage, og tag den rode
stempelstopper af.

N~

Tag proppen pa CERAMENT CMI af, og saet ventilen med den .
klare ende pa CERAMENT CMI ved at dreje den med uret. %

w

Tag proppen af den vaeskefyldte sprojte (CERAMENT C-TRU) med

hjaelp af veerktejet, der er indlejret i bunden af blisterbakken,

ved at trykke sprojtens prop ind i vaerktojet og dreje sprojten &
mod uret. Pres CERAMENT C-TRU igennem ventilens bla R
membran, efter at proppen er taget af, og fastger den ved at Sa ”‘\\
dreje den med uret. t\'

&
4. Tom sprajten med CERAMENT C-TRU heltind i CERAMENT CMI. %

NG

Forebyg tilbagelgb ved at skubbe stemplet helt i bund, for NS
den tages af. ~
5. Tag CERAMENT C-TRU ud af ventilen pa é -~
CERAMENT CMI, og start straks stopuret, og begynd L“'ff\m b,
atblande (t = 0 sekunder). Bland med spidsen nedad
130 sekunder med en hastighed pa cirka 1 komplet tag Ry
i sekundet. Drej det bla handtag i endepositionerne. .
6. Traek det bla handtag helt tilbage til returstilling, og las ﬁ
stemplet ved at dreje den bla krave med uret, indtil der P
hares et "klik". —‘//!% »
~
7. Saet CERAMENT ID fast pa ventilen, og overfor straks pastaen
med CERAMENT ID-stemplet pegende opad og med tallene pa 4

CERAMENT ID ind mod brugeren. Nar CERAMENT ID er helt fyldt, 4
vil overskydende pasta begynde at sive frem under muffen. ;"
Stop overforslen, nar dette sker. Ved 18 mL-produktet skal den &7
anden sprojte fyldes umiddelbart efter den farste sprojte.

o

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

1 1l +_/hil
-/

Fyldning af k
muligheder
Injektion

« Vent cirka 3 minutter efter bIandlngsstart Injicér forsigtigt materialet

- tre forskellige

fra CERAMENT ID ind i knoglemellemrummet/ under visuel
inspektion og/eller mntgenmomtorenng
« Fortset, indtil den ansvarlige laege b at hulrummet/mell t

er helt fyldt med en tilstrekkelig maengde pasta.

« Pastaen kan injiceres fra 3-5 minutter (fra blandingsprocedurens start) med
en 16 G-kanyle.

« Nar pastaen er pd plads, skal den satte sig nogle minutter, for der foretages
nogen justering, eller for saret lukkes, srligt hvis der opstar bladning.

« Luk sdret/sarene omhyggeligt for at undga lekage ud i bloddelene.

« Folg den anerkendte kliniske praksis for postoperativ pleje.

Manuelt formet
+ Vent, indtil cirka 3 minutter efter blandingsprocedurens start; pres pastaen
ud til en massiv masse af passende storrelse pd en steril overflade, og vent,
indtil den gnskede k til for er opnaet. Udpresningen skal ske
inden for 5 minutter.

- Formning af pastaen manuelt kan starte efter mellem 7-9 minutter (pastaen
kan formes i en periode pa 1 minut).

« Anbring det formede produkt i knoglehulrummet eller -mellemrummet.

« Stop forsigtigt det formede materiale ind.

« Luk séret/sarene omhyggeligt for at undgé lekage ud i bladdelene.

« Folg den anerkendte kliniske praksis for postoperativ pleje.

Formet med anvendelse af perleformbakker

- Veelg den nodvendige storrelse perler.

« Fyld kaviteterne i formen inden for 5 minutter (fra blandingsprocedurens
start).

- Lad pastaen hrde uforstyrret i mindst 15 minutter fra blandingsprocedurens
start, inden perlerne frigores af formen.

« Boj formen, sa perlerne frigores.

- Stop forsigtigt perlerne ind i knoglehulrummet eller -mellemrummet.
« Luk sdret/sérene omhyggeligt for at undga lekage ud i bloddelene.
« Folg den anerkendte kliniske praksis for postoperativ pleje.

STERILITET

CERAMENT BONE VOID FILLER er sterilt ved leveringen. CERAMENT CMI
steriliseres med gammastraling, CERAMENT C-TRU steriliseres med damp, og
overfladesterilisering af hele udstyret sker med ethylenoxid.

Produktet er kun beregnet til engangsanvendelse; produktet ma ikke
gensteriliseres med nogen metode og ma ikke genanvendes pé grund af risiko
for kontaminering.

INFORMATION, DER SKAL GIVES TIL PATIENTEN

Implantatkort

Det medfalgende implantatkort skal gives til patienten. Oplysningerne pa
forsiden af kortet skal udfyldes, og marke A0550 fastgeres pa bagsiden, for det
overdrages til patienten.

Indlegsseddel til patienter

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

Hvad er CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER er en syntetisk knogletransplantatsubstitut
indeholdende calciumsulfat (60 %), hydroxyapatit (40 %) og C-TRU.
C-TRU er en iohexol, der indeholder vaeske som giver forbedret synlighed
par billeder og under fl i. CERAMENT BONE VOID FILLER
|ndeholder iohexol (206 mg/mL pasta) trometamol (0,6 mg/mL pasta),
natriumcalciumedetat (0,05 mg/mL pasta) og saltsyre (mindre end 1 mg/
ml pasta).

Hvad bruges CERAMENT BONE VOID FILLER til?
CERAMENT BONE VOID FILLER anvendes til patienter, der har
et knoglehulrum/en knogledefekt, med det formdl at udfylde
knoglehulrummet/-defekten for at understatte knogleheling.

Hvordan virker CERAMENT BONE VOID FILLER?
Med tiden resorberes og omdannes CERAMENT BONE VOID FILLER til ny
knogle inden for 6-12 maneder efter implantation.

Er der behov for seerlig opfalgning eller overvagning, hvis du far
implanteret CERAMENT BONE VOID FILLER?

Ingen yderligere kirurgisk behandling eller overvagning er pakravet;

du far de rutinemassige opfalgningsaftaler efter din operation.

Bivirkninger

Implantering af CERAMENT BONE VOID FILLER medfarer de samme risici,
som er forbundet med enhver anden operation, sasom infektion, smerte, bla
marker, havelse og bladning pa operationsstedet.

Hvis CERAMENT BONE VOID FILLER bruges i naerheden af et led, kan dette
fordrsage irritation (rodme, haevelse, smerte) i leddet.

I blgddele kan CERAMENT BONE VOID FILLER fordrsage en irriteret reaktion
(rodme, haevelse, smerte).

I sjeeldne tilfaelde kan CERAMENT BONE VOID FILLER fore til en samling af
vaeske eller fore til vaeske, der laekker fra saret, som er hvidt i farven. Denne
"hvide sardrnage” forsvinder i de fleste tilfeelde inden for 2-3 uger uden
yderligere behandling.

Risikoen for alvorlige reaktioner i forbindelse med C-TRU eller hjaelpestoffer
(iohexol, trometamol, natriumcalciumedetat, saltsyre) betragtes som lille.
Imidlertid kan havelse af ansigt, tunge, strubehoved, klgende eller haevet
hud eller udslat alle vere tegn pa en anafylaktisk reaktion.

Opseg lzege, hvis du oplever nogen af disse symptomer.

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

CERAMENT BONE VOID FILLER ma kun selges, distribueres og anvendes
i over Ise med den tilsigtede anvendelse.

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

CERAMENT™-produkterne er beskyttet af patenter:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® er et registreret varemeerke tilhgrende BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Opbevar CERAMENT BONE VOID FILLER rent og tert i udbnet stand ved
stuetemperatur (15-30 °C/ 59-86°F).

Hvis du oplever en alvorlig haendelse i forbindelse med CERAMENT
BONE VOID FILLER, skal du straks indberette den til bade producenten
og den ansvarlige myndighed i dit land.

FREMSTILLET AF:
BONESUPPORT AB
Scheelevégen 19

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Sverige

T: +46 46 286 53 70

E-mail: info@bonesupport.com

M3 ikke anvendes, hvis en af pakkerne uforvarende er abnet eller beskadiget, E-mail: complaint@bonesupport.com (til haendelsesrapportering)
eller hvis udlgbsdatoen er overskredet. www.bonesupport.com
Overskydende materiale og dbnede, ubrugte produkter skal kasseres. Brugte - .
materialer skal bortskaffes i henhold til hospitalets procedurer. Bestillingsoplysninger
. Art. Number/ Item
RESUME AF SIKKERHEDSNIVEAU 0G KLINISK YDEEVNE
Et resumé 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, 0735005543045RX. A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
https://ec.europa.eu/tools/eudamed A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL
c € 2797
Liste over symboler
Symbol 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 enheden er medicinsk udstyr

L]
Angiver, at udstyret indeholder eller omfatter . A
etlzgemiddelstof 'n‘ ? Patientens navn eller patient-id

o+ Navn og adresse pa den implanterende

sundhedsinstitution/leverandor af sundhedsydelse

Angiver det sterile barrieresystem

OB =|E|c

Dato for implantation

Overfor pasta
til ID-sprojte

BLANDING |

ﬁ

30s

~Tmin

LUKNING AF SAR, BORING
0G INDF@RING AF SKRUE

Start formning
(maks. 1 min.)

~7-9 min

~3-5min
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CERAMENT™

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS UND KLINISCHER NUTZEN
CERAMENT BONE VOID FILLER st ein injizierbarer, formbarer keramischer Knoch-
enersatz, bestehend aus Kal Ifat (60 %) und Hydroxylapatit (40 %). Die fliissige
Komponeme (CERAMENT C-TRU) enthalt lohexol (220 mg/ml Paste, d. h. Paste mit
102 mg/mLJodkonzentratwn) zurVerbesserung derStrahIenundurchIa55|gke|t
Durch die Kombination von Kal Ifat und H lapatit wird ein |
Gleichgewicht zwischen der Implantatresorptlonsrate und der Knocheneinwachsrate
erzuelt Kalziumsulfat fungiert als ein resorbierbarer Tréger fiir Hydroxylapatit.

verfiigt iiber eine verl Resorptionsrate und eine hohe
Osteokonduktlwtat die das Einwachsen von Knochen unterstiitzt und dem neu gebil-
deten Knochen eine langfristige, strukturelle Abstiitzung bietet.
VORGESEHENE ANWENDER
Medizinisches Fachpersonal.
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Patienten mit ausgewachsenem Skelett, die eine Operation wegen
Knochenhohlrdumen bendtigen.
ANWENDUNG
Der Injektionszeitpunkt ist von der erwiinschten Verarbeitungskonsistenz von
CERAMENT BONE VOID FILLER abhangig.
Injizierbar: Ca. 3-5 Minuten.
Formen von Hand: Beginn nach 7-9 Minuten, fiir 1 Minute formbar.
Vollstandige Aushartung: Die Wunde kann nach etwa 15 Minuten verschlossen
werden. CERAMENT BONE VOID FILLER st nach ca. 25 Minuten vollstandig
ausgehartet.
Kiigelchen: Fillen Sie die Vertiefungen in der Gussform innerhalb von 5 Minuten.
Herausldsen der Kiigelchen aus der Gussform nach 15 Minuten.
Bohdrbarkeit: Das Bohren des Materials kann nach 15 Minuten durchgefiihrt
werden.
Nach der Implantation: CERAMENT BONE VOID FILLER wird resorbiert und
innerhalb von 612 Monaten nach der Implantation zu neuem Knochen umgebaut.
Genauere Angaben finden Sie unter, Benutzungshinweise”.

VERWENDUNGSZWECK

CERAMENT BONE VOID FILLER ist ein resorbierbarer keramischer Knochenersatz

zur Verfiillung von Zwischenraumen und Hohlrdumen im Skelett, um so die

Knochenheilung zu unterstiitzen.

CERAMENT BONE VOID FILLERV ist ein Knochenersatzmaterial (Hohlraumfiiller/Bone

Void Filler), das wahrend des operativen Eingriffs Implantate augmentieren und die

Ausrichtung von Knochen verbessern kann.

INDIKATIONEN

CERAMENT BONE VOID FILLER ist zur Einbringung in Knochenhohlrdume oder

-spalten der fiir die Stabilitét der Knochenstruktur nicht wesentlichen Teile des

Skeletts bestimmt, d. h. in die Extremitaten und das Becken (nur wahrend der

Revision des Acetabulums). Die Knochenschdden knnen beispielsweise:

Bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett: spontan aufgetreten sein, durch eine

Operation hervorgerufen worden sein oder von einer traumatischen Verletzung des

Knochens herriihren, die wahrend des Primar- oder Revisionseingriffs festgestellt

wurde, oder es handelt sich um Knochenschaden im Umfeld von Implantaten.

WIRKUNGSWEISE

Der Wirkmechanismus ist ein resorbierbarer keramischer Knochenersatz, der

Iwischenraume und Hohlrdume im Skelett fiillen soll, um die Knochenheilung

zu fordern. CERAMENT BONE VOID FILLER ist ein Knochenersatzmaterial

(Hohlraumfiiller/Bone Void Filler), das wahrend des operativen Eingriffs Implantate

augmentieren und die Ausrichtung von Knochen verbessern kann.

KONTRAINDIKATIONEN

« Uberempfindlichkeit gegen lohexol oder einen der in CERAMENT C-TRU
enthaltenen Arzneimitteltrager (Trometamol, Natriumkalziumedetat,
Chlorwasserstoffsaure)

« Lokale Infektion an der Implantationsstelle

« Schwangerschaft

« Stillzeit

« Manifestierte Thyreotoxikose

VORSICHTSMASSNAHMEN

Praktische Anweisungen zur sterilen/aseptischen Verwendung

« Sterile Operationstechniken miissen strikt eingehalten werden.

Unterstiitzende Therapie

« Kontrollieren Sie im Falle eines offenen Eingriffs die aktive Blutung und entfernen
Sie Blutgerinnsel und Gewebefragmente.

« Die Gebrauchsanweisungen zusétzlicher Utensilien sind zu beachten und
einzuhalten.

Produktabhéngig

« Kontakt zwischen CERAMENT BONE VOID FILLER und lebendem Knochen sowie
normale Bedingungen fiir die Frakturheilung bzw. das Knochenwachstum sind
Voraussetzung fiir ein positives Behandlungsergebnis.

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

griindlichen Priifung angenommen werden, dass der kort|ka|e Knochen d|e
chirurgische Fixierung oder die O hese in situ fiir die B
ausreichend ist.
CERAMENT BONE VOID FILLER sollte nicht im Gelenk verwendet werden, da
die Anwesenheit Entziindungen oder mechanische Behinderung verursachen
kann. Bei der Verwendung in der Nahe von Gelenken sollte darauf geachtet
werden, dass mit CCRAMENT BONE VOID FILLER behandelte Knochenhohlrdume
nicht direkt an Gelenkrédumen anliegen, zum Beispiel durch die Sicherstellung
einer angemessenen Frakturreposition und/oder durch die Verwendung von
fluoroskopischer Kontrolle (geméaB bewahrter chirurgischer Praxis).
Kontakt mit Gelenkfliissigkeit kann eine Resorption von CERAMENT BONE VOID
FILLER verursachen. .
« Wahrend der Injektion sollte Uberdruck vermieden werden, da eine intramedullére
Injektion von Fiillmaterial in Knochenhohlraume zu Fettembolien oder einer
Embolie von CERAMENT BONE VOID FILLER im Blutkreislauf fiihren kann.
Nicht iiberfiillen.
« Bei aneurysmatischen Knochenzysten und anderen Knochenzysten, die dazu
neigen, grofe Mengen an Fliissigkeit zu produzieren, besteht ein erhdhtes Risiko
von Wundsekretion, Weichteilentziindungen und Wundheilungsstérungen
bei Behandlung durch einen offenen Eingriff. Bei diesen Indikationen sollte
CERAMENT BONE VOID FILLER in Form von Kiigelchen angewendet werden,
anstatt den Hohlraum vollstandig zu fiillen.
Fiir die Verwendung von Zusatzen in CERAMENT BONE VOID FILLER liegen keine
klinischen Erfahrungen vor. Die Verwendung alternativer Mischldsungen und/
oder das Zusetzen anderer Substanzen zur Mixtur kann sich unkontrolliert auf
das Ausharten des Produkts auswirken und die Sicherheit und Wirksamkeit des
Produkts beeintrdchtigen.
+ Bei der Verwendung als Alternative zu autologen Transplantaten beachten

Sie bitte, dass CERAMENT BONEVOID FILLER, wie viele synthetische

hohl induktiv oder osteogen |

Knoch filler, nicht gelegtist.

« Wenn CERAMENT BONEVOIDFILLER mit allogenen oder autolog
Transplantaten verwendet wird, wird jede Komponente separat eingesetzt, ohne
sie vor der Anwendung zu vermischen, dassich das Vermischen unkontrolliert auf
die Aushartezeit auswirken kann.

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

« Fiir die prophylaktische Anwendung liegen keine klinischen Erfahrungen vor.

« Nicht verwenden, wenn die Fliissigkeit verfarbt ist oder Ablagerungen enthélt.

Patlentenbezogen

Istdrungen (z.B. Hyperkalzémie).
Elne sorgféltige Priifung der Krankengesch|chte des Patienten wird empfohlen.

Im Zusammenhang mit der Verwendung von lohexol
Uberempfindlichkeit

« Bereits bekannte Allergien, Asthma oder unerwiinschte Reaktionen auf
jodierte Kontrastmittel zeigen die Notwendigkeit fiir besondere Vorsicht an.
Jeder Kontrastmittelgabe sollte aus diesem Grund eine ausfiihrliche Anamnese
vorausgehen. Bei Patienten mit allergischer Diathese und Patienten mit
bek Uberempfindlichk ktionen muss eine duBerst strenge Indikation
gestellt werden.

« Eine Vorbehandlung mit Kortikosteroiden oder Histamin H1- und

H2-Antagonisten kann bei Patienten mit einem Unvertréglichkeitsrisiko

in Erwdgung gezogen werden. Es besteht jedoch die Maglichkeit, dass ein

anaphylaktischer Schock dadurch nicht verhindert, sondern stattdessen die

Anfangssymptomatik verschleiert wird. Bei Patienten mit Bronchialasthma

besteht vor allem ein erhdhtes Risiko fiir Bronchospasmen.

Das Risiko filr eine ernste Reaktion in Verbindung mit der Verwendung von

lohexol wird als gering angesehen. Die Jod-haltigen Kontrastmittel konnen

jedoch schwerwiegende, lebenshedrohliche bis hin zu tadliche anaphylaktische

Reaktionen oder andere Mamfestanonen einer Uberempﬁndllchker[ hervorrufen.

Unabhéngig von der Dosis und dem Verabreichungsweg kinnen Sy

wie Angioodem, Konjunktivitis, Husten, Pruritus (Juckreiz), Rhlnms, Niesen und

Urtikaria (Nesselsucht) Anzeichen emerschweren behandlungsbediirftigen

anaphylaktoiden Reaktion sein. Aus diesem Grund sollte eine Vorgehensweise

im Voraus geplant werden, mit notwendigen Medikamenten und Geraten,

die zur sofortigen Behandlung fiir den Fall bereit stehen, dass eine

schwerwiegende Reaktion auftreten sollte. Bei drohendem Schockzustand muss

die Kontrastmittelgabe sofort unterbrochen werden und gegebenenfalls eine
geeignete intravendse Therapie eingeleitet werden.

« Patienten, die Betablocker einnehmen, insbesondere Asthmapatienten, konnen
einen niedrigeren Bronchospasmus-Schwellenwert haben und weniger auf die
Behandlung mit Beta-Agonisten und Adrenalin ansprechen, was eine hohere
Dosierung erforderlich machen kann. Diese Patienten konnen auch atypische
Symptome einer Anaphylaxie aufweisen, die als vagale Reaktion fehlinterpretiert
werden konnen.

Hydratation
« Vor und nach der Verabreichung von | itteln sollte eine
Fliissigkeitszufuhr sich |t werden. G falls muss der

Patient intravends mit Fliissigkeit versorgt werden, bis das Kontrastmittel
vollstandig ausgeschieden ist. Dies gilt im Besonderen fiir Patienten mit
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Dys- und Paraproteindmien wie multiplem Myelom, Diabetes mellitus,
Nierenfunktionsstdrung, Hyperurikamie sowie fiir dltere Patienten und Patienten
mit schlechtem Allgemeinzustand. Bei Risikopatienten sind Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt zu iiberwachen, wobei besonderes Augenmerk auf Anzeichen
einer sinkenden Kalziumkonzentration im Blut zu legen ist. Infolge der Gefahr
einer durch Diuretika induzierten Dehydratation muss zundchst eine Fliissigkeits-
und Elektrolytzufuhr sichergestellt werden, um das Risiko eines akuten
Nierenversagens abzuwenden.
Herz-Kreislauf-Reaktionen
« Auch bei Patienten mit schwerer Herzerkrankung, Herz-Kreislauf-Erkrankung und
pulmonaler Hypertonie ist besondere Vorsicht geboten, da sie hamodynamische
Verdnderungen oder Arthythmien entwickeln konnen.
Patienten mit Herzinsuffizienz, schwerer koronarer Herzkrankheit, instabiler
Angina pectoris, Herzklappenerkrankung, vorangegangenem Myokardinfarkt,
koronarem Bypass und pulmonaler Hypertonie sind fiir kardiale Reaktionen
pradisponiert.
Bei dlteren Patienten und Patienten mit vorbestehender Herzerkrankung sind
Reaktionen mit ischdmischen Veranderungen im EKG und Arrhythmien haufiger
z2u beobachten.

- Bei Patienten, die weniger als zwei Wochen zuvor mit Interleukin-2 behandelt

wurden wurde mitunter ein Zusammenhang mit einem erhohten Risiko fur
K (grippeartige Symptome oder H

. [)|e gleichzeitige Anwendung bestimmter Neuroleptika odertrlzykllscher
Antidepressiva kann die Krampfschwelle senken und auf diese Weise mit einem
erhdhten Risiko fiir § ittel-induzierte Krampfanfdlle einhergehen.

+ Eine Therapie mit Betablockern kann die Schwelle fiir
Uberempfindlichkeitsreaktionen senken und hohere Dosen von Beta-Agonisten
zur Behandlung der Uberempfindlichkeitsreaktionen erforderlich machen.

« Betablocker, vasoaktive Substanzen, ACE-Hemmer und Angiotensin-
Rezeptorblocker konnen die Wirksamkeit der kardiovaskularen
Kompensationsmechanismen bei Blutdruckveranderungen reduzieren.

« Hohe Kontrastmittelkonzentrationen in Serum und Urin konnen die Ergebnisse
von Laboruntersuchungen auf Bilirubin, Proteine oder anorganische Substanzen
(z. B. Eisen, Kupfer, Kalzium und Phosphat) verfalschen.

NEBENWIRKUNGEN
Im Zusammenhang mit keramischem Knochenersatzmaterial wurde iiber
die folgenden Nebenwirkungen berichtet

- Kalziumbasierte Knochenhohlraumfiiller kinnen die Wundsekretion weif3

farben Dies muss keinen Grund zur Sorge darstellen. Beachten Sie jedoch das

Storungen des ZNS
. BeNerwendung von Kontrastmlttelnwm lohexol wurde Giber Enzephalopathi
berichtet. Eine K -assoziierte Enzephall kann sich mit

Symptomen und Anzeichen einer neurologlschen Funkt|onsstorung wie
Kopfschmerzen, Sehstorungen, kortikale Blindheit, Verwirrung, Krampfanfélle,
Koordinationsverlust, Hemiparese, Aphasie, Bewusstlosigkeit, Koma und
Hirnddem manifestieren. Die Symptome treten in der Regel innerhalb von
Minuten bis Stunden nach der Verabreichung von lohexol auf und klingen
meist innerhalb einiger Tage ab. Faktoren, die die Durchlassigkeit der Blut-
Hirn-Schranke erhdhen, erleichtern den Transfer von Kontrastmitteln in das
Hirngewebe und k6nnen zu maglichen ZNS-Reaktionen, z. B. Enzephalopathi

ktionsrisiko im Falle einer Wundsekretion.
« Kann im Weichgewebe eine Entziindungsreaktion hervorrufen.
- Esexistieren Berichte in der Literatur zu idiosynkratischen
Reaktionen (Laryngospasmus und Tachyarrhythmie) bei Kindern bis zu einem
Alter von 15 Jahren, die mit einem keramischen Knochenersatz mit 75-100 %
Kalziumsulfat und 0-25 % Kalziumphosphat behandelt wurden.
Bekannte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der systemischen
Anwendung von lohexol
Im Zusammenhang mit der sgstemuchen Anwendung von lohexol werden die

fiihren. Neurologische Symptome, die durch Metastasen oder durch degeneratwe

oder entziindliche Prozesse hervorgerufen werden, kdnnen durch die

Anwendung von Kontrastmitteln verschlimmert werden.

Nierenreaktionen

Die Verwendung von Jod-haltigem Kontrastmittel kann eine Kontrastmittel-

induzierte Nephropathie, Nierenfunktionsstorung oder akutes Nierenversagen

verursachen. Um derartige Zustande nach der Verabreichung von Kontrastmitteln

zuverhindern, ist bei Patienten mit vorbestehender Nierenfunktionsstdrung und

Diabetes mellitus besondere Vorsicht geboten, da diese gefahrdet sein knnen.

« Weitere pradlspomerende Faktoren sind durchgemachtes Nierenversagen

nach K be, Nierenerkrankung in der As , Alter tiber

60 Jahre, Dehydratatlon fortgeschrittene Arteriosklerose, dekompensuerte

Herzinsuffizienz, hohe Dosen an Kontrastmittel und multiple Injektionen,

Exposition gegentiber weiteren Nephrotoxinen, schwere und chronische

Hypertonie, Hyperurikémie, Paraproteinamien (Myelomatose und Morbus

Waldenstrdm, Plasmozytom) oder Dysproteindmien.

Patienten mit einer Storung der Leber- und Nierenfunktion:

Bei Patienten mit einer schweren Stérung sowohl der Nieren- als auch der

Leberfunktion ist besondere Vorsicht geboten, da es bei diesen zu einer deutlich

verzogerten Kontrastmittel-Ausscheidung kommen kann.

Myasthenia gravis

Die Verabreichung Jod-haltiger Kontrastmittel kann die Symptome von

Myasthenia gravis verschlimmern.

Phéochromozytom

Patienten mit Phdochromozytomen, die sich Interventionen unterziehen,

sollten prophylaktisch Alpha-Blocker erhalten, um eine hypertensive Krise zu

vermeiden.

Schilddriisenfunktionsstorung

Aufgrund des freien Jods in den Losungen und zusétzlichem lodid, welches

durch Dejodierung freigesetzt wird, wirkt sich Jod-haltiges Kontrastmittel auf

die Schilddriisenfunktion aus. Dadurch kann bei pradisponierten Patienten

eine Hyperthhreose bis hin zu einer thyreotoxischen Krise ausgeldst werden.

Vor Verabreichung eines Jod-haltigen Kontrastmittels ist sicherzustellen, dass

der Patient keiner Schilddriisenszintigraphie, keinem Schilddriisenfunktionstest

und keiner Therapie mit radioaktivem Jod unterzogen wird, da die Gabe von Jod-

haltigen Kontrastmitteln unabhéngig vom Verabreichungsweg die Ergebnisse

von Hormonuntersuchungen verfalschen und die Jodaufnahme durch die

Schilddriise oder Metastasen eines Schilddriisenkarzinoms beeintréchtigen kann,

bis die Jodausscheidung iiber die Nieren sich wieder normalisiert hat.

Positive Schilddriisenfunktionstests, die auf eine Hypothyreose oder eine

voriibergehende Schilddriisensuppression hindeuten, wurden nach der

Verabreichung von Jod-haltigen Kontrastmitteln berichtet.

Weitere Risikofaktoren

Unter den Patienten mit Autoimmunerkrankungen wurden Félle schwerer

Vaskulitis und Syndrome &hnlich dem Stevens-Johnson-Syndrom beobachtet.

« Schwere vaskulare und neurologische Erkrankungen sind inshesondere bei
alteren Menschen Risikofaktoren fiir Kontrastmittelreaktionen.

Magliche Wechselwirkungen bei der gleichzeitigen Einnahme von

Arzneimitteln, die mit der Einnahme von lohexol im Zusammenhang

stehen

« Esbesteht das Risiko der Entwicklung einer Laktatazidose, wenn
Diabetespatienten, die mit Metformin behandelt werden, Jod-haltige
Kontrastmittel verabreicht werden, inshesondere wenn bei diesen Patienten eine
Nierenfunktionsstorung vorliegt.

irk erichtet, von denen jedoch nicht bekannt it, dass sie
mit der Anwendung von CERAMENT BONE VOID FILLER im Zusammenhang stehen.
Dennoch wird empfohlen, dass sich die Benutzer mit den mdglichen Nebenwirkungen
einer systemischen Anwendung von lohexol vertraut machen.
Storungen des Immunsystems
« Uberempfindlichkeitsreaktionen (sofort oder verzogert), anaphylaktische/
anaphylaktoide Reaktionen
Storungen des Nervensystems
« Kopfschmerzen
Magen-Darm-Erkrankungen
« Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen.
Herzerkrankungen
« Bradykardie
Allgemeine Storungen und Auffélligkeiten an der behandelten Stelle
« Hitzegefiihl, Hyperhidrose, Kéltegefiihl, vasovagale Reaktionen, Fieber
HAFTUNGSAUSSCHLUSS
« InFéllen, in denen die Wunde nicht ausreichend geschlossen werden kann,
besteht das Risiko einer Hautentziindung und/oder einer langer ndssenden
Wunde.
« Knochenfrakturen und Wundkomplikationen wie Himatome, verstarkte
Wundsekretion, Infektionen und andere Komplikationen sind mdgliche
Nebenwirkungen eines chirurgischen Eingriffs.

KOMPONENTEN UND ZUSAMMENSETZUNGEN

CERAMENT CMI
Mischvorrichtung, vorbefiillt mit keramischem Knochenersatz, einer Mischung aus
Kalziumsulfat und Hydroxylapatit.

CERAMENT C-TRU

Vorbefiillte Spritze mit Mischfliissigkeit auf Jodbasis. Eine wasserldsliche, den
Rontgenkontrast verbessernde Komponente (lohexol) mit einer Jodkonzentration
von 180 mg I/mL.

crrf

Valve (Ventil)
ZurVerbindung von CERAMENT C-TRU und CERAMENT D mit CERAMENT CMI.

CERAMENT ID

ichtung (Genauigkeit der Messskala = 5 %). Fiir das 18-mL-Produkt
sind zwei InJektlonsvorn(htungen inklusive.
|I

Tip Extender (Spitzenverléngerung)
Iwei Spitzenverlangerungen in verschiedenen Langen fiir die Anwendung mit
CERAMENT ID zur Erleichterung der Pasteninjektion.
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ZUSATZLICH ERFORDERLICHE UTENSILIEN
« Stoppuhr

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

BENUTZUNGSHINWEISE
Beim Umgang mit CERAMENT BONE VOID FILLER sind sterile operative Techniken
einzuhalten.

Schritt-fiir-Schritt-Anweisungen

CERAMENT BONE VOID FILLER besteht aus einem duBeren Karton mit einem Kunst-

stofftablett in einem Tyvek-Beutel (Sterile Barriere), der alle Komponenten enthalt.

Der Inhalt des Kartons ist Ethylenoxid-sterilisiert, um die Oberflachensterilitét aller

Komponenten zu gewahrleisten.

1. Ziehen Sie den blauen Griff am CERAMENT CMI zuriick und entfernen Sie die rote
Verriegelung.

w

2. Entfernen Sie den Verschluss des CERAMENT CMI und befestigen =& \> ")
Sie das Ventil mit dem durchsichtigen Ende am CERAMENT CMI,
indem Sie esim Uhrzeigersinn drehen. B
. Entfernen Sie die Verschlusskappe der mit Fliissigkeit gefiillten
Spritze (CERAMENT C-TRU) mithilfe des auf der Unterseite
der Blisterschale integrierten Werkzeugs. Schieben Sie dazu
den Verschluss der Spritze in das Werkzeug und drehen Sie
die Spritze gegen den Uhrzeigersinn. Driicken Sie nach dem
Entfernen der Verschlusskappe die CERAMENT C-TRU Spitze ?5‘
durch die blaue Membran des Ventils und befestigen Sie sie ‘\"
durch Drehen im Uhrzeigersinn.

Entleeren Sie den Inhalt der CERAMENT C-TRU Spritze RN
vollstandig in das CERAMENT CMI. Vermeiden Sie einen
Riicklauf, indem Sie den Kolben vor dem Abnehmen
durchgedriickt halten. é}

>~

5. Entfernen Sie das CERAMENT C-TRU vom Ventil, das
am CERAMENT CMI verbleibt. Starten Sie sofort die Stoppuhr ‘\, ;
und beginnen Sie mit dem Mischen (t=0 Sekunden). Mischen
Sie bei nach unten gerichteter Spitze fiir 30 Sekunden mit M
einer Frequenz von ungefahr 1 vollstandigem Hub pro .

Sekunde. Drehen Sie den blauen Handgriff in die Endposition.

o

Ziehen Sie den blauen Griff ganz nach hinten und ﬁ
verriegeln Sie den Kolben, indem Sie den blauen Ring im )
Uhrzeigersinn drehen, bis Sie ein Klickgerausch horen. &

o«
Befestigen Sie die CERAMENT ID am Ventil und iibertragen o
Sie die Paste sofort, wobei der CERAMENT ID Kolben nach oben
gerichtet und die Skala auf der CRAMENT ID dem Benutzer )
zugewandt ist. Wenn die CERAMENT ID vollsténdig gefiillt ist, 4
quillt iiberschiissige Paste aus der Spritze heraus. Stoppen Sie in ¢
diesem Fall die Ubertragung. Beim 18-mL-Produkt sollte die zweite ¢ 7
Spritze umgehend nach der ersten Spritze befiillt werden.

. Ldsen Sie die gefiillte CERAMENT ID, entfernen Sie den roten
Verriegelungsstab. Die Paste ist nun bereit zur Anwendung. l"l'
Befestigen Sie ggf. eine Spitzenverld g oder eine opti §
Nadel (mindestens 16 G) an der CERAMIENT n.

Zum Fiillen des Hohlraums/Zwisck
Injektion
[arten Sie, bis die Paste ungefahr 3 Minuten nach Beginn des Mischvorgangs
die gewiinschte Konsistenz erreicht hat; injizieren Sie das Material sorgfaltig aus
der CERAMENT ID in den Knochenhohlraum/-zwischenraum und iiberpriifen Sie
diesen Vorgang durch Sichtkontrolle und/oder RGnIEen[]berwachunq

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

« Die Paste kann unter Verwendung einer 16G-Nadel 3-5 Minuten lang (ab Beginn
des Mischvorgangs) injiziert werden.

« Sorgen Sie dafiir, dass die Paste in situ fiir ein paar Minuten aushdrten kann,
bevorAnpassun(l]en vorgenommen werden oder die Wunde geschlossen wird,
besonders im Falle von Blutungen.

« SchlieBen Sie die Wunde(n) sorgfaltig, um eine Leckage in das Weichgewebe
Zu vermeiden.

« Beriicksichtigen Sie allgemein akzeptierte klinische Vorgehensweisen filr die
postoperative Versorgung.

Formen von Hand

« Warten Sie nach Beginn des Misct gs ca. 3 Minuten, fieren Sie die
Pastein der% ewlinschten Menge auf einer sterilen Unterlage und warten Sie, bis
die gewiinschte Konsistenz fiir das Formen erreicht ist. Fiihren Sie die Extrusion
durch, bevor 5 Minuten verstrichen sind.

« Mit dem Formen der Paste von Hand kann nach etwa 7-9 Minuten begonnen
werden (die Paste ist fiir einen Zeitraum von einer Minute formbar).

« Platzieren Sie das geformte Produkt im Knochenhohl| bzw. -zwischenraum.

« Verdichten Sie das geformte Material vorsichtig.

~

=

gibt es 3 Opti

« SchlieBen Sie die Wunde(n) sorgfaltig, um eine Leckage in das Weichgewebe
Zuvermeiden.

« Beriicksichtigen Sie allgemein akzeptierte klinische Vorgehensweisen fiir die
postoperative Versorgung.

Formen mithilfe der Gussform fiir Kiigelchen

+ Wahlen Sie die GroBe der bendtigten Kiigelchen.

« Fillen Sie die Vertiefungen in der Gussform innerhalb von 5 Minuten
(ab Beginn des Mlschvorgar:‘g

« Lassen Sie die Paste fiir mindestens 15 Minuten ab dem Beginn des
Mischvor?angs ungestort ausharten, bevor die Kiigelchen aus der Form
herausgeldst werden.

« Biegen Sie die Form, um die Kiigelchen herauszuldsen.

« Verdichten Sie die Kiigelchen vorsichtig im Knochenhohlraum bzw.
-zwischenraum.

« SchlieRen Sie die Wunde(n) sorgfaltig, um eine Leckage in das Weichgewebe
Zuvermeiden.

« Beriicksichtigen Sie allgemein akzeptierte klinische Vorgehensweisen fiir die
postoperative Versorgung.

STERILITAT

CERAMENT BONE VOID FILLER wird steril geliefert. Das CERAMENT CMI wird durch

Gammastrahlung sterilisiert und das CERAMENT C-TRU wird mit Dampf sterilisiert

und die Oberflédchensterilisation des gesamten Produkts erfolgt mittels Ethylenoxid.

« Eshandelt sich um ein Einwegprodukt das nur fiir die einmalige Verwendung
vorgesehen ist. Das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden und darf
aufgrund des Risikos einer Kontamination nicht emneut 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.

Informationsblatt fiir Patienten

Die Informationen in diesem Abschnitt sind dem Patienten mitzuteilen.

Die Patienteninformationen sind auch als Informationsblatt fiir Patienten

auf der Webseite www.BONESUPPORT.com/patientinfo verfiigbar (auf dem
Implantatausweis angegeben).

Was ist CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER ist ein synthetisches Knochenersatzmaterial,
das Kalziumsulfat (60 %), Hydroxylapatit (40 %) und C-TRU enthalt. C-TRU
ist eine iohexolhaltige Fliissigkeit, die fiir eine bessere Sichtbarkeit auf
Rontgenbildern und unter Durchleuchtung sorgt. CERAMENT BONE VOID
FILLER enthalt lohexol (206 mg/mL Paste), Trometamol (0,6 mg/mL Paste),
Natriumkalziumedetat (0,05 mg/mL Paste) und Chlorwasserstoffséure
(weniger als T mg/mL Paste).

Wofiir wird CERAMENT BONE VOID FILLER verwendet?

CERAMENT BONE VOID FILLER wird bei Patienten mit einem Knochenhohlraum/-
defekt angewendet, um den Knochenhohlraum/-defekt zu fiillen und somit die
Knochenheilung zu unterstiitzen.

Wie wirkt CERAMENT BONE VOID FILLER?
Im Laufe der Zeit wird CERAMENT BONE VOID FILLER resorbiert und innerhalb
von 612 Monaten nach der Implantation zu neuem Knochen umgebaut.

Ist eine besondere Nachsorge oder Uberwachung erforderlich,
wenn lhnen CERAMENT BONE VOID FILLER implantiert wurde?

Es st keine weitere chirurgische Behandlung oder Uberwachung erforderlich;
Sie haben routinemafige Nachsorgetermine nach lhrer Operation.

Nebenwirkungen

Die Implantation von CERAMENT BONE VOID FILLER birgt die gleichen Risiken
wie jeder chirurgische Eingriff, wie Infektionen, Schmerzen Blutergiisse,
Schwellungen und Blutungen an der Op

Wenn CERAMENT BONE VOID FILLER in der Nahe eines Gelenks angewendet
waurde, kann es eine Entziindung (Rotung, Schwellung, Schmerzen) des Gelenks
hervorrufen.

Im Weichteilgewebe kann CERAMENT BONE VOID FILLER eine entziindliche
Reaktion (Rdtung, Schwellung, Schmerzen) hervorrufen.

In seltenen Féllen kann CERAMENT BONE VOID FILLER zu einer
Fliissigkeitsansammlung oder zum Austreten von weiBer Fliissigkeit aus

der Wunde fiihren. Diese, weiBe Wundsekretion” hart in den meisten Fallen
innerhalb von zwei bis drei Wochen ohne weitere Behandlung von alleine auf.
Das Risiko einer schwerwiegenden Reaktion auf C-TRU oder deren Hilfsstoffe
(lohexol, Trometamol, Natriumkalziumedetat, Chlorwasserstoffsaure) wird

als gering eingestuft. Schwellungen des Gesichts, der Zunge, des Kehlkopfs,
juckende oder geschwollene Haut oder Ausschlége kinnen jedoch Anzeichen fiir
eine anaphylaktische Reaktion sein.

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.

14 Gebrauchsanweisung CERAMENT BONE VOID FILLER - A 0580

Dokument Nr. IFU 0026-02 de 2023-12



EINSCHRANKUNGEN

CERAMENT BONE VOID FILLER darf nur bestimmungsgema8 verkauft, vertrieben
und verwendet werden.

Der Inhalt dieses Dokuments darf nicht ohne vorherige schriftliche Genehmigung
von BONESUPPORT AB vervielféltigt werden.

CERAMENT™ Produkte sind patentgeschiitzt:
http://www.bonesupportpatents.com/

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

Lagern Sie CERAMENT BONE VOID FILLER 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 wurde oder wenn das Verfallsdatum iiberschritten wurde.
Uberschiissiges Material und gedffnete, jedoch nicht verwendete Teile miissen
entsorgt werden. Verwendetes Material sollte gemaR der Krankenhausverfahren
entsorgt werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN
EFFEKTIVITAT

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (engl.
summary of safety and clinical performance, SSCP) wird in der Européischen
Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verfiighar sein, wo sie mit der Basis-
UDI-DI-Nummer 0735005543045RX des Produkts verkniipft ist.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Wenn Sie einen schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit
CERAMENT BONE VOID FILLER feststellen, melden Sie dies unverziiglich
sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen Behorde lhres Landes.

HERGESTELLT DURCH:

BONESUPPORT AB

Scheelevégen 19

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

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A 0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A 0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

C€.o

Symbol-Glossar

Symbol Beschreibung des Symbols

Symbol Beschreibung des Symbols

Zeit, gemessen ab dem Beginn des Mischvorgangs

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

Unique Device Identifier (UDI)

Informationsseite fiir Patienten

Zeigt an, dass das Produkt einen Arzneimittelstoff
enthalt

Patientenname oder Patienten-ID

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

Name und Anschrift der implantierenden
Gesundheitseinrichtung/des implantierenden
Gesundheitsdienstleisters

Zeigt das sterile Barrieresystem an

OBl =g e

Datum der Implantation

Paste auf

@
’ Applikations-
spritze
ubertragen

30 Sek. ~1Min.

~3-5Min.

‘ WUNDVERSCHLUSS, BOHREN
UND EINBRINGEN VON
SCHRAUBEN

BEGINN DES
FORMENS
(max. 1 Min.)

~7-9 Min.
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CERAMENT™

OAHTIEX XPHZHX :

MEPITPAOH XYZKEYHE KAI KAINIKO O0OEAOX
To CERAMENT BONE VOID FILLER eivai éva evéotpio kat 6maoTo Kepapikd
UTOKATAOTATO 00TIKOY HooKEVpaTOC, TIou anoteheital ano Beukd aopéotio

(60%) kau vBpoguanaritn (40%). To uypd ouotariko (CERAMENT C-TRU) mepiéxet
10€0An (mdota 220 mg/mL, Snadi mdota pe ovykévipwon wéiov 102 mg/

mL) WG EVIoXUTIK NG aKT ] . Me Tov 0 Beukou aoPeatiov
Katudpoduanatit, entuyyavetain Bs)\no‘m 1oopporia pzm{u To pubjol
amoppoYNaNG ToU EPPUTEVHATOC Kal TOU pubHoD avamTuéng Twv ooTav. To Beukd
aopEoTI0 dpa WG AMOPPOPOIHOG q)opzac Yt tov ubpoguanatim. 0 udpoduanaritng
£ELYaUNAO puBjo amoppdepnoarc, upnhi VIpOTITA TTOU EVioY el TV
evGoavamuén 00toU Kaimapéxel uquonpoesopn Soptkr umoaTrpIén oto
VEOOXNHATIONEVO 00TO.

NMPOBAEMOMENOI XPHETEX

Emayyehyariec vyeiac.

NMPOBAEMOMENOZ MAHOYZMOZ AZOENQN

Tkehetikd wypipot aoBeveic mov ypeldlovtal yelpoupyikiy eméyBaon yia 00TIKd Kevd.
AMOAOXH

H anodoon e éveong e€aptdrat amd Ty emBupnTr Aettoupyikr ouvémela Tov
CERAMENT BONE VOID FILLER.

Evéapo: Mepimou 3-5 hemrtd.

Mopepomoinon pe o xépt: Evapén eviog 7-9 Aemtayv kat duvatotta
Hopgomoinang yta T Aemo.

Tehwkn) puBpon: To tpavpa pmopei va kheioet o mepimou 15 Aemtd. H tehikn
pUBpton Tou CERAMENT BONEVOID FILLER emttuyydvetat o€ 25 Aemrd.
Zpaipidra: Minpwon koo 0 mpwv mepdcouy 5 hemtd.

Arre)enfé
p

Aev mpoopilgtat yla gépouaig poptio meploxé, ekToc av pmopei va BewpnOei,
émerta ano die€odikn eGétaon, 0Tt 1o GAoIwOEC 00T, N Kewpoupyiki] kaBihwan
1 in situ ooteooUvheon napkei yia T Gépouaa poptio Aertoupyia.

« To CERAMENT BONE VOID FILLER dev TIPETEL Vel XprIOIOTOIE(Tal O upepu(w(

X@poug, kaBo n ia Tou pmopeiva mip @heyHovA f nxaviky
anogpaén/BAdpn. Otav xpnotponoleitat kovtd o apBpwoeic, Ba mpémet va
Sivetatmpogoyn wote va dlagpahiletal 6Tt Ta 00TIKA Kevd v EQUTEOVTAL
e o CERAMENT BONE VOID FILLER dev auvbéovtat pie Toug apBpikouc xwpoug,
dlaogahiovrag yia napddetypa enapki peiwon Tou Katdypatog fy/kat péow
e xprionc aktwookomrc kaBodrynang (6w kabopiCerat amé m Béktiom
YEIPOUPYIKA TpaKTIK).

- H emagn pe apBpikd vypd pmopei va mpokahéaet amoppognan tou CERAMENT

BONEVOID FILLER.

Mpémet va amogebyetat n umepPoNikiy mieon katd v éyxuon, 810t n evoopueNKn
£yxuon e omolodnToTe UNIKO A PWONG 0OTIKWV KEVAV eVOEXETaI va 0dnyroel o€
Mmydn epBoh ) eyBohr) Tov CERAMENT BONE VOID FILLER ot por} Tou aipiatog.
Mnv unepminpavere.

e avevpuopaTikeg kuotelg 0otol (AKO) kat dou Timou KUoTel oot jie Taon
va mapayouy peyaloug GyKoug uypou, umdpyel augnuévog kivuvog ekporig Tou
TPAUPATOC, QAEYHOVIG TWV AAAKY 0TV Kal 140Tacng Tou TpavpaTog av
unoPAnBei o¢ Bepameia e avolkTi xelpoupyIki eméppacn. ST mepimwon Twv
evbei€ewv autav, ypnotpomotrote to CERAMENT BONE VOID FILLER umd popeny
oQaiptdiwv évavtt T mpoUs TARPWONG TWV KEVAV.

« Devumapyel KAk epmetpia pe mpooBeta oo CERAMENT BONE VOID FILLER.

H xprion evaNhaktikev Slahvpdtwv avapéne i/kat n mpoodrijkn dMwv
0UOLWV 0TO piiypia Hmopei va emnpedael T okAnpuven ToV IPOIOVTOG e jn
e\eyyopievo Tpomo, v mapdMna pmopei va emmpedoel T acpdlela kat my
QMOTENEOATIKOTITA TOU TTPOIOVTOC.

apaipidiwv perd amd 15 hemd.
Avvaro dud H 8iétpnon Tou uikoU pmopei va mpaypiatomomnBei o

15 Nemmé.
Meva v epgporevon: To CERAMENT BONEVOID FILLER amoppopdrat kat
QVadlaHOPPEVETAL O VEO 00TO €VTOG 6-12 PNVEV HETA TNV EUQUTEVON.

Mnopeite va Bpeite mo Aemtopepeic mAnpogopie oi¢ «0dnyieg xprone».

NPOOPIZOMENH XPHZH

To CERAMENT BONE VOID FILLER eivat éva unopg\ogor’wluo KePpIIK6 UTIOKATAOTATO

00TIKOU HoOYEDHATOC TTou TipoopieTat yia Ty MARPWON XaopdTwV Kat KEvwv 0To

OKENETIKO 0UOTNA Yla TV evioyuon T¢ EmUAWGNG ToU 00TOU.

To CERAMENT BONE VOID FILLER mpoatpépet éva umokatdotato mhjpwon Kevav/

XOPATwV MoU KaTd T S1apKELD TG YEPOUPYIKIC ENépPaong Hmopei va evioxUoeL Ty

£uBuypapLLon UNK@V Kal 00ToU.

ENAEIZEIX

To CERAMENT BONE VOID FILLER evdeikvurat yia TomoBétnon péoa oTa 0oTIKd Kevd

1| Ydopata oo okeNeTiko ovoTna, SnA. dkpa, omovouNKi) oTiAn kat moehog, mou dev .

&lvat Bepehwdn yia ) otaBepdtnTa e ooTikiic Sopric. Autd Ta ooTika eNeippata

prmopei va ivat:

¢ OKEAETIKA @pipoug aoBeveic: va youy Tip BopynTa, va €lva xepoupyikiig

arttohoyiac, va £0uv MPOKUYEL M TPAUKATIOHS GT0 00T6, Va EXOY EVIOMOTE Katd

0 BudipKeta xeipoupykiic emepiBaong Kat EmavaTTTIKAC yepoupYIKIiG enépBacng

1 va eivat ooTika eMeippata mou evioniCovtat yopw amd dtatdéel uhikov.

TPONOX APAZHX

0 tpormog dpdang eivat wg AMOPPOPRGIYLO, KEPAIKO 00TIKOU

HooxeUpatog mou mpoopiletatyla Ty KAAUYN TwV KEVAV 0T OKEETIKO 0UGTNHA,

@0oTe va evioguBei n ootk emovlwon. To CERAMENT BONE VOID FILLER mpoagépet

£ UTOKATAOTATO MPWONG KEVAV/YaoPdTwY o, Katd ™ didpketa g

XELPOUPYIKNG EMEUPacng, umopei vat vioxboe! T evBuypdppion UNKGY Kat 0aTod.

ANTENAEIZEIX

« Ynepeuatonoia otnv 10£§0An 1j o€ omotodnmote and ta ékoxa (TpopeTapon,
aiBuhevodiapvoteTpaogiko aoBeatiovdtplo, vapoxAwpIK 0&0) mou
nepthapBdvovtat oto CERAMENT C-TRU

« Tomk} HONuVON 0T0 ONyiEio TG EPPUTEVONG

« Eykupootvn

« Bnhaopog

« 'ExonAn Bupeotofikwon

MPOOYNAZEIX

NpakTikéc 0dnyiec yia ovipa/donmn xpron

« Katd mv mpoetoipacia tg naotaq CERAMENT BONE VOID FILLER, peite oteipa
XELPOUPYIKT TEXVIKN.

Ynootnpiktikn Bepancia

« L€ MepImTwon avoIKTrig Xelp 16, ENéyEre Ty aipoppayia o€
€6EMEN Kau amoplakpivete epopﬁoucxou (llpm()( Ka Teudya loTev.

TupBouheuteire Kot ouppoppwBEite e Tic 0dnyieg xpriong Tuxov mpooBetwv

epyaeiwv.

LIYETIKG i€ T GUOKEUI)

« Henagn tou CERAMENT BONE VOID FILLER kat Tou {wtikol 00ToU Kat n napoxr
(uOtohoyIK@V oUVBNKGV yla Ty {aon Tou €KGoToTe KatdypaTog ) Ty avamtugn
T0U 00TOU \obv anapaitnTeg mp yia v kahr ékBaon g
Bepaneiag.

‘Otav ypnaty w¢ evaN\akTiki Ao 070 aUTOpoXEVpa, EMonpaiveTal ot

Gmwe oA ouvBetikd ukikd mhjpwong ooTikv Kevwy, To CERAMENT BONEVOID
FILLER dev €ivan ayedlaopiévo yia yprjon WG 00TEOEMAYWYIKO I} 00TEOYEVEC.

. Av xpnotuonmznz o CERAMENT BONE VOID FILLER o€ ouvéuaouo It

I pa pappooTe Kibe 6 EexwpIOTd, YWPic
avaut{n TIpr mwv stpapuoyn, diotun 1) avai§n pmopei va ennpedoet m okAnpuvon
uz n eNeyydpievo Tpdro.

g(pnotuonmznz o CERAMENT BONEVOID FILLER yta v evioyvon g
VBUYPApIONG UNKAV Kat 00T0D Katd T idipketa TC yetpoupyikiic enéppaong,
TIEPIEVETE £ Tov TEAIKO ypovo akNfpuvarg Tou ulikou yia Béktiatn xprion.

+ Devundpyet Khwiki] epmetpia He mpoquaKTKA yprian).
+ Mnv To ypnotporoleite av To Uypo £xel aMoYPWHATIOTEI ) epLExet ilnpa.
mexu pETOV aoezvn

Mpoiinapy pax] petap 0 0u aoBeotiou (. unepaoBeoTiaipia).
ZUVIOTATal MPOOEKTIKTY E€ETa0N ToU 1aTpIKOG 0TOpIKOU ToU 00BEVOUC.

IYETIKA PE T XpIioN TG 10£EOANC

YnepevaioBnoia

Octikd 1otopiko ahNepyiag, GoBuatog f avemBopnTwv aviibpdoewy o wlodxa
OKIYpaQIKd iéoa rodeIkvoe avaykn 1diaitepne mpoooyric. Zuvend, piv amo
Ypagikod péaou, 6a mpéme v mponyeital Aemropepéc
1aTpIKO lOTOleO 0 a0Bevei e aMhepyikr) mpodidbean kat o aoBeveic pe WwoTé
avudpdoe; unepevatobnoiac anartertat e§apetikd akpiric éverén.

+ O pmopovoe va e€eTaobi To evdexoHEvo TG K TwV TPOTEPWY XoprynaNG

16 QYWY e KopT poelN 1 av ¢ lotapivng H1 kat
H2 0e uoeevac He kivduvo duoavoyrg, wotdao, svézxsml va pny anotpépouy
10 AGKTIKO GOK, 0TIV TIpayHATIKOTTA svésxﬂal va kahuouv Ta apyikd
oupmwpata. Idaitepa o aoBeveic e Bpovxlxo a06pa eivar au§npévog
0 kivbuvog Bpoyyoomacyiov.
Oxivguvog doBapwv avtidpaoewy mou oxetiCoviat pe T xprian g loegdhng
Bewpeitar pndayvoc, 001000, wloda UKluypuq)lKu jeoa evbéyetava
goPapéc, yia ) {wn, Bavam@opec avauAaKTIKEG
avnépaozl( 1} GMec exdnhioeic umepevaioBnaac.
Ave€dptnta and Ty mosotnTa Kat v 086 Yopiiynong, CUUTTGHATA 0Mwg
ayyeto-oidnpa, emmequkitida, Priyag, kvnopoc, pivitida, GTdpviopa kat Kvidwen
evdéxeTava eivat evOEIKTIKA doPapric avagulakTikiig avtidpaong mov amarei
Oepanevtikn aywyr. Zuvena mpémel va oxedlaoTel ek Tw MPOTEPWY éva 0x¢dlo
dpdong, pe OTNT aNapaiTTwV QappaKwy kat EmIoH00 yia dyieon
Bepameutikn aywyn, €dv Tuxov mpokUel doPapn avtidpaon. Ze pa emkeipevn
Katdotaon 6ok, Ba mpémel va dlakomei Apeaa 1) Yoprynan Tou oKIaypagIKou
Jéaou Kat - v eivat anapaitnto - va Eekwvioel 101K evoohépia Bepameutiki
ayoyn.
01 aoBeveic mou xpnatponotoly B-cupmabolutikoUc mapdyovteg, Wlaitepa ot
aoBatikoi aoBeveic, pmopei va éouv yapnAGtepo opio Bpoyxoomaapou kat
avtanokpivovrat Myotepo otn Bepanéia e B-aviaywvioTég kat abpevakivn,
Yeyovdc iov imopei va emtéooel T xprion vynhotepwy S6oewv. Ot auﬁsvac
QUTO{ EVBEYETaL VA E{LPQViooUV EMionG ATuTd CUUTTTO uhagiag, Ta omoia
Hmopei va eppnveutodv AavBaopéva wg mveupovoyaoTpiki avtidpaon.
Evuddtwon

+ Mpénetva e€aogaNiCerar enapkii evudawon mpw kat Jeté T xopriynon tou

aKlaypagikod péaov. Av efval anapattto, o aoBeviic Ba mpénel va evudativerat
Sophepiuw péxptva ohok 1 T0U 0 pégov.

AvTé | 10YVEL lélanspa yia aoBeveic pe 6uunpwmvmplsc Kat napanpureivaiie

omw¢ moManho puéhwpa, oakyapwdng Staprimg, veppikn duohettoupyia,
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unepouptyalpia, kabax kat yia nhikiwpévoug aoBeveic Kat aoBeveic pe

Kakij yevikn katdotaon. Ze aoBeveic mou epgaviCouy kivouvo, Ba mpénet va
puBptotei 0 petaoNiopdg Tou vepol Kat Twv nAektpohuTwY Kat Ba mpémet va
QVTIPETWTIOTOUY Ta CUUMTWATA PEiWON TOU EMMESOU ToU A0BeaTiov aTov

0pd. Ayw Tou KivSGvou aguddtwan o mpokakeiTal ané Ta dlovpTikd,
apyid, eivar anapattn n enavevuddtwon pe vepd kat nAEKTpoNTES, WoTe va
nsploplom 0 Kivouvog o€giag vaplenc QUENGPKEIQ.

Avudpaoceic oTo Kapdio:

Anarrefau emiong mpoooy o€ aoezvelc pe aoBapn Kapélam aobévela/kapdio-
Kukhogopiki} uustzlu Kal Tveuj1ovIki) unéptan KaBa mopei va napouoidoouy

0t aoBeveic e Kup&mkn uvsnapkela ooﬁapn otepaviaia vooo, aotadi
ombayn, B
mapakapyn Kat nvzuuovu(n unzpmon Euq)uvt(ouv z{alpmxa uzyu)\n npoélueaun
Yia kapdlakés avtiopaoelc.

e n\ikiwpévoug aoBeveic kat aoBevei pe mpoiimapyouoes KapdlomdBeleg,
avTibpdoeic pe oyatpkéc ahayé ato HKI Kai appuBpia mpokimtouv mo ouyvd.
Ammpuxi( Tou KN

Me  xoon oKlaypaq)lev pwmv oG N 10e€ohn, éxet avagepBel

EYKEQ EYKEQ )\ YPaQIKD priopeiva EKén)\wGEl

e oupmTeapata kat evbeicetg vepohoyikric Suakerroupyiag dmwg Kegaaly
Slatapayr e opacng, proldn u](p}\wun, alyyuon, Kpioelg, anwhela
OUVTOVIGHOU, NUIMGPEDN, Apaoia, AMWAELQ AI0BHOEWY, KA Kat eYKEPANKD
0ibnya. Ta ouprreopara eppaviovrat 0uvi B eviog Nywy Nemwv éwe wpwv petd
0 YOpiiynon T eEONC Kat, Vevikd, uroywpobv evog npiepav. Mapdyovreg oy
QuEavouv T BIAMEPATOTITA TOU QIHATOEYKER gpaypod Ba Stevkohivovy

TN HETaQopa OKIaYPaQIKOU HETOU OTOV EYKeQAAKO L0TO Kal pmopei va odnyroouv
e mBavéc avuibpdoeig tou KNE, ya mapadetypa eykepahomabeta. Ta veupohoyikd
OUITTOTa TTOU TTpOKAAOUVTaL AT HETAOTAOEL, EKQUNOTIKES Slepyaoieg

1) OAEYHOVEC mopoly va B0V e TNV QapIOYT] OKIAYPAPIKOU [1ETOU.
Negpikéc avuidpéoeig
- H xpnon lwélouxwv OKIQYPAPIKQY péowy EvOEKETaLVa npoxa)\zozl vepponddeia
ApKela TG vegpikii¢ Aettoupyiag r ofeia

veq)pu(r] avsnapma Tia rr]v anoQuyR auTY Twv Nabioewv énera and T
XOPriynon oKlaypagIKev péowy, amarteitat biaitepn mpoooxn oe aoBeveic

i€ mpounapyouaa veppikn duohertoupyia kat cakxapadn dtaprim kabug
Bg(uxovml uno Kivouvo.

ANot mapdyovteg mpodiabean eivat n mponyovpevn veQpIKR avemdpkela

LETA a0 TNV EQAPOYT OKIaypaQIKOU HEGOU, TO LOTOPIKO VEPPIKIIC VOOOU,

1 nAia dve Twv 60 €Tav, aq)uédnuon, N Tpoywpnuévn aptnplow)\r’]puvon,
1) QVTippoToUiEvn KapdIaKr] avemdpkeld, ol UPNAE; GCEIC OKIaYPaQIKOD péaou
Kau ot oMamég eyyUoeLG, n mepartépw ekBean) oe vscppowilvzc, n 0oBapr kat

Xpovia unéptaan, n umepouy 01 napanpueivapies (HueNwpdTwon Kat
uukpouq)alplvulula Waldenstrom, m) aTOKUTWA) 1) 0l SUOTIpWTEVaIplieC.
¢ pe Srarapayn 1600 e Ny il ouo KOt TE VEQPIKT)

Aerroupyiag:

Anarteitat diaitepn mpoooyr oe aoBeveic pe copapr dlatapayn Kat TG vePpIKii
Kau g nratikig Aetroupyiag, kabug umopei va éouv onpavtiki kabuotépnon
TNV anopdKPUVON TWV OKIAYPAPIKWY HEGWV.

Bapid puacBéveia

H yopriynon 1wdtolyou oKiaypagikoy jécou pmopei va eMTeivel Ta GUPMTWHATA
¢ Bapidc puaoBévelac.

DatoypwpoKiTIWpa

Ye aoBeveic jie @ Uttwpa ov uriodMoviat oe
Sadkaoiec, Ba mpémet va yopnyouvra a- AMOKAEOTEC npo<pu)\aEn yava
anoq)evx(-lzl unzpmou(n Kplun

R

2

me
l\ovw TOU z)\zuespou 1wSiov o1 6lu)\uuum Kl ToU nipdaBetou (wbiov rov
Tat amé amwdiwon, Ta wdlolya oklaypagika péoa empedlouy
T Aertoupyia tou Bupeoeiou, Avto evdéxetat vampokahéoel umepBupeoeldiopo
1) akopn kat Bupeotod ki) Kpian o€ aoBeveic e npodidbeon.
Mpwm xopnynon lw&louxou 0Klavpuq)lkou B{Bulweenz 0110 aoBevng dev
0 omvBnpoypdqra Bup 1) 0€ £€eTaoeIC
yiaT hetroupyia Tou B 1 0¢ Bep | aywy e padievepy
1wdlo, kabg n xopnynon 1WB100XWV OKIAYPAPIKGY, uvz{upmm and v 066
Baivel aTic opoviKéC avaNboeg kat otrv mpdahnyn twdiov

ané tov (-Jupzozl& abéva f ¢ petaoTdoei and Kapkivo Tou Gupeoetbodc pexpt
1) amoPoli} ToU 1wdiov amd Ta 0UPa EMOTPEPEL GTO YUGLONOYIKO.
Eerdoeic e BupeoetSiknc Aerroupyiac, evdetktikég umoBupeogidiopod
1) mapodiki¢ kataotolig Tou Bupeoeidolc, éxouv avagepBei peta amo xopriynon
1wdlovyou umaypaq)lkob.
MpocBetor mapdyovreg Kivéivou
« Meta€l Twv aoBevav pe autod fjHata mapatnpr

oopapiig ayyettidac ouvﬁpouwv OpolwV e T0 uuvépopo Stevens -Johnson.
« Zoapéc ayyelaké kat veupooyikég maBroeL, 1dlaitepa oe NNIKIwpévoug

aoBeveic, anoteoby MapayoVTES KVG0VOU yia avTIBPACEIC 0Ta OKIAYPAQIKG péoa,
MiBavéc aXAnhemBpdozLC pe TaUTdXpovN XPON PAPHAKEVTIKGY
TapayovTwV,mou OXeTi{ovTat pe T XproN 0eEOANC

N

« HTautypovn Xpron GUYKEKPIHEVWY VEUPONTTTIK®V 1} TPIKUKNKGV
QVTIKATaBNITTIKGY HMopei val Peliagl Tov 0ud0 T emANYiac Kat ouvenae va
auéfioet Tov kiv8uvo Twy TipokaNoVHEV®Y M9 OKIYPAPIKS Péa0 EMNTTIKGY

KpioEWY.
+ H Bepaneutiki aywyn e B-anokhelotéc mopei va eioe tov 0ud6 yiatic
avibpdogic umep ald Katva o€l avaykaia v emBohr

uPnAdTeEpwv S00€wY B avmvwvmwv Katd T Bepaneutikn aywyn Twv
avtidpaoewv umepevaiobnoiag.

« 01 B-amok\eloTEC, 01 ayYEIOSPAOTIKEC OUGIEC, 01 AVAOTOEIC TOU HETATPEMTIKOD
€V(VHOU TG AYYEIOTEVGIVNG KAl Ol AVTAYWVIOTEG TWV UTTOSOKEWY AYYELOTEVDivNG
EVOEXETaLVA PELOOLY TV aTBB00T) TWV HNXAVIGHGY QvTIOTABIONG TV
petaBoav ¢ aptnplakric migon oTo Kapdiayyelakd oloTpa.

- Owugnhéc uuvkmpwuac OKIAYPAPIKGY ueowv otov opo Kaia odpa pmopeiva

1plaKéC E€eTdoelC yohepuBpivn 1 avopy
UaIQY (T X- mér]poc, XaAKoc, aoBéoTio kat cpwoq)opoo

NMAPENEPTEIEX

‘Exet avapepBei 6Tt mpokumTouy ot akéAouBeq mapevépyerec and

KEPUMIKA UTOKATAGTATA 0GTIKOY POCKEVATOC

« Ta hikd m\pwoNG 00TIKWV Kevav He Baon To aoBéotio pmopei va ypwiatioouv
€ NEUKO YpWwHa TV €kpor Tou Tpadpatog. Aev mpénel va mpokalei avnouyia,
w0t000 AdBete umoYn Tov Kivduvo pohuvang 6Tav oupPaivel Ekpor.

« Ze mepimwon napouoiag Tov otov pahakd 1076, evbéyetal va mpokahéoel
@heypovwdn avridpaon.

« Yndpyouv avagopéc otn PipMoypaepia yia 1d1ovy éc avidpdoeig
(Aapuyytkoi amacpoi kat TayuappuBiia) o€ maidid £wg Ty nhikia Twv 15 etwv
Tiov AapBdvou Bepaneia Pe KEPAMIKO 00TIKO UTIOKATAGTATO TTOL TIEPIEXEL
75-100% Beukd aopéotio kat 0-25% Qwopopiko aopéotio.

Tvwoté mapevépyeie mov oeti{ovrat pe T GuoTRHATIKI Xpiion

10£€0ANG

Avtécol ¢ £xouv avagepBei oxetikd pe m \HaTIKA Xprion g

10€60MNG, ah dev elval WWOTO av oyeTiCovTal pe T yprion Tou CERAMENT BONE

VOID FILLER. Qat600, cuviotarat 6Tou XproTeg va e€otkelwBoly pie Ti¢ mBavég

TIAPEVEPYELES TIOU OYETI(OVTaL i€ T GUOTNHATIKT] Xprion TG 0eOANG.
QDiatapayé¢ Tov avooomoInTiko) GUGTHATOC

« Avuidpace umepeuatabnoiac (gite apeoeg €ie kaBuotepnpivec),
avagulakTikéc/avagulaktoeldeic avtibpdoeig
Aiatapayég Tou VEUpIKoU GUOTIHaTOC

« TNovokégpahog
Taotpevtepikéc Srarapayég

« Navtia, épetog, kothiakd ahyog.

Kapdakéc Sratapayéc

. Bpuﬁumpélu
Tevikéc Sratapayéc kat G 6T0 anpiEio )

« AioBnpa Céomng, UTIEPI6PUJOF], maenpu Poyoug, avyaonvsupovoyumpmzc
avtidpaoelc, mupesia

AMONOIHZH EYOYNHZ

« LTIC MEPUTTWOELC 0oV Sev ivat EPIKTO T0 ENapkEC KAEIOIL0 ToU TpaupiaTog,
undpyel eviexopevoc kivouvoc Sepatikis pheypovadoug avtidpaong fi/kat
TIAPQTETANEVNG EKPONC TPAVHATOC.

+ Znig mBaveq mapevépyeleq G yelpoupyikiy
KéTaypa 0otou Kat ot Tpavpatog
TOMIKIG €KPORG, HOALVONG Kat AMAWV EMMAOKWV.

LYITATIKA KAl ZYNOEZEIX

apBavetat o

pikaBavopiévou ayatdopato,

CERAMENT CMI
TUOKEUR QVAIENG TPOYEHIOHEVI) HE KEPANIKO UTOKATAOTATO 0OTIKOU HOOYEDHATOC,
peiypa Betkol aoBeatiov kat uSpoSuanati.

]

CERAMENT C-TRU
poyepuopévn cbpiyya pe uypd avuul{n( e Bdon o wdio. Eva vdatodiahutd
YPAPIKO 00 Yia a 10 (10€€0A), e ouyKEvTpwon 1wdiov
1801 mg/mL.
Valve (BaABia)

[1a devkohuvon Twv ouvdéoewv peragy Tov CERAMENT C-TRU kat tou CERAMENT ID
1o CERAMENT CMI

CERAMENT D
Euoxeun éyyuone (axpiBeta khipiakac pétpnong + 5%). la o mpoiov twv 18 mL,

+ Yndpxet kivduvoc va mapouoiaotel yahakTik 06éwar) 6Tav 1wlovya okiayp
Héoa Xopnyouvrat ot SlaBntikolc aoBevei mou umoBdMovtat o Bepancia pe
HeTgoppiv, tBiaitepa o eKelvoug e avemdpkewa e veppiKie Aeoupyiag.

+ AoBeveic riou éxouv umoBhnfei oe aywyn pe repheukivn-2 oe Bidota
HiKpOTEO TWV B0 zﬁéouuémv £X0UV CUOKETIOTEI HE QUENEVO KivGuvo

pUBNHa, CUKITTOaTA TAPOHoLE e TG YpirnG

] ésppuuxec avrlépaoaq).

ovTal 80 GUOKEVE éyXuong.

=T
Tip Extender (Eméktaon dxpou)

Ao Enextaoei axpou pie d1a@opeTikd prikog yia xprion pe 1o CERAMENT ID yia T
SleukoAvvon TN £yxuang moTag.

Ap. Eyypdepou IFU 0026-02 el 2023-12
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MPOZOETA EPTAAEIA NOY XPEIAZONTAI
« Xpovopetpo

MPOAIPETIKA EPTAAEIA
« YwNivag i Behova pe eayiotn Sidpetpo 16 G
« Kahoum opaipidicv

OAHTIEX XPHZHZ
Kara tov xeiptop6 Tou CERAMENT BONE VOID FILLER, tnpeite anootelpwpiéve
YELPOUPYIKEC TEXVIKEC.

0dnyiec Pripa mpog Brjpa

To CERAMENT BONE VOID FILLER amoteheitat am6 éva e§wteptko yaptokiBwrio

Tiou mepiéyel évav mhaoTiké dioko o€ éva oakouhdki Tyvek (amootelpwpiévog

(paypag), omou meptéxovtal 6Aa Ta e§aptrjiata. To XAPTOKIBATIO e TO MEpIeYOHieVO

£xel amootelpwBei pe alBulevodeidlo, wote va SlacpahioTei n amooTeipwon g

eMQavelag OAwV TwV e§apTnATWY.

1. Avaovpete v pm\e apr Tou CERAMENT CMI kat agaipéote Tov KoKKIvo
avaotohéa epfohov.

X Agualpﬁéurz 0 Buopa tou CERAMENT CMI kat ouvééote T BadBida M ey}
pe 1o dlagavé akpo ato CERAMENT CMI epioTpépovtag 16
0e€100TpoQa. %

~

w

AQaIpéoTe To WA A6 TN YEUOHEVN LiE Lypo aUpLyya
(CERAMENT C-TRU) pi To epyaleio mou €lva evowpatwpévo oo |
Tépyia Tou Siokou umou blister wBevrac 1o nwpa T abpyyacpéoa E

y, B8

010 €pyaNeio Kl TEPIOTPEYTE T OUPIYYO APIOTENOTTPOGA.
Aol agatpéoeTe 1o Mwpia, méoTe 10 akpo tou CERAMENT C-TRU -~ B ¢ k
Q.
¢ AT ‘ RN
mé{ovtag otabepd To €uBoo TPoG T KATW TPWV TO \%
QMOOUVOEOETE. 0

uéoa am6 T e pepBpdvn T BahBidac kat ouvdéote To
TEPIOTPEPOVTAC TO deI00TpOYa.
Anoouv§éote To CERAMENT C-TRU and T BahBida é P

>~

Aerdote evteha T aUptyya pe To CERAMENT C-TRU
oto CERAMENT CMI. Amouyete T avadpopn ékmuon

5.
Tou CERAMENT CMI, Eekiviote apéow To xpovopeTpo R
Kat §ekwijote Ty avdpién (t = 0 Sevtepoherra). Avapire e
o avanodoyuplopiévn Béon yia 30 deutepohema, pe ag,,
ouyvotnta mepinou 1 mhjpoug Stadpoprc ava deutepohento. w4t
Meprotpéyre T pme AP oTic akpatieg Béoelg. &:\ -

6. Avacipete mhijpwe T pmhe haBi oty iow Béon T kat p”
ao@aNiote To £yolo eplaTpépovtag Tov Pmhe daktiho 5 ’

e€100TPOPA PEXPL VA AKOVOTET Vel <KMK».

o8

~

. ToroBerote 1o CERAMENT ID o BaABida kat petagépete
apéow¢ Ty mdota kpatwvtag 1o eyolo Tou CERAMENT ID otpappévo j
TIPOG Ta mavew Kat éyovrag T fabpidwon tou CERAMENT ID otpappiévn V4
Tpog Tov yprjotn. Otav yepioet mijpwg To CERAMENT ID, n mepiooeia Y |
ndotag Ba apyioet va avaBholel kdtw amd To mepiAnpia. Otav oupel
QUTd, oTayaTOTE T pETagpopd. N To mpoidv Twv 18 mL, n devtepn / 7
0UpIyYa TIPEMEL VAl YENIOEL apEWG PETA TV mpaTn oUptyya.

8. Amoouvéote To yepopévo CERAMENT ID, agaipéote Tov KoKk l.. {
avaotohéa epohou Kain mdota eivat miéov étotyn yia yprion. Kata
mepimwon, ouvbéate oto CERAMENT ID T enéktaon akpou f pia §

TipoaipeTiki Behdva (toudyiotov 16 G).

M\ipwon ooTikol Xdopatoc/Kevou - 3 SrapopeTikéc emAoyéq

‘Eyyvon

« Neppévete éwg 6Tov mapéNBouv mepimou 3 emed amd Ty apyr ™E avapéng.
Eyyoote mpoveikd uiko am6 To CERAMENT ID oto 00Tiko yaopia/kevo vmo
orukd éNeyyo /kat e akTvooKomikr napakohodBnon.

+ Zuvexiote pexptva epioet To kevo pe enapkij moodtnta mdotag, katd Ty kpion
Tou UMELBUVOU 1aTPOU.

« Hndota pmopei va eyyuBei eviog mepimou 3-5 hemav (amd  évapén e
avapi§ne) étav ypnotpomoteital Berova 16G.

« Metd v Tomobémnon e naotag, agRoTE TV va GkANPUVEL yLd HepIkd Nemtd
TipotoU yivel omoladrmote mposappoyn 1 keioel To Tpavyia, dlaitepa av
TiapouolaoTei aipoppayia.

« Kheiote To(ta) Tpavpa(ta) oxohaotikd yia va anogevyBei Siappor atov
Haako 1oTo.

« AkohouBrote v amodekTr KANVIKI) TPAKTIK] yia T HETeYXEIpNTIKT GpovTida.

Mopomoinon pe To xépt

« NMeppévete éwg 6Tou mapéNBouv mepimou 3 emed amd Ty apyr ™G avapéng.
E¢aydyere Ty mdota Slapopgwvovtag pia oupmayn pala kataMnhou peyéBoug
0€ la OTEIPQ EMPAVELT KAl TEPIEVETE Val AOKTIOEL TNV EMBUNTH TUKVOTNTA
yia popporoinon. H e§aywyn mpénet va nipaypatonioiBei mpotou apéhBouy
5\ema.

+H popgomoinan trg mdotag e 1o yépt jmopei va Eexviioet evioe 7-9 emav
(nmaota elvat bmhaoTn yia didotpa 1 Nerrtob).

« TomoBeroTe To pHop@omompévo moidv oTo 00TIKO Kevd 1 aopa.

« TepiioTe mPogEKTIKA TO EMELILLA L€ TO [HOPPOTIOMUEVO TIOIOV.

« Kheiote To(ta) Tpadpalta) ayohaotikd yia va anogeuyBei dtappor otov pakakd
1070.

« AkohouBrote v amodekTr KANVIKI) TPAKTIKI] yia T HETeYXEIpNTIKT GpovTida.

Mopepomoinon péow diokwv kahoumov spaipidiwv

« EmAé€te To péyeBog Twv opaipidicv mou amartodvTal.

+ Tepiote TI¢ KohdTnTeg Tov kahoumod mpotol mapéNBouy 5 Aemtd (amd T évapén
meavdpene).

« Agnote T ndota va okAnplvel xwpig evoxAnon yta touhdytatov 15 Nertd amd
v évapén e avay§ng, mpotou ameheubepwoeTe Ta apaipidla amd To kahoum.

+ Tevtwote To KahoUTTt yia va ameNevBepaoeTe Ta opaipila.

+ [epiioTe MPOOEKTIKG TO OOTIKO KevO 1) XAGa e Ta apaipidia.

« Kheiote To(ta) tpavpa(ta) oyohaotika yia va amogeuyBei Siappor) otov pakakd
0T0.

+ AxolouBrioTe Ty anodekTr KMVIKT TPAKTIKI] yia T HeTeyyelpnTIke @povida.

ANOXTEIPOZH

To CERAMENT BONE VOID FILLER mapéyetat amootetpwiévo. To CERAMENT CMI
amootelpavertal e aktvoBolia ydppa, To CERAMENT C-TRU amootelpwvetal pie atpo
Katn em@dvela 0NoKANPNG TG GUGKeVIi¢ amooTelpwvetat e aiuhevodeidio.

To mpoi6v mpoopiletat yta piia pévo yprion. To mpoiov dev Oa mpénet va
EMAVAMOOTEIPWVETAL e kapiia péBodo Kkat dev Ba mpénet va enavaypnotpomoleitat
Moyw Kwlvou empoluvong.

NMAHPOOOPIEZ MOY NPEMEI NA AOOOYN LTON AZOENH

Kapra epgutedparog

H mapeydpevn kdprta eputedpatog mpénel va napadidetat atov acbevy. Mpw and
v mapadoon g kdptag atov aoBevr), Ba mpémet va cupmnpwBouy ot mAnpogopieg
0TV pmpooTivi} MAeupd Kat va emkoMnBei n etikéta A0550 otny miow mheupd.

QuAAddio acBevoug

Otminpogopieg mou mepthapBdvovTal 6€ auTry T EvoTrTa MENeL va
yvwatonolovvtal tov acevry. Otmnpogopieg yia Tov aoBevn eivat dlabéotpeg kau
¢ pUAGSIo anv totooeida www.BONESUPPORT.com/patientinfo (avaypdgpetat
oTnV KdpTa EYUTELHATOC).

Tugivar vo CERAMENT BONE VOID FILLER;

To CERAMENT BONE VOID FILLER eivat éva 6uvBeTikd umokatdoTato 0oTikoy
Hoayeupatoc, mou mepiéxel Beiko aoBéatio (60%), udpouanatitn (40%)
kat C-TRU. To C-TRU eivat éva uypd mou mepléxet 10€§0An, To omoio mapéyel
Behtiwpévn opatdtnTa 0TI akTivee X kat umo aktvookormon. To CERAMENT
BONEVOID FILLER mepiéyet 10£€0An (206 mg/mL néotac), Tpopetapohn

(0,6 mg/mL mdotac), aBuevodiapvotetpaogiko aoeotiovdtplo (0,05 mg/
mL mdotac) kat udpoyhwptké o€0 (Ayotepo amd 1 mg/mL ndotac).

Le moteg mePITTWOELG Xpriotpomoteitat o CERAMENT BONE VOID FILLER;
To CERAMENT BONE VOID FILLER xpnotpormoteitat o€ aoBeveig jie 00TIKO
KEvO/ENGTTWa Yla T KGAUPR TOU 00TIKO Kevol/eNaTTipiaTog, WOTE va
SteukohvvBei n ooTik emotAwon.

Mwg Aetroupyei o CERAMENT BONE VOID FILLER;

Me v ndpodo Tou xpovou, to CERAMENT BONE VOID FILLER amoppogdrat
Kat avadlapopQuVETaL G€ V€O 00TO €VTOE 6-12 VAV PETA TNV E|QUTEUON.
Anarreitat €181k 00
CERAMENT BONE VOID FILLER
Nev amarteitat nepaitépw Xelpoupy
Ta ovviBn pavtePod 06

101 €GV EXETE EPPUTEVPEVO TO

i Bepaneia i napaxohoBnon, 6a éxete

1 HeTd TV

AvemBUpnTEC Evépyereg

H epgutevon tou CERAMENT BONE VOID FILLER evéyet Toug idtoug kivdivoug
Tou oxetiCoval pe KdBe yelpoupyiki emépaon, omwe Aoipwén, movoc,
HolwmeC, MPRSIHO Kal atpoppayia 6To onpeio T¢ xﬂpoupymr’]( enéppaonc.
Edv to CERAMENT BONE VOID FILLER ypnatpomonBei kovtd o€ Gpbp

pmopei va mpokAnBei gheypovn (spuepomm 0idnua, movoc) Te upepwan(
Evtd Tou pahakod totov, o CERAMENT BONE VOID FILLER pmopei va
mipokahéoel pheypovadn avtidpaon (epuBpdtnta, mpréipo, movog).

e omdvie¢ mepumteyoeig, o CERAMENT BONE VOID FILLER pmopei va 0dnyroet
o€ oMoy bypol 1} o€ Slappory bypol amd To TPAUHA, TO OM0I0 Exel AeVKO
XPWHA. ZTIG TEPIOOOTEPES MEPUTTWOELS, AUTH 1) <AEUKI EKPOI TPAUHATO
umoywpei evdg dUo £wg TpIav eBSopddwy xwpic mepartépw Bepanteia.

0 kivduvog soBapric avtidpacng ato C-TRU i ota ékoxd Tou (10€¢6An,
TpopieTapon, aibulevodiapvotetpaodikd aoBeatiovdtpto, udpoxAwpikd
080) Bewpeitar pndapvdc. QoTd00, 0idnyia Tov TPoTWOV, TG YAGGGAC, TOV
\dpuyya, kvnopaseg 1y mpnopévo dépa, 1 €§avBnpa, pmopei va anoteoly
onpddia avaguakTikng avtidpaong.

Intote 1aTpiki) oupPouli v eppavioete omolodnmote and autd Ta
OUPTTOHATA.

Xpnowonotite dAa papy
Evnpepaote Tov yeipoupyd oag eqv ypnaty te, £eTe YpnoIpomOIoEL

TipOo(aTa 1y pmopei va xpnotpomolnoete dAa pdppaka.
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MEPIOPIZMOI

HmwAnon, n Stavopn kat n xprion Tov CERAMENT BONE VOID FILLER emtpémovtat
J6vo oUp@wva e TV mpoPAemdpevn xpron.

To meplexOpievo Tou TapoVTOG eyypdpou dev EMTPEMETaI Va avTIypagei Xwpic
£yypagn adeta g BONESUPPORT AB.

Tampoiovra CERAMENT™ mpootatebovtal e Sumapata evpeottexviac:
http://www.bonesupportpatents.com/

H ovopacia CERAMENT® €ivat epmopié onpia katateBév g BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

AnmoBnkevote To CERAMENT BONE VOID FILLER, xwpic va to avoiete, o€ kabapd
kat Enpd mepiBaMov oe Beppokpacia Swpatiou (15-30°C/ 59-86°F).

Mnv To ypnatpomoleite edv omotadrmote Guokeuaoia éxet avolyBei akovola 1 éxel
unooTel (npud, 1 v éxel mapéNdeL n nuepopnvia Aéng.

To mheovaov uNko kat Ta pépn mou éxouv avolyTei ald dev éxouv
Xpnotporotnei mpémet va amoppimtovat. To uhiké mou xel xpnotpomotn B
TIPEMEL VA anoppITTETAl CUPQWVA HIE TIC VOTOKOEIAKES OadIKATIEC.

MEPIAHYH TQON XAPAKTHPIZTIKQN AXQAAEIAL KAI TON
KAINIKQN ENIAOZEQN

Hmepilnun Twv xapakmplotikwv acpdhelag kat twv KAVKev embooewy (SSCP)
Ba eivat dlabéotyn otnv eupwnaiki Paon Ge00pEVWY yia Ta laTPoTEXVONOYIKA
nipoiovta (EUDAMED), 6mou ouvdéetal e Tov Baotko apiByd UDI-DI tou
Tipoidvrog, 0735005543045RX.

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

Edv avuipetwnioete coBapd cuppav o€ oxéon pe 1o CERAMENT BONE
VOID FILLER, avagpépeTé To apéowg T000 6TOV KATAGKEVAOTI) 000 Kat
otV appodia apyi Tg Ywpag oac.

KATAZKEYAZETAI ANO:

BONESUPPORT AB

Scheelevégen 19

IDEON Science Park

SE-22370 Lund, Zoundia

Tn\.: +46 46 286 53 70

Email: info@bonesupport.com

Email: complaint@bonesupport.com (yta avagopd meptotatikev)
www.bonesupport.com

MAHPOQOPIEX MAPATTEAIQN
Kwd. mpoidvtoc/atotyeio

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

c € 2797

MNwoodpio cupforwv

Ioppoho Neptypagii cupporov

Ioppoho Neptypagii cupBolov

@
Xpovog, mou petparat ané v évapén e avapigng

Mn xpnotpomoleite edv n cuokevacia €xel umooTe
{npud kat oupBouheuBeite i 0dnyiec xpriong

Movadikd avayvwplotiko uokeuric (UDI)

lotTomo¢ MnpopopL&V yia Toug aoBeveic

L]
YModelkveL 0TI N GUOKEVI TEPIEKEL 1) EVOWHATOVEL f? Ovopa aoBevoic | avayvwpiotikd aoBevoic
Hla QaPHAKEVTIKI] ouia H
YModelkvOEl 6Tt 1) OUOKELT AMOTENEL 2 + ;?(‘1’0200?:’ G::VG:VIT! T?Tl; lfg:)l\l um(o'/"ou
1aTpOTEYVONOYIKO TIpoioV (/5] pOyou yetovoptkne mepivakyng

Tipaypatomolfnke n eppitevon

YmodelkvieL T0 0UOTNHA AMOOTEIPWHEVOV GPAYHOU

Hpepopnvia epgutevong

30 Seut. mep. 1 \emto

mep. 3-5 Nemtd

KAEIZIMO TOY TPAYMATOZ,
AIATPHEH KAI EIZATQTH
BIAAY

ENAP=H
MOP®OIMOIHZHE PYOMIZH
(1 Aenté To OAD),
A

mep. 7-9 hemtd mep. 15 \emta
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CERAMENT™

INSTRUCTIONS FOR USE

DEVICE DESCRIPTION AND CLINICAL BENEFIT

CERAMENT BONE VOID FILLER is an injectable and moldable ceramic bone graft
substitute, consisting of Calcium sulfate (60%) and Hydroxyapatite (40%). The
liquid component (CERAMENT C-TRU) contains iohexol (220 mg/ mL paste, ie.
iodine concentration 102 mg/ mL paste) as a radio-opacification enhancer. By
combining Calcium sulfate and Hydroxyapatite an optimal balance is achieved
between implant resorption rate and bone in-growth 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 newly formed bone.

INTENDED USERS

Medical professionals.

INTENDED PATIENT POPULATION

Skeletally mature patients who require surgery for bone voids.

PERFORMANCE

The injecting performance is dependent upon the desired working consistency of
the CERAMENT BONE VOID FILLER.

Injectable: Approximately 3-5 minutes.

Molding by hand: Initiation between 7-9 minutes, and moldable for 1 minute.
Final setting: The wound can be closed at approximately 15 minutes.
CERAMENT BONE VOID FILLER attains final setting at approximately 25 minutes.
Beads: Fill mold cavities before 5 minutes. Release beads after 15 minutes.
Drillable: Drilling of the material can be performed at 15 minutes.

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

More detailed information is provided in“Directions for use”.

INTENDED USE

CERAMENT BONE VOID FILLER is a resorbable ceramic bone graft substitute
intended to fill gaps and voids in the skeletal system to promote bone healing.
CERAMENT BONE VOID FILLER provides a void/gap filler that during the surgical
procedure can augment hardware and bone alignments.

INDICATIONS

CERAMENT BONE VOID FILLER is indicated to be placed into bone voids or gaps in
the skeletal system, i.e. extremities and pelvis (only during acetabular revision)
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

Mode of action is as a resorbable ceramic bone graft substitute intended to fill
gaps and voids in the skeletal system to promote bone healing. CERAMENT BONE
VOID FILLER provides a void/ gap filler that during the surgical procedure can
augment hardware and bone alignments.

CONTRAINDICATIONS

« Hypersensitivity to iohexol or to any of the excipients (Trometamol, Sodium
calcium edetate, Hydrochloric acid), included in CERAMENT C-TRU

« Local infection at the site of implantation

« Pregnancy

« Breastfeeding

« Manifest thyrotoxicosis

PRECAUTIONS

Practical instruction for sterile / aseptic usage

« Adhere to sterile surgical technique when preparing the CERAMENT BONE
VOID FILLER paste.

Supportive thera?

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

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

Device related

- Contact between CERAMENT BONE VOID FILLER and vital bone, and provision
of normal conditions of fracture healing or bone growth, are prerequisites for
good treatment outcome.

« Not intended 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 BONE VOID FILLER 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 BONE VOID FILLER are not in continuity with joint spaces, for

example by ensuring adequate fracture reduction and/or by using fluoroscopic

quidance (as determined by best surgical practice).

Contact with joint fluid may cause resorption of CERAMENT BONE VOID FILLER.

« Overpressurization during injection should be avoided as intra-medullar

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

embolization of CERAMENT BONE VOID FILLER 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 BONE VOID FILLER in bead form rather than complete void filling
for these indications.

« No clinical experience with additives in CCRAMENT BONE VOID FILLER. 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 BONE VOID FILLER is not designed to be
osteoinductive or osteogenic.

« |f using CERAMENT BONE VOID FILLER in conjunction with allograft or

graft, apply each comp I ly, without i ixing before
application, since intermixing may affect the setting in an uncontrolled
manner.

« If using CERAMENT BONE VOID FILLER to augment hardware and bone
alignments during surgical procedure, wait until material final setting time
for optimal use.

« No linical experience with prophylactic use.

« Do not use if the liquid is discolored or contains a precipitate.

Patient related

« Pre existing calcium metabolism disorder (e.g. hypercalcemia).

« Careful examination of patient medical history is recommended.

Related to the use of iohexol
Hypersensitivity

« Apositive history of allergy, asthma, or untoward reactions to iodinated
contrast media indicates a need for special caution. Any application of contrast
media should, therefore, be preceded by a detailed medical history, in patients
with allergic diathesis and in patients with known hypersensitivity reactions
avery strict indication is required.

« Premedication with corticosteroids or histamine H1 and H2 antagonists might
be considered in patients at risk for intolerance, they may not, however,
prevent anaphylactic shock, they may actually mask initial symptoms. In
patients with bronchial asthma especially the risk for bronchospasm is
increased.

« The risk of serious reactions in connection with use of lohexol is regarded
as minor. However, iodinated contrast media may provoke serious, life
threatening, fatal anaphylactic reactions or other manifestations of
hypersensitivity.

« Independent of quantity and route of administration, symptoms such as
angio-oedema, conjunctivitis, coughing, pruritus, rhinitis, sneezing and
urticaria may be indicative of a serious anaphylactoid reaction requiring
treatment. A course of action should therefore be planned in advance, with
necessary drugs and equipment available for immediate treatment, should
a serious reaction occur. In imminent state of shock, administration of the
contrast medium must be terminated immediately and - if necessary - specific
intravenous treatment must be initiated.

« Patients using beta-adrenergic blocking agents, particularly asthmatic
patients, may have a lower threshold for bronchospasm and are less
responsive to treatment with beta agonists and adrenaline, which may
necessitate the use of higher doses. These patients may also present with
atypical symptoms of anaphylaxis which may be misinterpreted as vagal
reaction.

Hydration

« Adequate hydration should be assured before and after contrast media
administration. If necessary, the patient should be hydrated intravenously
until excretion of the contrast medium is complete. This applies especially to
patients with dys- and paraproteinaemias like multiple myeloma, diabetes
mellitus, renal dysfunction, hyperuricaemia, as well as to elderly patients and
patients in bad general condition. In patients at risk the water and electrolyte
metabolism must be controlled and symptoms of a dropping serum calcium
level must be taken care of. Due to the risk of dehydration induced by
diuretics, at first, water and electrolyte rehydration is necessary to limit the
risk of acute renal failure.

Cardio-circulatory reactions

« Care should also be taken in patients with serious cardiac disease /cardio-
circulatory disease and pulmonary hypertension as they may develop
hemodynamic changes or arrhythmias.

« Patients with cardiac insufficiency, severe coronary heart disease, instable
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angina pectoris, valvular diseases, previous myocardial infarction, coronary
bypass and pulmonary hypertension are especially predisposed for cardiac
reactions.

In elderly patients and patients with pre-existing cardiac diseases, reactions
with ischemic changes in the ECG and arrhythmia occur more frequently.
CNS disturbances

Encephalopathy has been reported with the use of contrast media, such as
iohexol. Contrast encephalopathy may manifest with symptoms and signs

of neurological dysfunction such as headache, visual disturbance, cortical
blindness, confusion, seizures, loss of coordination, hemiparesis, aphasia,
unconsciousness, coma and cerebral oedema. Symptoms usually occur within
minutes to hours after administration of iohexol, and generally resolve within
days. Factors which increase blood-brain barrier permeability will ease

the transfer of contrast media to brain tissue and may lead to possible CNS
reactions for instance enceph hy. Neurological s caused by
metastases, degenerative or inflammatory processes can be aggravated by
application of contrast media.

Renal reactions

Use of iodinated contrast media may cause contrast induced nephropathy,
impairment of renal function or acute renal failure. To prevent these
conditions following contrast media administration, special care should be
exercised in patients with preexisting renal impairment and diabetes mellitus
as they are at risk.

Other predisposing factors are preceding renal failure following application
of contrast media, a history of renal disease, age over 60 years, dehydration,
advanced arteriosclerosis, decompensated cardiac insufficiency, high doses
of contrast media and multiple injections, exposition to further nephrotoxins,
severe and chronic hypertension, hyperuricaemia, paraproteinemias
(myelomatosis and Waldenstrom’s macroglobulinemia, plasmocytoma) or
dysproteinemias.

Patients with disturbance of both hepatic and renal function:

« Particular care is required in patients with severe disturbance of both renal
and hepatic function as they may have significantly delayed contrast media
clearance.

Myasthenia gravis

The administration of iodinated contrast medium may aggravate the
symptoms of myasthenia gravis.

Phaeochromocytoma

In patients with phaeochromocytoma undergoing interventional procedures,
alpha blockers should be given as prophylaxis to avoid hypertensive crisis.
Disturbed thyroid function

Due to free iodide in the solutions and additional iodide released by
deiodination, iodinated contrast media influence thyroid function. This may
induce hyperthyroidism or even thyrotoxic crisis in predisposed patients.

« Before administering an iodinated contrast agent, make sure that the patient
is not ahout to undergo thyroid scan or thyroid function tests or treatment
with radioactive iodine, as administration of iodinated contrast agents,
regardless of the route, interferes with hormone assays and iodine uptake

by the thyroid gland or metastases from thyroid cancer until urinary iodine
excretion returns to normal.

Thyroid function tests indicative of hypothyroidism or transient thyroid
suppression have been reported following iodinated contrast media
administration.

Further risk factors

- Among patients with autoimmune diseases cases of serious vasculitis or
Stevens-Johnson-like syndromes have been observed.

Severe vascular and neurological diseases, especially in elderly patients are
risk factors for reactions to contrast media.

Potential interactions with concomitant use of pharmaceutical
agents, related to the use of iohexol

« There is a risk of the development of lactic acidosis when iodinated contrast
agents are administrated to diabetic patients treated with metformin,
particularly in those with impaired renal function.

Patients treated with Interleukin - 2 less than two weeks previously have
been associated with an increased risk of delayed reactions (erythema, flu-
like symptoms or skin reactions).

The concomitant use of certain neuroleptics or tricyclic antidepressants can
reduce the seizure threshold and thus increase the risk of contrast medium-
induced seizures.

Treatment with B-blockers may lower the threshold for hypersensitivity
reactions, as well as necessitating higher doses of B-agonists when treating
hypersensitivity reactions.

Beta-blockers, vasoactive substances, angiotensin-converting enzyme
inhibitors and angiotensin receptor antagonists may reduce efficacy of
cardiovascular compensation mechanisms of blood pressure changes.

High concentrations of contrast media in serum and urine can interfere with
laboratory tests for bilirubin, proteins or inorganic substances (e.g. iron,
copper, calcium and phosphate).

SIDE EFFECTS

The following side effects have been reported to result from ceramic

bone graft substitutes
« (alcium 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 iohexol

« These side effects are reported related to systemic use of iohexol, but which
are not known to be associated with the use of CERAMENT BONE VOID FILLER.
Nevertheless, it is recommended that users familiarize themselves with the
potential side effects associated with the systemic use of iohexol.
Immune system disorders

« Hypersensitivity reactions (either immediate or delayed), anaphylactic/
anaphylactoid reactions
Nervous system disorders

« Headache
Gastrointestinal disorders

- Nausea, vomiting, abdominal pain.
Cardiac disorders

« Bradycardia
General disorders and administration site conditions

« Feeling hot, hyperhidrosis, cold feeling, vasovagal reactions, pyrexia

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

— )

CERAMENT CMI

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

CERAMENT C-TRU

Pre-filled syringe with iodine based mixing liquid. A water-soluble, radio-
contrast enhancer (lohexol) with the iodine concentration of 180 mg I/mL.

Valve
To enable connections between CERAMENT C-TRU and CERAMENT ID to
CERAMENT CMI.

CERAMENT ID

Injection device (accuracy of measuring scale = 5%). For the 18 mL product, two
injection devices are included.

= —

Tip Extender
Two Tip Extenders in different lengths 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
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DIRECTIONS FOR USE
When handling CERAMENT BONE VOID FILLER adhere to sterile surgical
techniques.

Step by step instructions

CERAMENT BONE VOID FILLER 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.

1. Retract the blue handle on the CERAMENT CMI and remove the red plunger
stop.

Remove the plug on CERAMENT CMI and attach the Valve with
the clear end to the CERAMENT CMI by turning it clockwise.

b~

~

w

using the tool embedded in the blister tray bottom by pushing
the syringe-plug into the tool and turn the syringe

counter-clockwise. After removing the plug, press the -V

CERAMENT C-TRU tip through the blue membrane of the Valve ~ @;\,
Y

and attach it by turning it clockwise.

4. Empty the syringe with CERAMENT C-TRU into the
CERAMENT CMI completely. Avoid back flush by keeping
the plunger pushed to the bottom before detaching it.

&

5. Detach the CERAMENT C-TRU from the Valve o
on the CERAMENT CMI and immediately start .
the stop watch and start mixing (t=0 seconds). Mix in "

atipped down position for 30 seconds with a frequency of a,
approximately 1 complete stroke per second. Rotate the %
blue handle at the end positions.

Y

~ W9y

o

Fully retract the blue handle into its back position and
lock the plunger by turning the blue collar clockwise until S
a“click”is heard. &

Attach the CERAMENT ID to the Valve and transfer the

paste immediately with the CERAMENT ID plunger pointing
upwards and with the grading on the CERAMENT ID facing the
user. When the CERAMENT ID is completely filled, excess paste will /
begin to ooze from under the sleeve. Stop the transfer when this %
occurs. For the 18 mL product, the second syringe should be filled /?‘
immediately after the first syringe.

Detach the filled CERAMENT ID, remove the red plunger stopper and l"l'
the paste is now ready to use. If applicable attach Tip Extender or an
optional needle (minimum 16G) to the CERAMENT ID. i

~

o

Filling of the bone gap/void - 3 different options

Injection

« Wait until approximately 3 minutes after start of mixing; carefully inject
material from CERAMENT ID into the bone gap/void under visual inspection
and/or by radiographic monitoring.

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

« The paste is injectable between approximately 3-5 minutes (from start of
mixing) when using a 16 G needle.

« After the paste is in situ, allow to set for a few minutes before any
adjustments are done or the wound is closed, especially if bleeding occurs.

« Close the wound(s) meticulously to avoid leakage into the soft tissue.

« Follow accepted clinical practice for postoperative care.

Molded by hand

- Wait until approximately 3 minutes after start of mixing; extrude the paste
to a solid mass of suitable size on sterile surface and wait until desired
consistency for molding. The extrusion should be performed before 5 minutes.

« Molding of the paste by hand can be initiated between 7-9 minutes (the
paste is moldable for a period of 1 minute).

« Place the molded product in the bone void or gap.

« Gently pack the molded material.

« Close the wound(s) meticulously to avoid leakage into the soft tissue.

« Follow accepted dlinical practice for postoperative care.

Molded with the use of Bead Mold Trays

« Select the size of beads needed.

« Fill the cavities in the mold before 5 minutes (from start of mixing).

« Allow paste to cure undisturbed for at least 15 minutes from start of mixing,
before the beads are released from the mold.

« Flexmold to release the beads.

« Gently pack the beads in the bone void or gap.

« Close the wound(s) meticulously to avoid [eakage into the soft tissue.

« Follow accepted clinical practice for postoperative care.

Remove the plug from the liquid filled syringe (CERAMENT C-TRU) gt-—

STERILITY

CERAMENT BONE VOID FILLER is supplied sterile. The CERAMENT CMI s sterilized

by gamma irradiation, the CERAMENT C-TRU is sterilized by steam and the

surface sterilization of the complete device is by ethylene oxide.

« The product is 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

The included implant card shall be provided to the patient. The information on
the front side of the card should be completed and label A0550 be attached 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).

What is CCRAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER is a synthetic bone graft substitute, containing
(alcium sulfate (60%), Hydroxyapatite (40%), and C-TRU. C-TRU is an iohexol
containing liquid, which provides enhanced visibility on X-rays and under
fluroscopy. CERAMENT BONE VOID FILLER contains iohexol (206 mg/ mL
paste), trometamol (0.6 mg/ mL paste), sodium calcium edetate

(0.05 mg/ mL paste) and hydrochloric acid (less than T mg/ mL paste).

What is CCRAMENT BONE VOID FILLER used for?
CERAMENT BONE VOID FILLER is used for patients that have a bone void/
defect, in order to fill the bone void/defect to support bone healing.

How does CERAMENT BONE VOID FILLER work?
Over time, CERAMENT BONE VOID FILLER is resorbed and remodeled into new
bone within 6-12 months after implantation.

Is any special follow-up or monitoring required if you have
CERAMENT BONE VOID FILLER implanted?

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

Adverse effects

Implanting CERAMENT BONE VOID FILLER carries the same risks associated
with every surgery such as infection, pain, bruising, swelling and bleeding
at surgery site.

If CERAMENT BONE VOID FILLER was used in proximity to a joint, this might
cause an inflammation (redness, swelling, pain) of the joint.

Within soft tissue, CERAMENT BONE VOID FILLER may cause an inflammatory
reaction (redness, swelling, pain).

In rare cases CERAMENT BONE VOID FILLER can lead to a collection of fluid or
fluid that leaks from the wound, which is white in color. This “white wound
drainage” resolves in most cases within two-three weeks without further
treatment.

The risk of having a serious reaction to C-TRU or its excipents (iohexol,
trometamol, sodium calcium edetate, hydrochloric acid) is regarded as minor.
However, swelling of the face, tongue, larynx, itchy or swollen skin, or a rash,
can all be signs of an anaphylactic reaction.

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 BONE VOID FILLER may only be sold, distributed, and used in
accordance with the intended use.

The contents of this document may not be duplicated without written permission
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 BONE VOID FILLER unopened in a clean and dry environment at
room temperature (15— 30°C/ 59-86°F).
Do not use if any of the packages are uni
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
Asummary 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, 0735005543045RX.

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

dorifthe

Ily opened or d.

If you experience a serious incident in relation to CERAMENT BONE
VOID FILLER, reportiti liately to both the facturer and the
competent authority of your country.

MANUFACTURED BY:

BONESUPPORT AB

Scheelevégen 19

IDEON Science Park

SE-22370 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

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

c € 2797

Symbol glossary

Symbol 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
amedicinal substance

Patient name or patient ID

Indicates that the device is a medical device

Name and address of the implanting healthcare
institution/ provider

Indicates the sterile barrier system

Date of implantation

Transfer paste
to ID -syringe

o
Ol|E|®| g e

)

~1min ~3-5min

30s

WOUND CLOSURE DRILLING
AND SCREW INSERTION

START MOLDING
(max 1 min)

~7-9min
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CERAMENT™

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO Y BENEFICIO CLINICO
CERAMENT BONE VOID FILLER es un sustituto de injerto dseo ceramico inyectable
y moldeable, compuesto por sulfato de calcio (60 %) e hidroxiapatita (40 %). El
componente liquido (CERAMENT C-TRU) contiene iohexol (pasta de 220 mg/mL,
es decir, una pasta con concentracién de yodo de 102 mg/mL) como potenciador
de la radio opacidad. Al combinar el sulfato de calcio y la hidroxiapatita, se logra
un equilibrio 6ptimo entre la velocidad de reabsorcién del implante y la tasa de
crecimiento dseo. El sulfato de calcio actia como vehiculo reabsorbible para la
hidroxiapatita. La hidroxiapatita tiene una velocidad de reabsorcion lenta, una
elevada osteoconductividad que favorece el crecimiento dseo y ofrece un soporte
estructural a largo plazo para el hueso recién formado.

USOS PREVISTOS

Profesionales sanitarios.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA

Pacientes esqueléticamente maduros que requieren cirugia por cavidades dseos.

FUNCIONAMIENTO

El funcionamiento de inyeccion depende de la consistencia de trabajo deseada
de CERAMENT BONE VOID FILLER.

Inyectable: Aproximadamente 3-5 minutos.

Moldeado a mano: Inicio entre 7-9 minutos y moldeable durante 1 minuto.
Fraguado final: La herida puede cerrarse al cabo de aproximadamente

15 minutos. CERAMENT BONE VOID FILLER alcanza el fraguado final al cabo de
los 25 minutos.

Perlas: rellene las cavidades del molde antes de 5 minutos. Libere las cuentas
después de 15 minutos.

Perforable: El material se puede fresar al cabo de 15 minutos.

Después de la implantacion: CERAMENT BONE VOID FILLER se reabsorbe y se
remodela en el nuevo hueso en un plazo de 6 a 12 meses tras la implantacion.
Para més informacion, consulte las “Instrucciones de uso”.

USO PREVISTO

CERAMENT BONE VOID FILLER es un sustituto de injerto dseo de cerdmica
reabsorbible, cuyo objetivo es rellenar defectos y cavidades del esqueleto para
favorecer la cicatrizacion dsea.

CERAMENT BONE VOID FILLER proporciona un relleno para el defecto/cavidad
que durante la intervencion quirdrgica puede incrementar el soporte fisico y las
alineaciones dseas.

INDICACIONES

CERAMENT BONE VOID FILLER estd indicado para inyectarse en cavidades

o defectos 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 aparicion espontdnea, producidos
quirtirgicamente, como resultado de una lesion traumatica en el hueso,
identificados durante una cirugia primaria y cirugia de revision, o defectos dseos
identificados alrededor de dispositivos de soporte fisico.

MECANISMO DE ACCION

El mecanismo de accion es como un sustituto de injerto 6seo de cerdmica
reabsorbible, cuyo objetivo es rellenar defectos y cavidades del sistema
esquelético para favorecer la cicatrizacion dsea. CERAMENT BONE VOID FILLER
proporciona un relleno para el defecto/cavidad que durante la intervencion
quirtirgica puede incrementar el soporte fisico y las alineaciones dseas.

CONTRAINDICACIONES

« Hipersensibilidad al iohexol 0 a alguno de los excipientes (trometamol,
edetato calcico sddico, dcido clorhidrico), incluido en CERAMENT C-TRU

« Infeccion local en la zona de implantacion.

- Embarazo

« lactancia

« Tirotoxicosis manifiesta

PRECAUCIONES

Instrucciones practicas para uso estéril/aséptico

« Adopte las técnicas quirdrgicas estériles cuando prepare la pasta CERAMENT BONE
VOID FILLER.

Tratamiento de apoyo

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

« Consulte y cumpla con las instrucciones de uso de cualquier utensilio adicional.

En relacion con el dispositivo

« El contacto entre CERAMENT BONE VOID FILLER y el hueso vivo, y la facilitacién
de unas condiciones normales para la curacion de la fractura o el crecimiento
0seo, son requisitos previos para un buen resultado del tratamiento.

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

« CERAMENT BONE VOID FILLER no debe utilizarse en articulaciones, ya que su
presencia puede causar inflamacién u obstruccién mecanica/dafio. Cuando
se utiliza cerca de las articulaciones, se debe tener la precaucidn de asequrar
que los huecos dseos implantados con CERAMENT BONE VOID FILLER no estén
en continuidad con espacios articulares; por ejemplo, garantizando una
adecuada reduccion de la fractura y/o utilizando guia fluoroscopica (segin lo
determinado por la mejor practica quirdrgica).

- El contacto con liquido articular puede provocar la reabsorcion de CERAMENT

BONEVOID FILLER.

Evite la sobrepresurizacion durante la inyeccion, ya que al realizar una

inyeccion intramedular con un material de relleno puede provocarse una

embolizacion grasa o una embolizacion de CERAMENT BONE VOID FILLER en
el torrente sanguineo.

No rellenar en exceso.

En quistes 6seos 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 BONE VOID FILLER en forma de perlas en vez de rellenar

completamente los huecos para estas indicaciones.

« No hay experiencia clinica con aditivos en CERAMENT BONEVOID FILLER. I
uso de soluciones de mezcla alternativas y/o la adicion de otras sustancias a la
mezcla puede afectar al fraguado del producto de forma no controlada, asf
como a la sequridad y la eficacia del producto.

« Cuando se utilice como alternativa al autoinjerto, tenga en cuenta que como
muchos rellenos sintéticos de cavidades Gseas, CERAMENT BONE VOID FILLER
no se ha disefiado para ser osteoinductivo ni osteogénico.

- Siutiliza CERAMENT BONE VOID FILLER con aloinjertos o autoinjertos, aplique
cada componente por separado, sin entremezclarlos antes de la aplicacion, ya
que la mezcla podria afectar al fraguado de forma no controlada.

« Si utiliza CERAMENT BONE VOID FILLER para aumentar la alineacion del hueso
y el soporte fisico durante la intervencion quirtirgica, espere hasta el tiempo
de fraguado final para su uso dptimo.

« No existe experiencia clinica con el uso profilactico.

« No debe utilizarse si el liquido ha cambiado de color o contiene precipitados.

En relacion con el paciente

« Alteracion del metabolismo del calcio preexistente (p. e]., hipercalcemia).

- Se recomienda examinar atentamente la historia clinica del paciente.

En relacion con el uso de iohexol
Hipersensibilidad

« Unos antecedentes positivos de alergias, asma o reacciones indeseadas
amedios de contraste yodados indican que deben adoptarse precauciones
especiales. Por tanto, las aplicaciones de medios de contraste deben ir
precedidas de una anamnesis detallada. Los pacientes con diétesis alérgica
0 antecedentes de reacciones de hipersensibilidad necesitan una indicacion
muy estricta.

+ Puede contemplarse la premedicacién con corticosteroides o antihistaminicos
H1y H2 en pacientes en riesgo de presentar una intolerancia. No obstante,
es posible que no se logre evitar el choque anafilctico y que, de hecho,
oculten los sintomas iniciales. Los pacientes con asma bronquial presentan, en
concreto, un aumento del riesgo de broncoespasmos.

« Elriesgo de que se produzcan reacciones graves relacionadas con el uso de
iohexol se considera menor. Sin embargo, los medios de contraste yodados
pueden provocar reacciones anafildcticas graves, potencialmente mortales
0 letales u otras manifestaciones de hipersensibilidad.

« Independientemente de la cantidad o la via de administracion, sintomas
como angioedema, conjuntivitis, tos, prurito, rinitis, estornudos o urticaria
pueden indicar una reaccion anafilactoide grave que requiere tratamiento.
Por lo tanto, debe planearse un procedimiento de accion con antelacién con
los farmacos necesarios y el equipo disponible para un tr inmedi
en el caso de que se produzca una reaccion grave. En estado de choque
inminente, la administracion de medios de contraste debe interrumpirse de
inmediato y, si fuera necesario, se debe comenzar el tratamiento especifico
por via intravenosa.

« Los pacientes que utilizan agentes bloqueantes heta-adrenérgicos, en
especial los pacientes asmaticos, pueden tener un umbral mds bajo para
el broncoespasmo y responden menos al tratamiento con agonistas beta
y adrenalina, lo que puede requerir el uso de dosis més altas. Estos pacientes
también pueden presentar sintomas atipicos de choque anafilactico que
pueden interpretarse erréneamente como una reaccion vagal.

Hidratacion
« Antes y después de la administracion de los medios de contraste debe
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asegurarse una hidratacion adecuada. Si fuera necesario, se debe hidratar

al paciente por via intravenosa hasta que excrete el medio de contraste por

completo. Esto es aplicable especialmente a pacientes con disproteinemias

0 paraproteinemias como mieloma multiple, diabetes mellitus, disfuncion

renal o hiperuricemia, asi como a pacientes de mayor edad o pacientes en un

mal estado general. El metabolismo del agua y los electrolitos y los sintomas

de un descenso del nivel de calcio sérico deben controlarse y atenderse en

los pacientes en riesgo. Dehido al riesgo de deshidratacion provocado por los

diuréticos en un primer momento, hay que rehidratar con agua y electrolitos

para limitar el riesgo de insuficiencia renal aguda.

Reacciones cardiocirculatorias

También debe tenerse cuidado con los pacientes con cardiopatias/

enfermedades cardiocirculatorias graves e hipertensién pulmonar, ya que

pueden desarrollar cambios hemodinémicos o arritmias.

Los pacientes con insuficiencia cardiaca, cardiopatias coronarias graves,

angina de pecho inestable, valvulopatias, antecedentes de infarto de

miocardio, derivacién vascular e hipertension pulmonar tienen una mayor

predisposicion a experimentar reacciones cardiacas.

Los pacientes de edad avanzada y los pacientes con cardiopatias preexistentes

presentan reacciones con cambios isquémicos en el ECG y arritmias de manera

més habitual.

Alteraciones del SNC

Se han notificado casos de encefalopatia con el uso de medios de contraste,

como el iohexol. La encefalopatia por contraste puede manifestarse con

sintomas y signos de disfuncion neuroldgica como cefalea, alteracion

visual, ceguera cortical, confusidn, convulsiones, pérdida de coordinacion,

hemiparesia, afasia, inconsciencia, coma y edema cerebral. Los sintomas

generalmente aparecen entre minutos y horas después de la administracion

de iohexol y generalmente se resuelven en dias. Los factores que aumentan la

permeabilidad de la barrera hematoencefalica facilitaran la transferencia de

medios de contraste al tejido cerebral y pueden provocar posibles reacciones

en el SNC, por ejemplo, encefalopatia. Los sintomas neuroldgicos causados

por metastasis, procesos degenerativos o inflamatorios pueden agravarse con

la aplicacion de medios de contraste.

Reacciones renales

Es posible que el uso de medios de contraste yodados dé lugar a nefropatias,

el deterioro de la funcidn renal o una insuficiencia renal aguda por causa

del contraste. Para evitar estas enfermedades después de administrar los

medios de contraste, debe tenerse especial cuidado en los pacientes con una

disfuncion renal preexistente y diabetes mellitus, ya que estdn en riesgo.

Otros factores de predisposicion son la insuficiencia renal anterior después

de la aplicacién de medios de contraste, los antecedentes de enfermedad

renal, tener mds de 60 afios, la deshidratacion, la arterioesclerosis avanzada,

la insuficiencia cardiaca descompensada, las dosis elevadas de medios

de contraste y multiples inyecciones, la exposicion a més nefrotoxinas,

la hipertension grave y crénica, la hiperuricemia, las paraproteinemias

(mielomatosis, macroglobulinemia de Waldenstrom y plasmocitoma) o las

disproteinemias.

Pacientes con alteracion de la funcion hepatica y renal:

Debe ponerse un cuidado especial en los pacientes con una alteracion

grave de las funciones renales y hepaticas, ya que pueden tener un retraso

significativo en la eliminacion del medio de contraste.

Miastenia grave

La administracion de un medio de contraste yodado puede agravar los

sintomas de la miastenia grave.

Feocromocitoma

En pacientes con feocromocitoma que se someten a procedimientos

quirdrgicos, deben administrarse alfabloqueantes como profilaxis para evitar

una crisis hipertensa.

Trastornos de la funcion tiroidea

Debido al yoduro libre de estas soluciones y a la cantidad adicional de yoduro

liberada por la desyodacion, los medios de contraste yodados pueden alterar

la funcion tiroidea. Esto puede provocar hipertiroidismo o incluso una crisis

tirotdxica en pacientes con predisposicion.

Antes de administrar un agente de contraste yodado, asegrese de que el

paciente no tenga previsto someterse a exploraciones tiroideas, pruebas de la

funcion tiroidea o tratamientos con yodo radiactivo, ya que la administracién

de agentes de contraste yodados por cualquier via dificulta los andlisis

hormonales y la captacion de yodo en la glédndula tiroidea o las metdstasis

del cancer tiroideo hasta que la excrecion urinaria del yodo vuelva a la

normalidad.

Se han notificado pruebas de funcion tiroidea indicativas de hipotiroidismo

0 supresion tiroidea transitoria después de la administracion de medios de

contraste yodados.

« Otros factores de riesgo

« Se han observado casos de vasculitis grave o sindromes similares al de
Stevens-Johnson en pacientes con enfermedades autoinmunitarias.

« Las enfermedades vasculares y neuroldgicas graves, especialmente en
pacientes de edad avanzada, son factores de riesgo de reacciones a los medios
de contraste.

Posibles interacciones con el uso concomitante de agentes

farmacéuticos, relacionadas con el uso de iohexol

« Existe un riesgo de desarrollar acidosis lactica cuando se administran medios
de contraste yodados a pacientes diabéticos tratados con metformina,

especialmente a los que presentan un deterioro de la funcion renal.

« Los pacientes tratados con interleucina-2 en las dos semanas previas se
han asociado a un aumento del riesgo de reacciones retardadas (eritema,
sintomas parecidos a los de la gripe o reacciones cuténeas).

« El uso concomitante de determinados antidepresivos neurolépticos
o triciclicos puede reducir el umbral convulsivo y aumentar por tanto el riesgo
de convulsiones provocadas por el medio de contraste.

« Es posible que el tratamiento con betabloqueantes reduzca el umbral
de reacciones de hipersensibilidad y necesite dosis ms elevadas de
betagonistas durante el tratamiento de las reacciones de hipersensibilidad.

« Es posible que los betabloqueantes, las sustancias vasoactivas, los inhibidores
de la enzima convertidora de angiotensina y los antagonistas del receptor
de angiotensina reduzcan la eficacia de los mecanismos de compensacién
cardiovascular de los cambios de la presion arterial.

« Las concentraciones elevadas de medios de contraste en el suero y la orina
pueden dificultar las pruebas analiticas de bilirrubina, proteinas o sustancias
inorganicas (p. ej., hierro, cobre, calcio o fosfato).

EFECTOS SECUNDARIOS

Se ha notificado que los siguientes efectos secundarios son resultado

de los sustitutos de injertos 6seos de ceramica

« Los rellenos para huecos dseos con base de calcio pueden blanquear el
drenaje de la herida. Aunque esto no debe ser motivo de preocupacién, debe
ser consciente del riesgo de infeccién cuando se produce un drenaje.

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

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

Efectos secundarios conocidos en relacion con el uso sistémico de

iohexol

« Se han notificado estos efectos secundarios relacionados con el uso
sistémico de iohexol, pero no se sabe que estén asociados con el uso de
CERAMENT BONE VOID FILLER. Sin embargo, se recomienda que los usuarios
se familiaricen con los posibles efectos secundarios asociados con el uso
sistémico de iohexol.

Trastornos del sistema inmunitario

« Reacciones de hipersensibilidad (ya sean inmediatas o retrasadas), reacciones
anafildcticas/ anafilactoides
Trastornos del sistema nervioso

« Dolor de cabeza
Trastornos gastrointestinales

« Nauseas, vomitos, dolor abdominal.

Trastornos cardiacos

« Bradicardia
Trastornos generales y condiciones en el lugar de administracion

- Sensacion de calor, hiperhidrosis, sensacion de frio, reacciones vasovagales,
pirexia

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 6seas y complicaciones en la herida como
hematoma, drenaje de la zona, infeccion y otras posibles complicaciones
relacionadas con la cirugia.

COMPONENTES Y COMPOSICION

CERAMENT CMI
Dispositivo de la mezcla precargado con sustituto del injerto 6seo de cerdmica,
una mezcla de sulfato de calcio e hidroxiapatita.

CERAMENT C-TRU

Syringe (jeringa) precargada con liquido de mezcla de base yddica. Un
componente potenciador de la radiopacidad y soluble en agua (iohexol) con una
concentracién de yodo de 180 mg I/mL.

Valve (valvula)
Para habilitar las conexiones entre CERAMENT C-TRU y CERAMENT ID
a CERAMENT (ML

CERAMENT ID
Dispositivo de inyeccion (precision de escala + 5 %). En el producto de 18 mL se
incluyen dos dispositivos de inyeccién.

T
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.
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UTENSILIOS ADICIONALES NECESARIOS

« (ronémetro

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

INSTRUCCIONES DE USO
Cifiase al protocolo de esterilidad cuando manipule CERAMENT BONE VOID
FILLER.

Instrucciones paso a paso

CERAMENT BONE VOID FILLER 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 carton con el contenido se esteriliza
con dxido de etileno para garantizar la esterilidad de la superficie de todos los
componentes.

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

2. Extraiga el émbolo del CERAMENT CMI y acople la valvula con el 2‘139 ")
extremo transparente al CERAMENT CMI girandola en el sentido
de las agujas del reloj. o @

. Retire el émbolo de la jeringa llena de liquido (CERAMENT C-TRU) gt-—

w

mediante la herramienta integrada en la parte inferior de la

cubeta del blister. Para hacerlo, presione el émbolo de la jeringa

hacia el interior de la herramienta y gire la jeringa en el ™~ =
sentido contrario al de las agujas del reloj. Después de extraer

el émbolo, presione la punta de CERAMENT C-TRU a través de ’""'\.
la membrana azul de la vélvulay tinala haciéndola girar en el t\'
sentido de las agujas del reloj.

Vacie completamente la jeringa con CERAMENT C-TRU &?\

en el CERAMENT CMI. Evite que el liquido vuelva a fluir %
hacia atrés empujando el émbolo hasta el fondo antes N

>~

de retirarla.
5. Separe el CERAMENT C-TRU de la vlvula en é
el CERAMENT CMI e inicie inmediatamente L S
.

el crondmetro y comience a mezclar (t = 0 sequndos).
Con la punta inclinada hacia abajo, realice la mezcla a_
durante 30 segundos con una frecuencia aproximada g

Yo
de 1 movimiento completo del piston por segundo. Gire el T,
mango azul hasta la posicién final. a
6. Retraiga completamente el mango azul a su posicion P
posterior y bloquee el émbolo girando la anilla de seguridad P o
azul en el sentido de las agujas del reloj hasta que se oiga “
un dlic. V4
7. Acople el CERAMENT ID a la vdlvula y transfiera la pasta
inmediatamente con el émbolo de CERAMENT ID apuntando hacia j
arriba y con el calibrado de CERAMENT ID mirando hacia el usuario. V4

Cuando el CERAMENT ID esté completamente lleno, empezara Y,
arebosar pasta por debajo de la funda. Detenga la transferencia *
cuando esto ocurra. En el producto de 18 mL, [a segunda jeringa ‘/ ¢
debe llenarse inmediatamente después de la primera jeringa.

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

=3

Rellenado de cavidad/hueco éseos - 3 opciones diferentes

Inyeccion

« Espere aproximadamente 3 minutos después del inicio del mezclado; inyecte
con cuidado el material del CERAMENT ID en la cavidad/hueco del hueso
observando el proceso directamente y/o mediante visualizacion radiolégica.

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

- Lapasta se puede inyectar al cabo de aproximadamente entre 3 y 5 minutos
(desde el inicio de la mezcla) cuando se utiliza una aguja de 16 G.

« Cuando la pasta esté en su lugar, deje que se fije durante unos minutos
antes de realizar cualquier ajuste o de cerrar la herida, especialmente si hay
sangrado.

« Cierre la herida meticulosamente para evitar la extravasacion al tejido blando.

« Siga la practica clinica aceptada en los cuidados posoperatorios.

Moldeado manual

« Espere aproximadamente 3 minutos después del inicio de la mezcla; realice
la extrusion de la pasta en una masa sélida de tamaio adecuado sobre una
superficie estéril y espere hasta lograr la consistencia de moldeado deseada.
La extrusion debe realizarse antes de 5 minutos.

« El moldeado se puede iniciar al cabo de entre 7 y 9 minutos (la pasta se puede
moldear durante T minuto).

« Cologue el producto moldeado en el hueco o cavidad 6seos.

« Introduzca con cuidado el material moldeado.

« (ierre la herida meticulosamente para evitar la extravasacion al tejido blando.

« Siga la practica clinica aceptada en los cuidados posoperatorios.

Moldeado con el uso de cubetas de moldes de cuentas

« Seleccione el tamafio de las cuentas necesarias.

- Rellene las cavidades en el molde antes de 5 minutos (desde el inicio de la
mezdla).

« Deje que la pasta se endurezca sin tocarla durante al menos 15 minutos desde
elinicio de la mezcla, antes de liberar las cuentas del molde.

« Doble el molde para liberar las cuentas.

« Introduzca con cuidado las cuentas en el hueco o cavidad dseos.

« (ierre la herida meticulosamente para evitar la extravasacion al tejido blando.

« Siga la practica clinica aceptada en los cuidados posoperatorios.

ESTERILIDAD

CERAMENT BONE VOID FILLER se entrega esterilizado. CERAMENT CMI se esteriliza

por irradiacion gamma; CERAMENT C-TRU, se esteriliza mediante vapor, y la

esterilizacion de la superficie de todo el dispositivo se realiza mediante oxido

de etileno.

« El producto es de un solo uso; el producto no debe reesterilizarse mediante
ningtin método y no debe reutilizarse debido a riesgo de contaminacién.

INFORMACION QUE SE DEBE DAR AL PACIENTE

Ficha de implante

La ficha de implante incluida se proporcionard al paciente. Debe completarse la
informacion 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 informacidn 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).

¢Qué es CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER es un sustituto sintético de injerto dseo
compuesto de sulfato de calcio (60 %), hidroxiapatita (40 %), y C-TRU. C-TRU
es un liquido que contiene iohexol, que proporciona una mejor visibilidad en
rayos X y bajo fluoroscopia. CERAMENT BONE VOID FILLER contiene iohexol
(206 mg/mL de pasta), trometamol (0,6 mg/mL de pasta), edetato de calcio
sédicc)) (0,05 mg/mL de pasta) y &cido clorhidrico (menos de 1 mg/mL de
pasta).

¢Para qué se utiliza CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONEVOID FILLER se utiliza en pacientes que tienen una cavidad/
defecto dseo, con el fin de llenar la cavidad/defecto 6seo y ayudara la
cicatrizacion dsea.

¢Como funciona CERAMENT BONE VOID FILLER?
Con el tiempo, CERAMENT BONE VOID FILLER se reabsorbe y se remodela en el
nuevo hueso en un plazo de 6 a 12 meses tras la implantacion.

Se requiere algiin seguimiento o monitorizacion especial si tiene
CERAMENT BONE VOID FILLER implantado?

No se requiere tratamiento quirtirgico adicional o monitorizacién. Tendrd las
citas rutinarias de seguimiento tras la cirugia.

Efectos adversos

Laimplantacién de CERAMENT BONE VOID FILLER conlleva los mismos riesgos
asociados en cada cirugia, como infecciones, dolor, equimosis, hinchazén

y hemorragia en la zona de la cirugia.

Sise ha empleado CERAMENT BONE VOID FILLER cerca de una articulacion,
podria producirse una inflamacion (enrojecimiento, hinchazén, dolor) de la
articulacion.

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

En casos raros, CERAMENT BONE VOID FILLER puede dar lugar a una
acumulacion de liquido o una fuga de liquido de color blanco de la herida.
Este “drenaje blanco de a herida” se resuelve en la mayoria de los casos en
unas dos o tres semanas sin tratamiento adicional.

El riesgo de tener una reaccion grave a C-TRU o sus excipientes (iohexol,
trometamol, edetato de calcio sddico, cido clorhidrico) se considera menor.
Sin embargo, la hinchazon de la cara, la lengua, la laringe, la picazén o la
hinchazon de la piel, 0 una erupcion cutdnea, pueden ser signos de una
reaccion anafildctica.

Acuda al médico si experimenta alguno de estos sintomas.

¢Toma otros medicamentos?
Informe a su cirujano si estd do, ha tomado reci
tener que tomar cualquier otro medicamento.

0 podria
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RESTRICCIONES DE USO

CERAMENT BONE VOID FILLER solo podra ser vendido, distribuido y utilizado
dentro del &mbito de uso previsto.

Los contenidos de este documento no se podrén duplicar sin el consentimiento
por escrito de BONESUPPORT AB.

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

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

Conserve CERAMENT BONE VOID FILLER sin abrir en un lugar limpio y seco
atemperatura ambiente (entre 15y 30 °C/59y 86°F).

No lo utilice si alguno de los envases estd abierto o dafiado 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 st vinculado el
nimero UDI-DI basico del producto, 0735005543045RX.

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

Si sufre un incidente grave en relacién con CERAMENT BONE VOID
FILLER, comuniquelo inmediatamente tanto al fabricante como a la
autoridad competente de su pais.

FABRICADO POR:

BONESUPPORT AB

Scheelevégen 19

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Suecia

Tel.: +46 46 286 53 70

Correo electronico: info@bonesupport.com

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

INFORMACION SOBRE PEDIDOS
N.° de articulo/ Articulo

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

c € 2797

Glosario de simbolos

Simbolo Descripcion del simbolo

Simbolo Descripcion del simbolo

Tiempo, medido desde el inicio de la mezcla.

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

Identificador tnico del dispositivo
(“UDI", por sus siglas en inglés)

Sitio web de informacion para pacientes

Indica que el dispositivo es un dispositivo médico

L]
Indica que el dispositivo contiene o incorpora una I .
sustancia medicinal 'n‘ ,? Nombre o identificacion del paciente
o+ Nombre y direccion de la institucion/proveedor

sanitario implantador

Indica el sistema de barrera estéril

OBl =|E|e

Fecha de implantacién

Transferir
lapastaala
jeringa-ID

E

30s ~Tmin ~3-5min

CIERRE DE LA HERIDA/
FRESADOY COLOCACION
DELTORNILLO

INICIAR
MOLDEADO
(1 min max.)

ENDURE-
CIMIENTO

~7-9min
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CERAMENT™

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU DISPOSITIF ET BENEFICE CLINIQUE

CERAMENT BONEVOID FILLER est un substitut de greffe osseuse en céramique
injectable, composé de sulfate de calcium (60 %) et d’hydroxyapatite (40 %). Le
composant liquide (CERAMENT C-TRU) contient de liohexol (pate de 220 mg/mL,
Cest-a-dire une pate a une concentration d'iode de 102 mg/mL) comme activateur
de radio-opacification. En combinant le sulfate de calcium et I'hydroxyapatite,

un équilibre optimal est atteint entre le taux de résorption de Iimplant et

le taux de croissance osseuse. Le sulfate de calcium agit comme un support
résorbable pour |'hydroxyapatite. L'hydroxyapatite a un taux de résorption lent,
une ostéoconductivité élevée favorisant la croissance osseuse, et offre un soutien
structurel a long terme a ['os nouvellement formé.

UTILISATEURS PREVUS

Professionnels de la santé. .

POPULATION DE PATIENTS VISEE

Patients au squelette mature ayant besoin d'une intervention chirurgicale pour des
vides osseux.

PERFORMANCE

Les performances d'injection dépendent de la consistance de modelage souhaitée
du CERAMENT BONE VOID FILLER.

Mélange injectable : environ 3-5 minutes.

Moulage a la main : Initiation entre 7-9 minutes, et moulable pendant T minute.
Configuration finale : |a plaie peut étre fermée apres environ 15 minutes.
CERAMENT BONEVOID FILLER atteint la configuration finale a environ 25 minutes.
Perles : remplir les cavités du moule avant 5 minutes. Relacher les perles apres

15 minutes.

Perforable : Le percage du matériau peut étre effectué apres 15 minutes.

Aprés limplantation : Au fil du temps, CERAMENT BONE VOID FILLER est résorbé
et remodelé en un nouvel os dans les 6 a 12 mois suivant limplantation.

Des informations plus détaillées sont fournies dans « Mode d'emploi ».
UTILISATION PREVUE

CERAMENT BONE VOID FILLER est un substitut de greffe osseuse en céramique
résorbable destiné a combler les lacunes et les vides du systéme squelettique pour
favoriser la cicatrisation osseuse.

CERAMENT BONE VOID FILLER délivre un comblement de vides/lacunes qui, pendant
Iintervention chirurgicale, peut augmenter les alignements matériels et osseux.
INDICATIONS

Il est indiqué que le REMPLISSEUR DE VIDE OSSEUX CERAMENT est placé dans des
vides osseux ou des lacunes dans le systeme squelettique, Cest-a-dire les extrémités
et le bassin (uniquement lors de la révision acétabulaire) non intrinseques 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

bohl

présence peut provoquer une inflammation ou une obstruction/un dommage

mécanique. Lorsquil est utilisé a proximité des articulations, il faut veiller a ce

que les vides osseux implantés avec CERAMENT BONE VOID FILLER ne soient

pas en continuité avec les espaces articulaires, par exemple en assurant une

réduction adéquate des fractures et/ou en utilisant un guidage fluoroscopique

(tel que déterminé par les meilleures pratiques chirurgicales).

Le contact avec le liquide articulaire peut provoquer une résorption de

CERAMENT BONE VOID FILLER.

- La surpressurisation pendant lnjection 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 CERAMENT BONE VOID FILLER
dans la circulation sanguine.

« Ne pas trop remplir le vide osseux.

« Dans les kystes osseux anévrismaux (ABC) et autres kystes osseux sujets

aproduire de grands volumes de fluide, il existe un risque accru de drainage des

plaies, d'inflammation des tissus mous et de dégradation des plaies sils sont
traités par chirurgie ouverte. Utiliser CERAMENT BONE VOID FILLER sous forme de
perles plutdt que de remplir compléetement le vide dans ces cas.

Aucune expérience clinique concernant les additifs dans le CERAMENT BONE VOID

FILLER. Lutilisation de solutions de mélange alternatives et/ou I'ajout d'autres

substances au mélange peut affecter le placement du produit de maniére

incontrolée et peut affecter la sécurité et |'efficacité du produit.

Lorsquiil est utilisé comme alternative a I'autogreffe, veuillez noter que, comme

beaucoup de comblements synthétiques de vide osseux, CERAMENT BONE VOID

FILLER n'est pas concu pour étre ostéoinductif ou ostéogénique.

« Sivous utilisez CERAMENT BONE VOID FILLER combiné a une allogreffe ou une
autogreffe, appliquer chaque composant séparément, sans mélange avant
I'application, car le mélange peut affecter le temps de placement de maniére
incontrolée.

« En cas d'utilisation de CERAMENT BONE VOID FILLER pour augmenter les
alignements matériels et osseux pendant lntervention chirurgicale, attendre le
temps de placement final du matériau pour une utilisation optimale.

« Aucune expérience clinique relative a |'utilisation prophylactique.

« Ne pas utiliser si le liquide est décoloré ou présente un précipité.

Concernant le patient

« Trouble préexistant du métabolisme du calcium (par ex. 'hypercalcemie)

« Un examen attentif des antécédents médicaux du patient est recommandé.

Concernant I'utilisation d'iohexol
Hypersensibilité

« Des antécédents positifs d'allergie, d'asthme ou de réactions indésirables aux
produits de contraste iodés indiquent la nécessité d'une prudence particuliére.
Toute application de produits de contraste doit donc étre précédée d'une
anamnese médicale détaillée, chez les patients présentant une diathése
allergique et chez les patients présentant des réactions d'hypersensibilité
connues, une indication trés stricte est requise.

« La prémédication avec des corticostéroides ou des antagonistes H1 et H2 de
I'histamine peut étre envisagée chez les patients a risque dintolérance, mais
elle peut ne pas prévenir le choc anaphylactique, elle peut méme masquer les

Le mode d'action opére comme substitut de greffe osseuse en cé

initiaux. Chez les patients souffrant d‘asthme bronchique, le risque

destiné a combler les lacunes et les vides du systéme squelettique pourfavonser la
réparation osseuse. CERAMENT BONE VOID FILLER délivre un comblement de vides/
lacunes qui, pendant l'intervention chirurgicale, peut ameliorer les alignements
matériels et osseux.

CONTRE-INDICATIONS

« Hypersensibilité a lohexol ou a I'un des excipients (trométamol, calcium édétate
de sodium, acide chlorhydrique), inclus dans le CERAMENT C-TRU

« Infection locale sur le site d'implantation

« Grossesse

« Allaitement

« Thyrotoxicose manifeste

PRECAUTIONS

Instructions pratiques pour une utilisation stérile/aseptique

« Se conformer a la technique chirurgicale stérile lors de la préparation de la pate
CERAMENT BONE VOID FILLER.

Thérapie d'appoint

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

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

Concernant le dispositif

« Le contact entre CERAMENT BONE VOID FILLER et '0s vital, et la mise en place de
conditions normales de quérison des fractures ou de croissance osseuse, sont des
conditions préalables a de bons résultats de traitement.

« Non destiné aux zones porteuses, sauf si I'on peut supposer aprés un examen
approfondi que ['0s cortical, la fixation chirurgicale ou l'ostéosynthese in situ sont
suffisant pour la fonction portante.

« CERAMENT BONE VOID FILLER ne doit pas étre utilisé dans les articulations car sa

de bronchospasme est particulierement augmenté.

Lerisque de réactions graves liées a I'utilisation d'iohexol est considéré comme
mineur. Cependant, les produits de contraste iodés peuvent provoquer des
réactions anaphylactiques graves, mortelles, menagant le pronostic vital ou
d'autres manifestations d'hypersensibilité.

Indépendamment de la quantité et de la voie d'administration, des symptémes
tels que angio-cedeme, conjonctivite, toux, prurit, rhinite, éternuements et
urticaire peuvent indiguer une réaction anaphylactoide grave nécessitant

un traitement. Un plan d‘action doit donc étre planifié a I'avance, avec les
médicaments et Iéquipement nécessaires disponibles pour un traitement
immédiat, en cas de réaction grave. En état de chocimminent, I'administration
du produit de contraste doit étre arrétée immédiatement et, si nécessaire, un
traitement intraveineux spécifique doit étre initié.

Les patients utilisant des agents bloquants béta-adrénergiques, en particulier les
patients asthmatiques, peuvent avoir un seuil plus bas pour le bronchospasme et
sont moins sensibles au traitement par béta-agonistes et adrénaline, ce qui peut
nécessiter |'utilisation de doses plus élevées. Ces patients peuvent également
présenter des fanapl qui peuvent étre interprétés
a tort comme une réaction vagale

Hydratation

Une hydratation adéquate doit étre assurée avant et apres I'administration

des produits de contraste. Si nécessaire, le patient doit étre hydraté par voie
intraveineuse jusqu‘a ce que l'excrétion du produit de contraste soit compléte.
Cela s'applique en particulier aux patients atteints de dys- et paraprotéinémies
comme le myélome multiple, le diabéte sucré, le dysfonctionnement rénal,
I'hyperuricémie, ainsi qu‘aux patients agés et aux patients en mauvais état
général. Chez les patients a risque, le métabolisme de I'eau et des électrolytes
doit étre controlé et les symptomes d'une baisse du taux de calcium sérique
doivent étre pris en charge. En raison du risque de déshydratation induit
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par les diurétiques, dans un premier temps, une réhydratation hydrique et
électrolytique est nécessaire pour limiter le risque d'insuffisance rénale aigué.
Réactions cardio-circulatoires

Des précautions doivent également étre prises chez les patients atteints

d'une maladie cardiaque grave/maladie cardio-circulatoire et d’hypertension
pulmonaire car ils peuvent développer des modifications hémodynamiques ou
des arythmies.

Les patients présentant une insuffisance cardiaque, une maladie coronarienne
sévere, une angine de poitrine instable, des maladies valvulaires, un infarctus
du myocarde antérieur, un pontage coronarien et une hypertension pulmonaire
sont particulierement prédisposés aux réactions d'ordre cardiaque.

Chez les patients dgés et les patients atteints de maladies cardiaques
préexistantes, les réactions avec modifications ischémiques de I'ECG et arythmie
se produisent plus fréquemment.

Troubles du SNC

Une encéphalopathie a été rapportée avec |'utilisation de produits de
contraste, tels que Iohexol. Lencéphalopathie de contraste peut se manifester
par des symptomes et des signes de dysfonctionnement neurologique tels
que maux de téte, troubles visuels, cécité corticale, confusion, convulsions,
perte de coordination, hémiparésie, aphasie, perte de conscience, coma

et cedeme cérébral. Les Omes apparaissent général dans les
minutes a quelques heures suivant I'administration d‘iohexol, et disparaissent
généralement en quelques jours. Les facteurs qui augmentent la perméabilité
de la barriére hémato-encéphalique faciliteront le transfert des produits de
contraste vers les tissus cérébraux et peuvent entrainer des reactlons possnbles

du SNC, par exemple une encéphaloy Les symptomes n

causeés par des métastases, des processus degeneranfs ou |nﬂammat0|res
peuvent étre aggravés par I'application de produits de contraste.

Réactions rénales

L'utilisation de produits de contraste iodés peut provoquer une néphropathie
induite par le contraste, une altération de la fonction rénale ou une insuffisance
rénale aigué. Pour prévenir ces conditions apres I'administration de produits

de contraste, des précautions particuliéres doivent étre prises chez les patients
présentant une insuffisance rénale préexistante et un diabéte sucré carils sont
arisque.

Dautres facteurs prédisposants sont Iinsuffisance rénale antérieure apres
I'application de produits de contraste, des antécédents de maladie rénale,

un age supérieur a 60 ans, la déshydratation, I'artériosclérose avancée,
Iinsuffisance cardiaque décompensée, les fortes doses de produits de contraste
et les injections multiples, l'exposition a d'autres néphrotoxines, |'hypertension
sévere et chronique, I'hyperuricémie, les paraprotéinémies (myélomatose et
macroglobulinémie de Waldenstrom, plasmocytome) ou les dysprotéinémies.
Patients présentant des troubles de la fonction hépatique et rénale :
Une attention particuliére est requise chez les patients présentant une
perturbation sévére de la fonction rénale et hépatique, car leur clairance des
produits de contraste peut étre considérablement retardée.

Myasthénie grave

L'administration d'un produit de contraste iodé peut aggraver les symptomes de
la myasthénie grave.

Phaeochromocytome

Chez les patients atteints d'un phéochromocytome subissant des procédures
interventionnelles, des alpha-bloguants doivent étre administrés a titre
prophylactique pour éviter une crise hypertensive.

Perturbation de la fonction thyroidienne

En raison de I'iodure libre dans les solutions et de liodure supplémentaire
libéré par la désiodation, les produits de contraste iodés influencent la fonction
thyroidienne. Cela peut induire une hyperthyroidie ou méme une crise
thyrotoxique chez les patients prédisposés.

Avant d'administrer un agent de contraste iodé, assurez-vous que le patient
nest pas sur le point de subir une scintigraphie thyroidienne ou des tests de la
fonction thyroidienne ou un traitement a Iode radioactif, car 'administration
d'agents de contraste iodés, quelle que soit la voie, interfére avec les dosages
hormonaux et I'absorption d'iode par la glande thyroide ou les métastases du
cancer de la thyroide jusqu'a ce que I'excrétion urinaire d'iode revienne a la
normale.

Des tests de la fonction thyroidienne indiquant une hypothyroidie ou une
suppression thyroidienne transitoire ont été rapportés apres I'administration de
produits de contraste iodés

Autres facteurs de risque

Parmi les patients atteints de maladies auto-immunes, des cas de vascularite
grave ou de syndromes de type Stevens-Johnson ont été observés.

Les maladies vasculaires et neurologiques graves, en particulier chez les patients
agés, sont des facteurs de risque de réactions aux produits de contraste.

crises induites par le produit de contraste.

« Le traitement par B-bloguants peut abaisser le seuil des réactions
d'hypersensibilité, ainsi que nécessiter des doses plus élevées de B-agonistes
lors du traitement des réactions d'hypersensibilité.

« Les béta-bloguants, les substances vasoactives, les inhibiteurs de I'enzyme
de conversion de I'angiotensine et les antagonistes des récepteurs de
I'angiotensine peuvent réduire lfficacité des mécanismes de compensation
cardiovasculaire des changements de pression artérielle.

- Des concentrations élevées de produits de contraste dans le sérum et 'urine
peuvent interférer avec les tests de laboratoire pour la bilirubine, les protéines
ou les substances inorganiques (par exemple, le fer, le cuivre, le calcium et le
phosphate).

EFFETS SECONDAIRES

Les effets secondaires suivants ont été rapportés comme résultant de

substituts de greffons 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
idiosyncrasiques (laryngospasme et tachyarythmie) chez les enfants
jusquaI'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 d’iohexol

« Ces effets secondaires sont rapportés liés a I'utilisation systémique d'iohexol,
mais qui ne sont pas connus pour étre associés a |'utilisation de CERAMENT
BONE VOID FILLER. Néanmoins, Il est recommandé aux utilisateurs de se
familiariser avec les effets secondaires potentiels associés a I'utilisation
systémique d'iohexol.

Troubles du systéme immunitaire

« Réactions d'hypersensibilité (immédiates ou différées), réactions
anaphylactiques/anaphylactoides
Troubles du systéme nerveux

« Maux de téte
Troubles gastro-intestinaux

« Nausées, v douleurs
Troubles cardiaques

« Bradycardie
Troubles généraux et conditions du site d'administration

- Sensation de chaleur, hyperhidrose, sensation de froid, réactions vasovagales,
pyrexie

AVERTISSEMENT

« Dans les cas ol 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 possibles de lopération.

hdaminal

COMPOSANTS ET COMPOSITIONS

CERAMENT CMI
Dispositif de mélange prérempli de substituts de greffons osseux en céramique
(mélange de sulfate de calcium et d'hydroxyapatite).

CERAMENT C-TRU

Syringe (seringue) préremplie avec liquide de mélange a base d'iode. Un activateur
de contraste radio soluble dans 'eau (iohexol) avec une concentration d'iode de
180mg I/mL.

Valve (Robinet d'arrét)
Permettant les connexions entre CERAMENT C-TRU et CERAMENT ID vers
CERAMENT CMI.

Interactions potentielles avec I'utilisation concomif de sub

actives, liées a l'utilisation d'iohexol

« Il existe un risque de développement d'acidose lactique lorsque des agents
de contraste iodés sont administrés a des patients diabétiques traités par
metformine, en particulier chez ceux présentant une insuffisance rénale.

« Les patients traités par interleukine 2 moins de deux semaines auparavant ont
été associés a un risque accru de réactions retardées (érythéme, symptomes
pseudo-grippaux ou réactions cutanées).

« Lutilisation concomitante de certains neuroleptiques ou antidépresseurs
tricycliques peut réduire le seuil épileptique et ainsi augmenter le risque de

CERAMENT ID
Dispositif dinjection (précision de Iéchelle de mesure = 5 %). Pour le produit de
18 mL, deux dispositifs d‘injection sont inclus.

[T 1 S ——

Tip Extender (Extension d'extrémité)
Deusx tip extenders (extensions dextrémité) de longueurs différentes pour une
utilisation avec CERAMENT ID facilitant Iinjection de pate.
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INSTRUMENTS SUPPLEMENTAIRES NECESSAIRES

« Chronométre

USTENSILES FACULTATIFS

« Une canule ou une aiguille d'un diametre minimum de 16G

« Moule a perles

MODE D’EMPLOI

Lors de la manipulation de CERAMENT BONEVOID FILLER, respectez les techniques
chirurgicales stériles.

Instructions étape par étape

CERAMENT BONEVOID FILLER se compose d'une boite en carton extérieure
contenant un plateau en plastique dans une pochette Tyvek (barriére stérile)
contenant tous les composants. La boite en carton avec le contenu est stérilisée
aloxyde déthylene pour assurer la stérilité de surface de tous les composants.

1. Rétractez la poignée bleue du CERAMENT CMI et retirez la butée rouge du piston.

. Retirez le bouchon du CERAMENT CMI et fixez le robinet darrét i 257)
avec Iextrémité transparente au CERAMENT CMI en le tournant =~
dans le sens des aiguilles d'une montre. %

Retirez le bouchon de la seringue remplie de liquide

(CERAMENT C-TRU) & l'aide de l'outil intégré dans le fond du dans le g

fond du blister en poussant le bouchon de la seringue dans l'outil, e

et tournez la seringue dans le sens inverse des aiguilles d'une “
&

montre. Aprés avoir retiré le bouchon, appuyez sur la pointe
&

~

w

CERAMENT C-TRU a travers la membrane bleue de la valve s

(robinet d'arrét) et fixez-la en la tournant dans le sens des
aiguilles d'une montre.

Videz complétement la seringue avec CERAMENT C-TRU
dans le CERAMENT CMI. Evitez le reflux en gardant le
piston enfoncé vers le bas avant de le détacher.

bl

5. Détachez le CERAMENT C-TRU de la valve (robinet é
darrét) du CERAMENT CMI, démarrez immédiatement — U 3
le chronomeétre et commencez a mélanger (t = 0 seconde). -
Mélanger en position renversée vers le bas pendant 30 secondes
avec une fréquence denviron 1 coup complet par seconde. Faire SR
pivoter la poignée bleue jusqu'a la butée. '
6. Rétractez complétement la poignée bleue dans sa position ﬁ
arriere et bloquer le piston en tournant anneau bleu dans le
sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce qu'un « dlic » se fasse A//’ o

entendre.

Fixez le CERAMENT ID a la valve (robinet d'arrét) et transférer

immédiatement la pate avec une |égere pression, avec le piston 7
de CERAMENT ID pointant vers le haut et avec I'échelle graduée du

CERAMENT ID tournée vers |'utilisateur. Lorsque le CERAMENT ID r
est completement rempli, 'excés de péte commence a suinter sous f

le manchon. Arrétez le transfert lorsque cela se produit. Pour le f ?
produit de 18 mL, la deuxieme syringe (seringue) doit étre remplie
immédiatement aprés la premiére syringe (seringue).

Détachez le CERAMENT ID rempli, retirez le bouchon du piston rouge |-
et la pate est maintenant préte a l'emploi. Le cas échéant, fixez

I'extension d'extrémité ou une aiguille facultative (minimum 16G) au §
CERAMENT ID.

~

el

Comblement de I'espace osseux/vide - 3 options différentes Injection

« Attendre environ 3 minutes apres le début du mélange ; injectez soigneusement
le maltlériau de CERAMENT ID dans I'espace osseux ou le vide sous inspection
visuelle.

« Continuez jusqu‘a comblement total de la lacune/du déficit par une quantité de
péte jugée suffisante par le médecin responsable.

« Lapate est injectable entre environ 3 et 5 minutes (a partir du début du
mélange) lors de I'utilisation d'une aiguille de 16G.

« Une fois la péte in situ, laissez reposer quelques minutes avant que les
ajustements ne soient effectués ou que la plaie ne soit fermée, surtout en cas
de saignement.

« Fermez méticuleusement la plaie pour éviter toute fuite dans les tissus mous.

« Suivre la pratique clinique adoptée pour les soins postopératoires.

Moulée ala main

« Attendre environ 3 minutes apres le début du mélange; Extrudez la pate
a une masse solide de taille appropriée sur une surface stérile et attendez la
consistance souhaitée pour le moulage. Lextrusion doit étre effectuée dans les
5minutes.

« Lemoulage de la pate a la main peut étre initié entre 7 et 9 minutes (la pate est
moulable pendant une période d'1 minute).

« Placez le produit moulé dans le vide ou I'espace osseux.

« Emballez délicatement le matériau moulé.

« Fermez méticuleusement la plaie pour éviter toute fuite dans les tissus mous.

« Suivre la pratique clinique adoptée pour les soins postopératoires.

« Moulée avec I'utilisation de moules de perles

« Sélectionnez la taille des perles nécessaires.

« Remplissez les cavités dans le moule dans les 5 minutes (des le début du
mélange).

« Laisser durcir la pate sans étre dérangée pendant au moins 15 minutes aprés le
début du mélange, avant que les billes ne soient libérées du moule.

« Moule flexible pour libérer les perles.

- Emballez délicatement les perles dans le vide ou I'espace osseux.

« Fermez méticuleusement la plaie pour éviter toute fuite dans les tissus mous.

« Suivre la pratique clinique adoptée pour les soins postopératoires.

STERILITE

CERAMENT BONE VOID FILLER est fourni sous forme stérile. Le CERAMENT CMI est
stérilisé par irradiation gamma, le CERAMENT C-TRU est stérilisé a la vapeur et la
stérilisation de surface de I'appareil complet se fait par oxyde d‘éthylene.

Le produit est 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 dimplant

La carte d'implant incluse doit étre fournie au patient. Les informations sur le recto
de la carte doivent étre remplies et Itiquette 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
surla page Internet www.BONESUPPORT.com/patientinfo (indiquée sur la carte
dimplant).

Qu'est ce que CERAMENT BONE VOID FILLER ?

CERAMENT BONE VOID FILLER est un substitut synthétique de greffe osseuse,
contenant du sulfate de calcium (60 %), de I'hydroxyapatite (40 %) et du
C-TRU. C-TRU est un liquide contenant de I'iohexol, qui offre une meilleure
visibilité sous rayons X et sous fluroscopie. CERAMENT BONE VOID FILLER
contient de I'iohexol (pate de 206 mg/mL), du trométamol (0,6 mg/mL de
péte), de [€détate de sodium et de calcium (0,05 mg/mL de pate) et de
I'acide chlorhydrique (moins de 1 mg/mL depéte).

Dans quelle situation CCRAMENT BONE VOID FILLER est utilisé ?
CERAMENT BONE VOID FILLER est utilisé pour les patients présentant un
vide/défaut osseux, afin de combler le vide/défaut osseux et favoriser la
cicatrisation osseuse.

Comment agit CERAMENT BONE VOID FILLER ?
Aufil du temps, CERAMENT BONE VOID FILLER est résorbé et remodelé en un
nouvel os dans les 6 a 12 mois suivant |'implantation.

Un suivi ou une surveillance particuliére est-il nécessaire si on
m’aimplanté CERAMENT BONE VOID FILLER ?

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

Effets indésirables

Limplantation de CERAMENT BONE VOID FILLER comporte les mémes

risques associés a tout type d‘opération tels que I'infection, la douleur, les
ecchymoses, le gonflement et les saignements sur le site de l'opération.

Si CERAMENT BONE VOID FILLER a été utilisé a proximité d'une articulation,
cela pourrait provoquer une inflammation (rougeur, gonflement, douleur)

de l'articulation.

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

Dans de rares cas, CERAMENT BONE VOID FILLER 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.

Le risque de réaction grave au C-TRU ou a ses excipents (iohexol, trométamol,
édétate de sodium et de calcium, acide chlorhydrique) est considéré comme
mineur. Cependant, un gonflement du visage, de la langue, du larynx, des
démangeaisons ou une enflure de la peau, ou une éruption cutanée, peuvent
tous étre des signes d’une réaction anaphylactique.

Consultez un médecin si vous présentez a 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 BONE VOID FILLER ne peut étre vendu, distribué et utilisé que
conformément a I'utilisation prévue.

Le contenu de ce document ne peut étre dupliqué sans I'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 BONE VOID FILLER non ouvert dans un environnement
propre et sec a température ambiante (15-30 °C/59-86 °F).
Ne pas utiliser si I'un des est ouvert ou

ou si la date d'expiration a été dépassée.

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, 0735005543045RX.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

irement

Si vous subissez un incident grave en relation avec CERAMENT BONE
VOID FILLER, signalez-le immédiatement a la fois au fabricante et
al'autorité compétente de votre pays.

FABRIQUE PAR:

BONESUPPORT AB

Scheelevdgen 19

IDEON Science Park

SE-22370 Lund, Suéde

Tél.: +46 46 286 5370

E-mail : info@bonesupport.com

E-mail : complaint@bonesupport.com (pour le signalement des incidents)
www.bonesupport.com

INFORMATIONS DE COMMANDE
Art. Numéro/article

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER de 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER de 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER de 5 mL

c € 2797

Glossaire des symboles

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 qu'il s'agit d'un dispositif médical

. e . °
Indique que le dlslpqsmfcontlent ou incorpore r? Nom du patient ou 1D du patient
une substance médicamenteuse H
o+ Nom et adresse de |'établissement de santé

m implantant/prestataire

Indique le systéme de barriére stérile

Date d'implantation

Transfert de
la pate dans
la seringue ID

30s ~1min ~3-5min

COMMENCEZ
LE MOULAGE
(MAX 1 min)

FERMETURE DE PLAIE
PERCAGE ET INSERTION DE VIS,

~7-9min
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CERAMENT™

UPUTE ZA UPORABU

OPIS UREDAJA | KLINICKA KORIST

CERAMENT BONE VOID FILLER je injektivni keramicki kostani nadomjestak
pogodan za oblikovanje, a sastoji se od kalcijeva sulfata (60 %) i hidroksiapatita
(40 %). Tekuca komponenta (CERAMENT C-TRU) sadrzi joheksol (220 mg/mL
paste, tj. koncentracija joda od 102 mg/mL paste) kao sredstvo za poboljsanje
radioloske neprozirnosti. Kombiniranjem kalcijevog sulfata i hidroksiapatita
postize se optimalna ravnoteza izmedu brzine resorpcije implantata i brzine
zarastanja kosti. Kalcijev sulfat sluzi kao resorptivni nosac hidroksiapatita.
Hidroksiapatit ima malu brzinu resorpcije, visoku osteokonduktivnost koja
potice zarastanje kosti te osigurava dugotrajnu strukturnu mehanicku podrsku
novooblikovanoj kosti.

PREDVIDENI KORISNICI

Medicinski strucnjaci.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Kostano zreli pacijenti koji zahtijevaju operaciju kostanih Supljina.

KARAKTERISTIKE

Karakteristike ubrizgavanja ovise o Zeljenoj radnoj konzistenciji materijala

CERAMENT BONE VOID FILLER.

Ubrizgavanje: Priblizno 3 - 5 minuta.

?blikovanje rukom: Inicijacija izmedu 7 i 9 minuta i pogodan za oblikovanje
minutu.

Konacna postavka: Rana se moze zatvoriti za priblizno 15 minuta. CERAMENT

BONE VOID FILLER postize konacnu postavku za otprilike 25 minuta.

Kuglice: ispunite Supljine kalupa prije isteka 5 minuta. lzvadite kuglice nakon

15 minuta.

Busenje: Busenje materijala moZe se izvoditi nakon 15 minuta.

Nakon implantacije: Tijekom vremena CERAMENT BONE VOID FILLER se

resorbira i preureduje u novu kost u roku od 6 do 12 mjeseci nakon implantacije.

Detaljnije informacije navedene su u“Uputama za uporabu”.

NAMJENA

CERAMENT BONE VOID FILLER je resorptivni keramicko-kostani nadomjestak
inamijenjen je za ispunjavanje prijeloma i Supljina u koStanom sustavu radi
poticanja zarastanja kosti.

CERAMENT BONE VOID FILLER nudi sredstvo za ispunjavanje Supljina/prijeloma
kosti koje tijekom kirurskog postupka moze pojacati uskladenost osteosintetske
opreme i kosti.

INDIKACIJE

CERAMENT BONE VOID FILLER predviden je za popunjavanje rupa u kostima ili
prijelomima u kostanom sustavu, tj. ekstremitetima i zdjelici (samo tijekom
acetabularnog revizijskog zahvata) na mjestima koja nisu odgovorna za stabilnost
kostane konstrukcije. Ta oStecenja na kostima mogu biti:

Ukostano zrelih pacijenata: spontana, nastala kirurskim zahvatom, kao posljedica
traumatske ozljede kosti, identificirana tijekom primarnog ili revizijskog kirurskog
zahvata ili o3tecenja kosti koja se mogu naci u okolini mehanickih uredaja.

NACIN DJELOVANJA

Nacin djelovanja je resorptivna zamjena keramickog ko3tanog implantata

namijenjenog ispunjavanju razmaka i supljina u kostanom sustavu radi

poticanja zarastanja kosti. CERAMENT BONE VOID FILLER predstavlja sredstvo

zaispunjavanje Supljina/prijeloma kosti koje tijekom kirurskog postupka moze

pojacati uskladenost osteosintetske opreme i kosti.

KONTRAINDIKACIJE

« Preosjetljivost na joheksol ili na bilo koju od pomocnih tvari (trometamol,
natrijev kalcijev edetat, kloridna kiselina) koje sadrzi CERAMENT C-TRU

« Lokalna infekcija na mjestu implantacije

« Trudnoca

« Dojenje

« Pojava tireotoksikoze

MJERE OPREZA

Prakticne upute za sterilnu/asepti¢nu upotrebu

« Upotrebljavajte sterilnu kirursku tehniku dok pripremate pastu CERAMENT BONE VOID
FILLER.

Terapija za podrsku

- Na otvorenom kirurskom zahvatu nadzirite krvarenje te uklanjajte ugruske
i dijelove tkiva.

« Procitajte IFU, sve druge dodatne instrumente koristite u skladu s njim.

Povezano s uredajem
- Kontaktizmedu materuala CERAMENT BONE VOID FILLER i vitalne kosti te

uvjeta puknuca ili rasta kosti preduvj

su za dobar ishod lijecenja.
« Nije predvideno za podrudja koja podnose opterecenja, osim ako se temeljitim

pregledom ne utvrdi da su kortikalna kost, kirursko fiksiranje ili in situ
osteosinteza dovoljni za podnosenje opterecenja.

« CERAMENT BONE VOID FILLER ne smije se upotrebljavati u podrucjima
zglobova jer njegova prisutnost moZe uzrokovati upalu ili mehanicku smetnju/
Stetu. Kada se upotrebljava u blizini zglobova, potrebno je paziti da se kostane
Supljine koje se ugraduju zajedno sa sredstvom CERAMENT BONE VOID FILLER
ne nastavljaju na prostore zglobova, primjerice osiguravanjem odgovarajuceg
smanjenja prijeloma i/ili uporabom fluoroskopskih smjernica (kako je
utvrdeno najboljom kirurskom praksom).

« Kontakt s tekucinom u zglobu moze dovesti do resorpcije materijala

CERAMENT BONE VOID FILLER.

Prevelik pritisak pri ubrizgavanju mora se izbjegavati jer int

ubrizgavanje bilo kojeg sredstva za ispunjavanje rupe u kosti moze dovesti

do embolizacije masnoce il embolizacije materijala CERAMENT BONE VOID

FILLER u krvotok.

Izbjegavajte 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 zahvatom. Za te indikacije upotrebljavajte CRAMENT BONE VOID

FILLER u obliku kuglica, a ne potpuno popunjavanje Supljine.

« Nema klinickog iskustva s aditivima u materijalu CERAMENT BONE VOID
FILLER. 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 BONE
VOID FILLER nije namijenjen da bude osteoinduktivan ili osteogen.

« Ako CERAMENT BONE VOID FILLER upotrebljavate zajedno s transplantatom i
autograftom, svaku komponentu upotrebljavajte zasebno, bez medusobnog
mijesanja prije upotrebe jer mijesanje moze uzrokovati nekontrolirano
poprimanje kona¢nih svojstava.

« Ako CERAMENT BONE VOID FILLER upotrebljavate za pojacanje uskladenosti
osteosintetske naprave i kosti tijekom kirurskog zahvata, pricekajte da
prode vrijeme nakon kojeg ce materijal imati konacna svojstva za optimalnu
upotrebu.

« Ne postoji klinicko iskustvo u vezi profilakticke upotrebe.

- Nemojte upotrebljavati ako je tekucina izgubila boju ili ako sadrzi talog.

Povezano s pacijentom

« Postojeci poremecaj metabolizma kalcija (npr. hiperkalcemija).

- Preporucuije se pazljivi pregled povijesti bolesti pacijenta.

Povezano s upotrebom joheksola
Preosjetljivost

« Pozitivna povijest alergijskih, astmaticnih ili neocekivanih reakcija na

kontrastno sredstvo na bazi joda ukazuje na poseban oprez. Prije svakog

koristenja kontrastnog sredstva treba napraviti detaljni pregled medicinske
povijesti pacijenata s alergijskom dijatezom, a za pacijente s preosjetljivim
reakcijama potrebna je vrlo ¢vrsta indikacija.

Za padijente za koje postoji opasnost od nepodnosljivosti proizvoda potrebno

je razmisliti o premedikaciji kortikosteroidima ili antagonistima histamina

H11iH2, no oni ne mogu sprijeciti anafilakticki Sok, zapravo mogu samo

zamaskirati pocetne simptome. Kod pacijenata s bronhijalnom astmom

povecana je opasnost od mogucih bronhospazama.

« Rizik od ozbiljnih reakcija koje se povezuju s upotrebom joheksola smatra se

minornim. Medutim, kontrastna sredstva na bazi joda mogu izazvati ozbiljne,

po Zivot opasne anafilakticke reakcije ili druge manifestacije preosjetljivosti.

Neovisno o kolicini i nacinu davanja, simptomi kao $to su angioedem,

konjunktivitis, kasalj, svrab, rinitis, kihanje i urtikarija mogu biti znaci ozbiljne

anafilaktoidne reakcije koju je potrebno lijeciti. Nacin rada stoga se mora
planirati unaprijed, trebaju se pripremiti potrebni lijekovi i dostupna oprema
za trenutno lijecenje ako dode do ozbiljne reakcije. U stanju neposrednog

Soka, odmah prekinite s davanjem kontrastnog sredstva i po potrebi zapocnite

sa specificnim intravenoznim lijecenjem.

Bolesnici koji upotrebljavaju beta-adrenergicna sredstva za blokiranje,

posebno astmaticari, mogu imati nii prag za bronhospazam i manje reagiraju

na lijecenje beta-agonistima i adrenalinom, Sto moze zahtijevati upotrebu
vecih doza. Ti bolesnici takoder mogu pokazivati atipicne simptome anafilakse
koji se mogu pogresno protumaciti kao vagalna reakcija.

Hidratacija

+ Prijei nakon davanja kontrastnog sredstva mora se osigurati odgovarajuca
hidratacija. Ako je potrebno, pacijenta hidrirajte intravenozno do zavrSetka
|z|ucwanja kontrastnog sredstva. To se posebno odnosi na pacijente

ili ijom - viSestruki mijelom, dijabetes,
poremeca] rada bubrega, hiperuricemija, te na starije pacijente i pacijente
u opcenito losem zdravstvenom stanju. Kod ugrozenih pacijenata potrebno
je pratiti metabolizam vode i elektrolita te zbrinjavati simptome povezane

Anl
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s padom razine kalcija u serumu. Zbog opasnosti od dehidratacije uslijed
djelovanja diuretika, potrebno je osigurati rehidrataciju vodom i elektrolitima
kako bi se ogranicili rizici vezani uz akutno zatajenje rada bubrega.

Reakije krvozilnog sustava

Oprez je potreban i kod pacijenata s ozbiljnim sréanim, sréano-cirkulacijskim
oboljenjima i pulmonarnom hipertenzijom jer se kod njih mogu razviti
hemodinamicke promjene ili aritmije.

« Pacijenti sa srcanom insuficijencijom, teskom koronarnom bolesti srca,
nestabilnom anginom pectoris, valvularnim bolestima, preboljenim
infarktom miokarda, koronarnom pr om i pul nom
hipertenzijom posebno su predisponirani za stéane reakcije.

Kod starijih pacijenata i pacijenata s bolestima srca ceSce su reakdije

s ishemijskim promjenama u EKG-u i aritmijom.

Smetnje sredi$njeg Zivéanog sustava

Encefalopatija je prijavljena pri upotrebi kontrastnih medija, kao sto je
joheksol. Kontrastna encefalopatija moze se manifestirati simptomima
iznakovima neuroloske disfunkcije kao to su glavobolja, poremecaj vida,
kortikalna sljepoca, zbunjenost, napadaji, gubitak koordinacije, hemipareza,
afazija, nesvjestica, koma i cerebralni edem. Simptomi se obicno javljaju

u roku od nekoliko minuta do nekoliko sati nakon primjene joheksola

i opcenito se rjesavaju u roku od nekoliko dana. Cimbenici koji povecavaju
propusnost krvno-mozdane barijere olaksat ce prijenos kontrastnog

sredstva u tkivo mozga i mogu dovesti do mogucih reakcija sredisnjeg
Zivéanog sustava, na primjer encefalopatije. Neuroloski simptomi uzrokovani
metastazama, degenerativnim ili upalnim procesima mogu se pogorsati
primjenom kontrastnih medija.

Reakcije bubreznog sustava

« Upotreba kontrastnog sredstva na bazi joda moze dovesti do nefropatije
uzrokovane kontrastnim sredstvom, narusenog rada bubrega ili akutnog
zatajenja rada bubrega. Radi prevencije tih stanja nakon davanja kontrastnog
sredstva, poseban oprez potreban je kod pacijenata s postojecim ostecenjem
bubrega i dijabetesom jer oni su rizicni.

Ostali faktori predisponiranosti: ranije zatajenje rada bubrega uslijed
koriStenja kontrastnog sredstva, povijest bolesti bubrega, starost iznad

60 godina, dehidratacija, uznapredovala arteroskleroza, dekompenzirana
srcana insuficijencija, velike doze kontrastnog sredstva i visestruko
ubrizgavanje, izlozenost drugim nefrotoksinima, teska i kronicna hipertenzija,
hiperuricemija, paraproteinemija (mijelomatoza i Waldenstromova
makroglobulinemija, plazmocitom) ili disproteinemija.

Pacijenti s poremecajem jetrene i bubrezne funkdije:

Posebnu njegu potrebno je pruZiti pacijentima s teskim smetnjama

uradu bubrega i jetre jer moze doci do znacajnog kasnjenja pri praznjenju
kontrastnog sredstva.

Miastenija gravis

Davanje kontrastnog sredstva na bazi joda moze pogorsati simptome
miastenije gravis.

Feokromocitom

« U pacijenata s feokromocitomom, koji su u fazi intervencijskih postupaka,
potrebno je davati alfa blokatore kao profilaksu kako bi se izbjegla
hipertenzijska kriza.

Poremecaj u radu Stitnjace

Zhog slobodnog joda u otopinama i dodatne kolicine joda koja se oslobada
tijekom dejodinacije, kontrastno sredstvo na bazi joda utjece na rad stitne
lijezde. Pritom kod predisponiranih pacijenata moze doci do pojave
hipertireoze ili ak tirotoksicne krize.

Prije davanja kontrastnog sredstva na bazi joda, provjerite da pacijent

u skoroj buducnosti nece snimati Stitnjacu, raditi ispitivanja njezina rada ili
se lijeciti radioaktivnim jodom, jer davanje kontrastnog sredstva na bazi joda
ometa analizu hormonskog sastava i apsorpciju joda od strane stitne Zlijezde
i negativno utjece na metastaze karcinoma stitnjace - sve dok se izlucivanjem
putem urina razina joda ne vrati u normalu.

Testovi funkdije stitnjace koji ukazuju na hipotireozu ili prolaznu supresiju
stitnjace zabiljeieni su nakon primjene jodiranih kontrastnih medija.
Dodatni rizi¢ni cimbenici

lf pacijenata sI autoimunim bolest|ma zabiljezeni su slucajevi jakog vaskulitisa
ilisi slicnih Stevens-J

Rizicni cimbenici za reakdije na kontrastno sredstvo su ozbiljne vaskularne
ineuroloske bolesti, posebno u starijih pacijenata.

Moguce interakcije s istodobnom upotrebom farmaceutskih

sredstava, povezane s primjenom joheksola

« Postoji opasnost od nastanka lakticke acidoze prilikom davanja kontrastnih
sredstava na bazi joda pacijentima s dijabetesom koji se lijece metforminom,
posebno kod onih s narusenim radom bubrega.

« U pacijenata koji su uzimali Interleukin u prethodnom razdoblju kracem od
2tjedna postoji povecana mogucnost pojave zakasnjelih reakcija (eritrem,
S|mptom| poputgnpe i kozne reak(ue)

dobna primjena leptika i triciklickih antidepresiva
moZe smanjiti prag za napadaje i shodno tome povecati rizik od napadaja
uzrokovanih kontrastnim sredstvom.

« Terapija B blokatorima moze smanjiti prag za javljanje reakcije uslijed
preosjetljivosti te povecati potrebne doze  agonista pri lijecenju reakcija
uslijed preosjetljivosti.

« Beta-blokatori, vazoaktivne tvari, inhibitori enzima za pretvorbu angiotenzina

i antagonisti receptora angiotenzina mogu smanjiti ucinkovitost
kompenzacijskih mehanizama u kardiovaskularnom sustavu svojstvenih za
promjene u krvnom tlaku.

« Visoke koncentracije kontrastnog sredstva u serumu i urinu mogu ometati
laboratorijske analize bilirubina, proteina i anorganskih tvari (npr. Zeljeza,
bakra, kalcija i fosfata).

NUSPOJAVE

Uz zamjene keramickih kostanih nadomjestaka zabiljezene su

sljedece nuspojave

« Sredstva za ispunjavanje Supljina u kostima na bazi kalcija mogu obojiti
dreniranu tekucinu rane u bijelo. To vas ne treba brinuti, ali budite svjesni da
postoji opasnost od infekcije prilikom dreniranja.

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

« U literaturi su zabiljez inkratske reakcije (ari
i tahiaritmija) u djece do 15 godina koja su lijecena Keramickim kostanim
nadomjestkom koji sadrzi 75 - 100 % kalcijeva sulfata i 0 - 25 % kalcijeva
fosfata.

Poznate nuspojave p sa

+ Prijavijene su sljedece nuspojave u vezi sa sustavnom uporabom
joheksola, ali za koje nije poznato da su povezane s uporabom materijala
CERAMENT BONE VOID FILLER. Ipak, preporucuje se da se korisnici upoznaju
s potencijalnim nuspojavama u vezi sa sustavnom uporabom joheksola.
Poremecaji imunoloskog sustava

« Reakcije preosjetljivosti (neposredno ili zakasnjelo), anafilakticke/
anafilaktoidne reakcije
Poremecaji Zivéanog sustava

« Glavobolja
Poremecaji probavnog sustava

« Mu¢nina, povracanje, bol u trbuhu.
Srcani poremecaji

- Bradikardija
Opdi poremecaji i uvjeti u vezi s mjestom primjene

« Osjecaj vrucice, hiperhidroza, osjecaj hladnoce, vazovagalne reakcije, pireksija

1ZJAVA 0 ODRICANJU OD ODGOVORNOSTI

« Uslucajevima kada se ne moze zatvoriti rana, postoji opasnost od upalne
reakdije koze i/ili dugotrajnog curenja iz rane.

« Prijelom kosti i komplikacije s ranom koje ukljucuju pojavu hematoma,
lokalnog curenja, infekcije i druge komplikacije, moguce su nuspojave
operadije.

. hom inhalke<nl

KOMPONENTE | SASTAVI

«(:M

CERAMENT CMI

Uredaj za ijed napunjen zamj keramickog kotanog
nadomjeska mjesavmom kalcijevog sulfata i hidroksiapatita.

CERAMENT C-TRU

Ve¢ napunjena strcaljka s tekucinom za mijesanje na bazi joda. Sredstvo za
poboljsanje radioloskog kontrasta topivo u vodi (joheksol) s koncentracijom joda
od 180 mg I/mL.

Valve (Ventil)
Omogucivanje veza izmedu materijala CERAMENT C-TRU i CERAMENT ID
s materijalom CERAMENT CMI.

CERAMENT ID
Uredaj za ubrizgavanje (totnost mjerne skale 5 %). Za 18 mL proizvoda
isporucene su dvije naprave za ubrizgavanje.

=
Tip Extender (Produzetak vrha)

Dva produzetka vrha razlicitih duljina za uporabu uz CERAMENT ID radi lakSeg
ubrizgavanja paste.

POTREBNI SU DODATNI INSTRUMENTI

- Stoperica

NEOBVEZNI INSTRUMENTI
« Kanila li igla minimalnog promjera 16 G
« Kalup za pripremu kuglica
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SMJERNICE ZA UPORABU
Prilikom rukovanja sredstvom CERAMENT BONE VOID FILLER primjenjujte sterilne
kirurSke tehnike.

Upute korak po korak

CERAMENT BONE VOID FILLER sastoji se od vanjske kartonske kutije koja sadrzi
plastiénu ladicu u Tyvek torbici (sterilna barijera) koja sadrZi sve komponente.
Kartonska kutija sa sadrzajem je etilenski oksid steriliziran kako b se osigurala
povrsinska sterilnost svih komponenti.

1. Uvucite plavu drSku na CERAMENT CMI i uklonite crveni granicnik klipa.

2. Skinite cep sa CERAMENT CMI i postavite ventil s prozirnim
krajem na CERAMENT CMI tako da ga okrecete udesno.

S0 e
3. Skinite cep sa Strcaljke napunjene tekucinom (CERAMENT C-TRU)
upotrebom alata ugradenog u dnu blistera tako da gurnete cep

Strealjke u alat i okrenete Strcaljku ulijevo. Nakon Sto m,%\gjl

skinete cep postavite vih CERAMENT C-TRU kroz plavu
membranu ventila i postavite ga okretanjem udesno.

4. U potpunosti ispraznite Strcaljku s materijalom &
CERAMENT C-TRU u CERAMENT CMI. Pazite dane dode ™ &
do povrata drzeci Klip pritisnutim do dna prije nego $to \%

ga odvojite.

5. Odvojite CERAMENT C-TRU od ventila na é
CERAMENT CMI i odmah pokrenite Stopericu (t=0 s N
sekundi) te pocnite mijesati. Mijeajte u polozaju "
nagnutom prema dolje 30 sekundi s brzinom od priblizno a,
jednog cijelog takta u sekundi. Okrecite plavu drsku do S~

krajnjih polozaja.

o

A
Potpuno povucite plavu rucku u straznji polozaj i zakljucajte P
klip okretanjem plavog ovratnika u smjeru kazaljke na satu //\»! o
dok se ne zacuje "klik”. &
P o
e

Postavite CERAMENT ID na ventil i odmah prebacite pastu
s klipom uredaja CERAMENT ID usmjerenim prema gore tako da
je gradacija na uredaj CERAMENT ID okrenuta prema korisniku. ' 4
Kada ispunite sav CERAMENT ID, visak paste ce poceti izlaziti ispod 4
rukavea. Zaustavite prijenos kada se to dogodi. Za 18 mL proizvoda, ‘7 7
napunite drugu trcaljku odmah nakon prve.

~

8. Odvojite napunjeni CERAMENT ID, uklonite crveni granicnik klipa l"l'
i pasta ce biti spremna za upotrebu. Ako se moZe koristiti, postavite
produzetak vrha ili dodatnu iglu (minimalno 16 G) na CERAMENT ID. i

Ispunjavanje Supljina/prijeloma u kostima - 3 razlicite moguénosti

Ubrizgavanje

« Pricekajte da pasta dobije Zeljenu gustocu, Sto ce se dogoditi priblizno 3
minute nakon pocetka mijeSanja; pazljivo ubrizgajte materijal iz CERAMENT ID
u rupu/prazninu u kosti pod vizualnim i/ili radiografskim nadzorom.

- Nastavite dok ne ispunite razmak/Supljinu odgovarajucom kolicinom paste,
koju je propisao nadlezni lijecnik.

« Pasta se moze ubrizgavati izmedu otprilike 3 - 5 minuta (od pocetka
mijeSanja) kada se upotrebljava igla od 16 G.

« Nakon postavljanja paste in situ, pricekajte nekoliko minuta da se rasporedi,
tek tada napravite prilagodbe ili zatvorite ranu, posebno ako dode do
krvarenja.

« Pedantno zatvorite ranu/e kako ne bi dolo do curenja u meko tkivo.

« Slijedite prihvacenu klinicku praksu za postoperativnu njegu.

Oblikovanje rukom

« Pricekajte priblizno 3 minute od pocetka mijesanja; istisnite pastu u cvrstu
masu odgovarajuce velicine na sterilnu povrsinu i pricekajte dok se ne
postigne Zeljena gustoca za oblikovanje. Istiskivanje se treba obaviti prije
isteka 5 minuta.

« Srucnim oblikovanjem paste moze se zapoceti izmedu 7 - 9 minuta (pasta ce
se moci oblikovati T minutu).

« Postavite oblikovani proizvod u Supljinu ili prijelom u kosti.

« Njezno zbijte oblikovani materijal.

- Pedantno zatvorite ranu/e kako ne bi doslo do curenja u meko tkivo.

« Slijedite prihvacenu klinicku praksu za postoperativnu njegu.

Oblikovano uz pomo¢ podloga s kalupima za pripremu kuglica

« Odaberite Zeljenu velicinu kuglica.

« Ispunite Supljine kalupa prije isteka 5 minuta (od pocetka mijesanja).

« Pricekajte da se pasta samostalno susi najmanje 15 minuta od pocetka
mijesanja prije vadenja kuglica iz kalupa.

« Savijajte kalup da biste izvadili kuglice.

« Njezno zbijte kuglice u Supljinu il prijelom u kosti.

- Pedantno zatvorite ranu/e kako ne bi doslo do curenja u meko tkivo.

« Slijedite prihvacenu klinicku praksu za postoperativnu njegu.

Eb-"

\%AQ

STERILNOST

CERAMENT BONE VOID FILLER isporucuije se u sterilnom stanju. CERAMENT CMI
se sterilizira gama zracenjem, CERAMENT C-TRU se sterilizira parom, a povrsinska
sterilizacija cijele naprave izvodi se pomocu etilen-oksida.

Proizvod je predviden samo za jednokratnu upotrebu; ne smije se ponovno
sterilizirati nijednim postupkom te se ne smije ponovno upotrebljavati zbog
opasnosti od oneciscenja.

INFORMACIJE KOJE TREBA DATI PACLJENTU

Implantoloska kartica

Ukljucena implantoloska kartica dostavlja se pacijentu. Podaci na prednjoj strani
kartice trebaju biti popunjeni, a oznaka A0550 pricvrscena na straznju stranu
prije nego $to se preda pacijentu.

Letak za pacijenta

Informacije u ovom odjeljku dostavljaju se pacijentu. Podaci za pacijenta dostupni
su i kao letak na internetskoj stranici www.BONESUPPORT.com/patientinfo
(naznaceno na implantoloskoj kartici).

Sto je CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER je sinteticki kostani nadomjestak koja se
sastoji od kalcijevog sulfata (60 %), hidroksiapatita (40 %) i tekucine C-TRU.
C-TRU je tekucina koja sadrzi joheksol i koja osigurava poboljsanu vidljivost
na rendgenskim snimkama i fluoroskopiji. CERAMENT BONE VOID FILLER
sadrzi i joheksol (pasta od 206 mg/ mL), trometamol (pasta od 0,6 mg/ mL),
natrijev kalcijev edetat (pasta od 0,05 mg/ mL) i klorovodicnu kiselinu (pasta
od manje od 1 mg/ mL).

Za Sto se upotrebljava CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER se upotrebljava za bolesnike koji imaju kostanu
Supljinu/ostecenje, kako bi se popunila kostana Supljina/ostecenje te kako bi
se podrzalo zacjeljivanje kostiju.

Kako funkcionira CERAMENT BONE VOID FILLER?
CERAMENT BONE VOID FILLER se resorbira i preureduje u novu kost u roku
od 6 do 12 mjeseci nakon implantacije.

Jeli potrebno posebno nadziranje ili pracenje ako imate ugraden
CERAMENT BONE VOID FILLER?

Nije potrebno daljnje kirursko lijecenje ili pracenje, imat cete rutinske
preglede nakon operacije.

Stetni ucind

Implantacija materijalaCERAMENT BONE VOID FILLER nosi iste rizike povezane
sa svakom operacijom kao $to su infekcija, bol, modrice, oteklina i krvarenje
na mjestu operacije.

Ako se CERAMENT BONE VOID FILLER upotrebljava u blizini zgloba, to moze
uzrokovati upalu (crvenilo, oteklinu, bol) zgloba.

Unutar mekog tkiva, CERAMENT BONE VOID FILLER moze izazvati upalnu
reakciju (crvenilo, oteklina, bol).

U rijetkim slucajevima CERAMENT BONE VOID FILLER moze dovesti do
sakupljanja tekucine ili tekucine koja curi iz rane, koja je bijele boje. Ova
“bijela drenaza rane” rjeSava se u vecini slucajeva u roku od dva-tri tjedna bez
daljnjeg lijecenja.

Rizik od ozbiljne reakcije na C-TRU ili pomocne tvari (joheksol, trometamol,
natrijev kalcijev edetat, klorovodicna kiselina) smatra se neznatnim.
Medutim, oticanje lica, jezika, grkljana, svrbez ili natecena koza ili osip mogu
biti znakovi anafilakticke reakcije.

Potrazite savjet lije¢nika ako iskusite bilo koji od ovih simptoma.

Uzimate li druge lijekove?
Obavijestite svog kirurga ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli

uzimati bilo koje druge lijekove.
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OGRANICENJA PROIZVODAC:

CERAMENT BONE VOID FILLER smije se prodavati, distribuirati i upotrebljavati BONESUPPORT AB

samo za predvidenu namjenu. Scheelevégen 19

Sadrzaj ovog dokumenta ne smije se kopirati bez pisanog dopustenja tvrtke IDEON Science Park

BONESUPPORTAB. , SE-223 70 Lund, Svedska

Proizvodi CERAMENT™ zasticeni su patentima: T- +46 46 286 53 70
http://wwg.‘bonefupport'patentsv.cpm/ E-posta: info@bonesupport.com

CERAMENT® je registrirani trgovacki znak tvrtke BONESUPPORT AB: E-posta: complaint@bonesupport.com (za izvjeicivanje o incidentima)
https://www.bonesupport.com/trademarks.html www.bonesupnort.com

Cuvajte CERA(MENT BONEVOID FILL)ER neotvoren, u ¢istoj i suhoj okolini, na sobnoj ! pport

temperaturi (15 -30°C/59 - 86 °F). .

Nemojte koristiti ako je bilo koji paket nehotice otvoren, ostecen ili je prosao rok POPAC! ZANARUCIVANJE

upotrebe. Broj proizvoda/stavka

Visak materijala i otvorene, ali nekoristene predmete, potrebno je baciti.

IskoriSteni materijal zbrinite u skladu s bolnickim postupcima.

SAZETAK SIGURNOSNIH I KLINICKIH KARAKTERISTIKA

Sazetak sigurnosnih i klinickih karakteristika (SSCP) bit e dostupan u Europskoj ﬁgggg-g; Egsmgm ggng zg:g E:ttgg }g mt
bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED), gdje je povezan s osnovnim - m
UDI-DI brojem proizvoda, 0735005543045RX. A0580-03 CERAMENT BONEVOID FILLER 5 mL

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

Ako naidete na ozbiljan incident u vezi s materijalom CERAMENT BONE
VOID FILLER, odmah ga prijavite i proizvodacu i nadleznom tijelu vase

zemlje.
c € 2797
Rjecnik simbola
Simbol Opis simbola Simbol Opis simbola

- . . I Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno
Vrijeme, mjereno od pocetka mijesanja ) .
i pogledajte upute za uporabu

Jedinstveni identifikator uredaja (UDI) Internetska stranica s informacijama za pacijente

Oznacava da uredaj sadrZi ili ukljucuje medicinsku tvar 'n‘ ,? Ime pacijenta ili ID pacijenta

0Oznacava da je uredaj medicinski proizvod ﬁ'ﬂ Naziv i adresa ustanove/pruzatelja usluge implantacije

Oznacava sustav sterilne barijere Datum implantacije

POCETAK
OBLIKOVANJA
(najvise 1 min)

Prenesite
pastu UBRIZGAJTE

ATVARANJE RANE | BUSENJE
| STAVLJANJE VLKA

u ID-3trcaljku

S
O|E|®|lE| e

30s ~Tmin ~3-5min ~7-9min ~15min
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CERAMENT™

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO E BENEFICIO CLINICO
CERAMENT BONE VOID FILLER & un sostituto osseo in ceramica iniettabile

e modellabile composto da solfato di calcio (60%) e idrossiapatite (40%). La
componente liquida (CERAMENT C-TRU) contiene ioesolo (220 mg/mL di pasta,
cioé una concentrazione diiodio di 102 mg per ogni mL di pasta) per una maggiore
radiopacita. 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 carrier riassorbibile per l'idrossiapatite.
L'idrossiapatite ha un lento tasso di riassorbimento e un'elevata osteoconduttivita
chep la crescita ossea, do cosi un supporto strutturale di lungo
termine al tessuto osseo appena formato.

UTENTI PREVISTI

Professionisti medici.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Pazienti maturi dal punto di vista scheletrico che necessitano di un intervento
chirurgico per vuoti ossei.

PRESTAZIONI

L'iniettabilita del prodotto dipende dalla consistenza desiderata del CERAMENT
BONEVOID FILLER.

Iniettabile: circa 3-5 minuti.

Modellato a mano: Nell'intervallo 7-9 minuti e modellabile per 1 minuto.
Indurimento finale: l'incisione puo essere chiusa dopo circa 15 minuti. CERAMENT
BONE VOID FILLER raggiunge |'indurimento finale dopo circa 25 minuti.

Perle: Riempire le cavita dello stampo prima che siano trascorsi 5 minuti. Rilasciare
le perle dopo 15 minuti.

Lavorazione con la fresa: la perforazione del materiale pud essere esequita dopo
15 minuti.

Dopo I'impianto: CERAMENT BONE VOID FILLER viene riassorbito e rimodellato in
nuovo 0sso entro i 6-12 mesi dall'impianto.

Ulteriori informazioni dettagliate sono disponibili nelle “Istruzioni per 'uso”.

USO PREVISTO

CERAMENT BONE VOID FILLER & un sostituto osseo in ceramica riassorbibile studiato
peril riempimento di cavita e vuoti nel sistema scheletrico al fine di favorire la
rigenerazione ossea.

CERAMENT BONE VOID FILLER riempie cavita e vuoti ossei fornendo un valido
supporto strutturale ai mezzi di osteosintesi durante le procedure chirurgiche.

INDICAZIONI

CERAMENT BONE VOID FILLER & previsto per essere inserito in cavita o vuoti 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 durante |'intervento chirurgico primario e l'intervento di revisione,
oppure difetti ossei individuati attorno agli impianti.

TIPO D'AZIONE

Come sostituto osseo in ceramica 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 BONE VOID FILLER riempie cavita e vuoti
ossei fornendo un valido supporto strutturale ai mezzi di osteosintesi durante le
procedure chirurgiche.

CONTROINDICAZIONI

« Ipersensibilita allo ioesolo 0 ad uno qualsiasi degli eccipienti (trometamolo,
sodio calcio edetato, acido cloridrico) inclusi in CERAMENT C-TRU

« Infezione locale sul sito dell'impianto

- Gravidanza

« Allattamento al seno

« Tireotossicosi conclamata

PRECAUZIONI

Istruzioni pratiche per unimpiego sterile / asettico

« Attenersi ad una tecnica chirurgica sterile durante la preparazione della pasta CERAMENT
BONEVOID FILLER.

Terapia di supporto

« Controllare i sanguinamenti attivi e rimuovere i coaguli di sangue e i frammenti
di tessuto in caso di intervento chirurgico aperto.

Fare riferimento e attenersi alle istruzioni per I'uso di tutti gli ulteriori dispositivi

utilizzati.

Informazioni relative al dispositivo

« |l contatto tra CRAMENT BONE VOID FILLER e I'osso vivo, come pure la presenza
di normali condizioni di guarigione della frattura o di crescita ossea, 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 l'osso corticale, la fissazione

chirurgica o l'osteosintesi in situ siano sufficienti a sostenere il peso.

« CERAMENT BONE VOID FILLER non deve essere utilizzato nelle articolazioni, in
quanto la sua presenza potrebbe provocare infiammazione oppure danno /
ostruzione meccanica. Quando utilizato in prossimita di articolazioni, si deve
verificare con attenzione che i vuoti ossei impiantati con CERAMENT BONE
VOID FILLER non siano contigui alle articolazioni, ad esempio garantendo una
riduzione adeguata della frattura /o utilizzando una guida fluoroscopica (come
determinato dalla migliore pratica chirurgica).

« Il contatto con il fluido dell'articolazione puo provocare il riassorbimento di

CERAMENT BONE VOID FILLER.

E necessario evitare |'eccessiva pressurizzazione durante l'iniezione, in

quanto l'iniezione intramidollare con qualsiasi riempitivo 0sseo puo causare

embolizzazione da grasso o embolizzazione da CERAMENT BONEVOID FILLER

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, inflammazione dei tessuti molli e rottura della ferita in caso di intervento

chirurgico aperto. In questi casi, utilizzare CERAMENT BONE VOID FILLER sotto
forma di perle invece di riempire completamente la cavita.

« Non sono disponibili esperienze cliniche con sostanze aggiuntive (additivi) in
CERAMENT BONE VOID FILLER. L'uso di miscelazioni alternative e/o I'aggiunta di
altre sostanze alla miscelazione potrebbero influire sull'indurimento del prodotto
in modo incontrollato, nonché minacciare la sicurezza e I'efficacia del prodotto.

« In caso di uso come alternativa all'autoinnesto, si noti che - come avviene

per numerosi riempitivi ossei sintetici - CERAMENT BONE VOID FILLER non

& progettato per essere osteoinduttivo 0 osteogenico.

Qualora CERAMENT BONE VOID FILLER venga utilizzato assieme ad innesto

autologo o eterologo, applicare ciascun componente a parte, senza miscelarli

prima dell'applicazione, in quanto la miscelazione potrebbe influire
sull'indurimento in modo incontrollato.

Qualora CERAMENT BONE VOID FILLER venga utilizzato come supporto strutturale

ai mezzi di osteosintesi durante la procedura chirurgica, per un uso ottimale

attendere il tempo di indurimento finale del materiale.

« Non sono disponibili esperienze cliniche relative all'utilizzo a scopo profilattico.

+ Non utilizzare se il liquido & scolorito 0 se contiene un precipitato.

Informazioni relative al paziente

« Disturbi preesistenti del metabolismo del calcio (ad esempio, ipercalcemia).

« Si consiglia un attento esame dell'anamnesi del paziente.

Informazioni relative all'uso dello ioesolo
Ipersensibilita

« Un'anamnesi positiva di allergia, asma o di reazioni avverse ai mezzi di contrasto

iodati indica la necessita di precauzioni speciali. Qualsiasi applicazione di mezzi

di contrasto deve, di conseguenza, essere preceduta da un'anamnesi medica

dettagliata; nei pazienti affetti da diatesi allergica e in quelli con reazioni note di

ipersensibilita & richiesta un'indicazione molto rigida.

Si pud prendere in considerazione un trattamento preventivo con corticosteroidi

o antistaminici H1 e H2 in pazienti a rischio d'intolleranza; tali medicinali,

tuttavia, potrebbero non prevenire lo shock anafilattico e potrebbero mascherare

sintomi iniziali. Nei pazienti affetti da asma bronchiale, in particolare, il rischio di

broncospasmo & maggiore.

IIischio di reazioni gravi correlate all'uso di ioesolo & considerato minimo.

Tuttavia, i mezzi di contrasto iodati possono provocare reazioni anafilattiche

gravi, gravissime o fatali o altre manifestazioni di ipersensibilita.

Indipendentemente dalla quantita e dalla via di somministrazione, sintomi

quali angioedema, congiuntivite, tosse, prurito, rinite, stamutamento e orticaria

possono indicare una reazione anafilattica grave da trattare. E necessario quindi
programmare in anticipo una procedura di intervento, tenendo a disposizione

le attrezzature e i farmaci necessari per il trattamento immediato, nel caso in

cui dovesse verificarsi una reazione grave. Nel caso lo shock fosse imminente,

la somministrazione del mezzo di contrasto deve essere immediatamente

interrotta e, se necessario, deve essere iniziato un trattamento specifico per via

endovenosa.

| pazienti che utilizzano agenti beta-adrenergici bloccanti, in particolare quelli

asmatici, potrebbero avere una soglia piti bassa per il broncospasmo e sono

meno reattivi al trattamento con beta-agonisti e adrenalina, con conseguente
necessita di utilizzare dosi il elevate. Questi pazienti potrebbero inoltre
presentare sintomi atipici di anafilassi, che potrebbero essere erroneamente
interpretati come reazione vagale.

|dratazione

E necessario assicurare un'idratazione adeguata prima e dopo la

somministrazione dei mezzi di contrasto. Se necessario, il paziente deve essere

idratato per via endovenosa fino al completamento dell'escrezione del mezzo

di contrasto. Cio vale in particolare per i pazienti affetti da disproteinemia

e paraproteinemie quali mieloma multiplo, diabete mellito, disfunzione renale,

iperuricemia, come anche per pazienti anziani e pazienti in cattive condizioni

generali. Nei pazienti a rischio,  necessario controllare il metabolismo idrico

e degli elettroliti, prestando attenzione al calo del livello di calcio nel siero.

A causa del rischio di disidratazione indotto dai diuretici,  necessaria per

prima cosa una reidratazione idrica e degli elettroliti per limitare il rischio di
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insufficienza renale acuta.

Reazioni cardiocircolatorie

Enecessario prestare particolare attenzione anche nel caso di pazienti con gravi

patologie cardiache / (ardlocn(olatone e ipertensione polmonare, in quanto

esiste [a possibilita che svil ¢ di i0 aritmie.

| pazienti affetti da insufficienza cardiaca, coronaropatia grave, angina pectoris

instabile, valvulopatie, infarto miocardico pregresso, bypass coronarico

eipertensione p sono particol disposti a reazioni cardiache.

+ Nei pazienti anziani e in quelli con patologie cardiache pregresse, si verificano

con maggiore frequenza reazioni con cambiamenti ischemici nell'ECG e aritmia.

Disturbi del sistema nervoso centrale

Sono stati segnalati casi di encefalopatia con 'uso di mezzi di contrasto, quali ad

esempio lo ioesolo. Lencefalopatia dovuta ai mezzi di contrasto pud manifestarsi

con sintomi e segni di disfunzione neurolog|ca quali ad esempio cefalea,

disturbi visivi, cecita corticale, conft ioni, perdita di coordinazione

emiparesi, afasm stato d'incoscienza, coma ed edema cerebrale. Di solito,

i sintomi si manifestano entro pochi minuti od ore dalla somministrazione di

ioesolo e generalmente si risolvono entro pochi ?iorni. |fattori che aumentano

la permeabilita della barriera emato-encefalica faciliteranno il trasferimento

dei mezzi di contrasto al tessuto cerebrale e potrebbero provocare a possibili

reazioni del sistema nervoso centrale, ad esempio I'encefalopatia. | sintomi

neurologici causati da metastasi, processi degenerativi o infiammatori possono

essere aggravati dall'applicazione di mezzi di contrasto.

Reazioni renali

L'uso di mezzi di contrasto iodati pud indurre nefropatia, compromissione

delle funzioni renali o insufficienza renale acuta. Per prevenire queste

condizioni in seguito alla somministrazione dei mezzi di contrasto, & necessario

prestare particolare attenzione nel caso di pazienti con compromissione della

funzionalita renale e diabete mellito preesistenti, in quanto rappresentano una

categoria a rischio.

Altri fattori di predisposizione: insufficienza renale pregressa in sequito

all'applicazione di mezzi di contrasto, anamnesi di patologia renale, eta

superiore a 60 anni, disidratazione, arteriosclerosi avanzata, insufficienza

cardiaca scompensata, dosi elevate di mezzi di contrasto e iniezioni multiple,

esposizione a ulteriori nefrotossine, ipertensione grave e cronica, iperuricemia,

parapr ( e macroglobuli di Waldenstrom

plasmocitoma) o disproteinemie.

Pazienti con disturbi della funzione renale ed epatica:

« Erichiesta particolare attenzione nel caso di pazienti con gravi disturbi della

funzione renale ed epatica, in quanto possono presentare notevoli ritardi nella

clearance dei mezzi di contrasto.

Miastenia grave

La somministrazione del mezzo di contrasto iodato puo aggravare i sintomi di

miastenia grave.

Feocromocitoma

In caso di pazienti con feocromocitoma da sottoporre a procedure di intervento,

€ necessaria la somministrazione di alfabloccanti come profilassi al fine di

evitare crisi ipertensive.

Disturbi della funzionalita tiroidea

« A causa dello iodio libero nelle soluzioni e dello iodio aggiuntivo rilasciato dalla
deiodinazione, i mezzi di contrasto iodati influiscono sulla funzionalita tiroidea.

« Concentrazioni elevate dei mezzi di contrasto nel siero e nelle urine possono
interferire con gli esami di laboratorio per la bilirubina, le proteine o le sostanze
inorganiche (ad esempio ferro, rame, calcio e fosfato).

EFFETTI COLLATERALI

1 seguenti effetti collaterali sono stati riportati quali risultato

dell'impiego di sostituti ossei in ceramica

« | materiali di riempimento di cavita ossee a base di calcio potrebbero colorare
dibiancoil liquido di drenaggio dalla ferita. Cio non dovrebbe rappresentare
un problema: tuttavia, tenere in considerazione il rischio di infezione in caso
di drenaggio.

« Pud provocare reazione infiammatoria se presente nel tessuto molle.

« Nella letteratura relativa sono stati registrati casi di reazioni idiosincratiche
(laringospasmo e tachiaritmia) in bambini fino a 15 anni di eta sottoposti al
trattamento con sostituto osseo in ceramica contenente il 75-100% di solfato di
calcio e lo 0-25% di fosfato di calcio.

Effetti collaterali noti correlati all'uso sistemico di ioesolo

Questi effetti indesiderati sono stati segnalati in relazione all'uso sistemico di

ioesolo, ma non in associazione con I'uso di CERAMENT BONE VOID FILLER. Tuttavia,

si consiglia agli utenti di prendere conoscenza dei potenziali effetti collaterali
assodiati all'uso sistemico di ioesolo.
Patologie del sistema immunitario

« Reazioni di ipersensibilita (siaimmediate che ritardate), reazioni anafilattiche /
anafilattoidi
Patologie del sistema nervoso

« Cefalea
Patologie gastrointestinali

- Nausea, vomito, dolore addominale
Patologie cardiache

- Bradicardia
Patologie generali e condizioni del sito di somministrazione

« Sensazione di caldo, iperidrosi, sensazione di freddo, reazioni vasovagali,
piressia

DICHIARAZIONE DI ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA

« Nei casiin cui non sia possibile ottenere una sutura della ferita sufficiente,
& possibile il rischio di reazione infiammatoria a livello cutaneo e/o fuoriuscita
prolungata di materiale dalla ferita.

« Frattura ossea e complicanze nel sito di innesto inclusi ematoma, fuoriuscita di
materiale dal sito, infezione e altre complicanze costituiscono possibili effetti
collaterali dopo qualsiasi intervento chirurgico.

COMPONENTI E COMPOSIZIONI

CERAMENT CMI

Dispositivo di miscelazione precaricato con sostituto osseo in ceramica, una miscela
diidrossiapatite e solfato di calcio.

== »

Ci0 puo indurre iper oanche crisi iche nei pazienti predisposti
« Prima di somministrare la sostanza di contrasto iodata, assicurarsi cheil

paziente non stia per sottoporsi a scansione tiroidea, a esami della funzionalita

tiroidea o a trattamenti con iodio radioattivo, in quanto la edi

v
CERAMENT C-TRU
Smnga precancata con liquido di miscelazione a base di iodio. Componente

sostanze di contrasto iodate, |nd|pendentemente dalla via di somministrazione,

interferisce con i dosaggi ormonali e |'assorbimento dello iodio da parte

della ghiandola tiroidea o con le metastasi dovute al tumore tiroideo finché

I'escrezione dello iodio per via urinaria non torna alla normalita.

Sono stati segnalati test della funzionalita tiroidea indicativi di ipotiroidismo

o di soppressione tiroidea transitoria in sequito alla somministrazione di mezzi

di contrasto iodati.

« Ulteriori fattori di rischio

« Trai pazienti affetti da malattie autoimmuni, sono stati osservati casi di vasculite
grave o di sindromi tipo Stevens-Johnson.

- Patologie vascolari e neurologiche gravi, in particolare nei pazienti anziani, sono
fattori arischio per reazioni a mezzi di contrasto.

Potenziali interazioni con altri agenti farmaceutici in uso, relative

all'uso dello ioesolo

« Esisteil rischio di sviluppo di acidosi lattica in sequito alla somministrazione di

sostanze di contrasto iodate a pazienti diabetici sottoposti a trattamento con

metformina, in particolare in quelli con funzioni renali compromesse.

| pazienti sottoposti a trattamento con interleuchina-2 meno di due settimane

prima dell'intervento sono stati associati a un maggiore rischio di reazioni

ritardate (eritema, sintomi simili a quelli dell'influenza o reazioni cutanee).

L'uso concomitante di determinati neurolettici o antidepressivi triciclici puo

ridurre la soglia delle convulsioni e, di conseguenza, aumentare il rischio di

convulsioni indotte dai mezzi di contrasto.

|l trattamento con betabloccanti pud abbassare la soglia delle reazioni di

ipersensibilita, come pure richiedere dosi it elevate di beta-agonisti nel

trattamento delle reazioni di ipersensibilita.

Betabloccanti, sostanze vasoattive, ACE-inibitori e antagonisti del recettore

dell'angiotensina possono ridurre |'efficacia dei meccanismi di compensazione

cardiovascolare dei cambi i della pressione

peril potenziamento del radiocontrasto (ioesolo) con una
concentrazione diiodio pari a 180 mg I/mL.

Valve (Valvola)
Per consentire il collegamento di CERAMENT C-TRU e CERAMENT ID
a CERAMENT CMI.

(e -

CERAMENTID

Dispositivo di iniezione (accuratezza della scala di misurazione =+ 5%). Per il
prodotto da 18 mL, sono incluse due siringhe di iniezione.

T —
Tip Extender (Cannula)

Due cannule di lunghezze diverse per 'uso con CERAMENT D per facilitare
I'iniezione della pasta.

ULTERIORI DISPOSITIVI NECESSARI

« Cronometro

DISPOSITIVI OPZIONALI
- Cannula 0 ago con un diametro minimo di 16 G
« Stampo per perle
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ISTRUZIONI PER L'USO
Durante la manipolazione di CERAMENT BONE VOID FILLER, attenersi alle tecniche
chirurgiche sterili.

Istruzioni dettagliate

CERAMENT BONE VOID FILLER & 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 di etilene, in modo da garantire la sterilita superficiale di tutti
icomponenti.

1. Ritrarre I'impugnatura blu sul CERAMENT CMI e rimuovere il dispositivo
di bloccaggio rosso dello stantuffo.

HB-on

o
Rimuovere il tappino dalla siringa riempita di liquido
(CERAMENT C-TRU) mediante I'apposito incavo nella parte inferiore
del blister premendo lo stantuffo nell'incavo e ruotando la ~—
siringa in senso antiorario. Dopo aver rimosso il tappino,
premere CERAMENT C-TRU attraverso lamembrana blu della
valvola e collegarlo ruotandolo in senso orario.

Svuotare completamente la siringa con CERAMENT C-TRU in
CERAMENT CMI. Vuotare completamente la siringa ed evitare
il flusso di ritorno tenendo lo stantuffo premuto sul fondo
prima di scollegarla.

2. Rimuovere il tappino sul CERAMENT CMI e collegare la valvola
con l'estremita trasparente al CERAMENT CMI, ruotandola in
$enso orario.

w

&

P&
z

~

P 7%
A %/

5. Scollegare il CERAMENT C-TRU dalla valvola sul é
CERAMENT CMI e avviare immediatamente il s N
cronometro e la miscelazione (t = 0 secondi). Miscelare "
puntando verso il basso per 30 secondi, con una frequenza di a,
1 corsa completa circa al secondo. Ruotare |'impugnatura blu g 5.

in corrispondenza dei fine corsa.

o

Ritrarre completamente I'impugnatura blu nella sua
posizione di partenza e bloccare lo stantuffo ruotando la e
ghiera blu in senso orario, fino a quando non si percepisce %
uno scatto. f

D 3

~

Collegare il CERAMENT ID alla valvola e trasferire immediatamente
la pasta con lo stantuffo del CERAMENT ID rivolto verso |'alto
eisegni di gradazione sul CERAMENT ID rivolti verso I'utente. Una
volta riempito completamente il CERAMENT D, la pasta in eccesso f
iniziera a colare da sotto il cilindro. A questo punto, interrompere il b
trasferimento. Per il prodotto da 18 mL, riempire la seconda siringa 'y
immediatamente dopo la prima.

=3

Scollegare il CERAMENT ID riempito e togliere il dispositivo di l "l
bloccaggio rosso dello stantuffo: la pasta é ora pronta all'uso. !
Se richiesto, collegare al CERAMENT ID la cannula o un ago opzionale i
(minimo 16 G). I

Riempimento di vuoti/ cavita ossee - 3 opzioni diverse

Iniezione

- Attendere circa 3 minuti dall'inizio della miscelazione; iniettare con cautela il
materiale del CERAMENT ID nel vuoto / nella cavita ossea mediante ispezione
visiva /0 monitoraggio radiografico.

« Proseguire fino a riempire completamente il vuoto / la cavita con una quantita

idonea di pasta, in base al giudizio del medico responsabile.

Quando si utilizza un ago da 16 G, la pasta & iniettabile per un periodo compreso

tra3 e 5 minuti circa (dall'inizio della miscelazione).

« Una volta iniettata la pasta, lasciarla indurire per qualche minuto prima di
esequire eventuali aggiustamenti o di chiudere la ferita, specialmente in caso
di sanguinamento.

. Sutﬁrare meticolosamente la ferita o le ferite per evitare perdite nel tessuto
molle.

« Attenersi alla pratica clinica accettata per la terapia postoperatoria.

Modellazione a mano

« Attendere circa 3 minuti dopo I'inizio della miscelazione; estrudere la pasta in
una massa solida di dimensione adatta e attendere la consistenza desiderata
per lamodellazione. Lestrusione deve essere eseguita prima che siano trascorsi
5 minuti.

« Lamodellazione a mano della pasta pud avvenire nell'intervallo 7-9 minuti
(la pasta & modellabile per un periodo di T minuto).

« Inserire il prodotto modellato nella cavita/nel vuoto ossei.

« Premere delicatamente il materiale modellato.

« Suturare meticolosamente la ferita o le ferite per evitare perdite nel tessuto
molle.

« Attenersi alla pratica clinica accettata per la terapia postoperatoria.

Modellazione con l'uso di vassoi di stampi per perle

« Selezionare la dimensione necessaria delle perle.

« Riempire le cavita nello stampo prima che siano trascorsi 5 minuti (dall'inizio
della miscelazione).

« Lasciar riposare la pasta per almeno 15 minuti dall'inizio della miscelazione
prima del rilascio delle perle dallo stampo.

« Piegare lo stampo per rilasciare le perle.

« Premere delicatamente le perle nella cavita/nel vuoto ossei.

« Suturare meticolosamente la ferita o le ferite per evitare perdite nel tessuto
molle.

« Attenersi alla pratica clinica accettata per la terapia postoperatoria.

STERILITA

CERAMENT BONE VOID FILLER viene fornito sterile. CERAMENT CMI & sterilizzato

mediante raggi gamma, CERAMENT C-TRU & sterilizzato al vapore, mentre la

;teril:zzazione superficiale del dispositivo completo viene eseguita mediante ossido
 etilene.

Il prodotto & previsto solo come monouso; il prodotto non puo essere risterilizzato

e non pud 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 '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'@ CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER & un sostituto osseo sintetico contenente
solfato di calcio (60%), idrossiapatite (40%) e C-TRU. C-TRU & un liquido
contenente ioesolo, che fornisce una migliore visibilita ai raggi X e durante
fluoroscopia. CERAMENT BONE VOID FILLER contiene ioesolo (206 mg per
ogni mL di pasta), trometamolo (0,6 mg per ogni mL di pasta), sodio calcio
edetato (0,05 mg per ogni mL di pasta) e acido cloridrico (meno di T mq per
ogni mL di pasta).

A cosa serve CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER 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 guarigione dell'osso.

Come funziona CERAMENT BONE VOID FILLER?
Nel tempo, CERAMENT BONE VOID FILLER viene riassorbito e rimodellato in
nuovo 0sso entro 6-12 mesi dall'impianto.

Sono necessari follow-up o monitoraggi speciali per i pazienti su
cui @ stato impiantato CERAMENT BONE VOID FILLER?

Non sono necessari ulteriori trattamenti chirurgici o monitoraggi: dopo
l'intervento chirurgico, il paziente verra sottoposto ai follow-up di routine.

Effetti avversi

L'impianto di CERAMENT BONE VOID FILLER comporta gli stessi rischi associati
ad ogni intervento chirurgico, quali ad esempio infezioni, dolore, lividi,
gonfiori e sanguinamento nel sito dell'intervento.

Se CERAMENT BONE VOID FILLER & stato utilizzato in prossimita di
un‘articolazione, cio potrebbe provocare un'infiammazione (arrossamento,
gonfiore, dolore) dell'articolazione stessa.

All'interno del tessuto molle, CERAMENT BONE VOID FILLER puo provocare
una reazione infiammatoria (arrossamento, gonfiore, dolore).

In rari casi, CERAMENT BONE VOID FILLER puo provocare una fuoriuscita di
liquido o fluido, di colore bianco, dalla ferita: nella maggior parte dei casi,
questo “drenaggio bianco dalla ferita” si risolve entro due-tre settimane senza
ulteriori trattamenti.

Il rischio di reazioni gravi correlate all'uso di C-TRU o i suoi eccipienti
(ioesolo, trometamolo, sodio calcio edetato, acido cloridrico) & considerato
minimo. Tuttavia, gonfiore del viso, della lingua, della laringe, prurito

o gonfiore della pelle oppure un'eruzione cutanea possono essere tutti segni
di una reazione anafilattica.

Consultare un medico se si verifica uno qualsiasi di questi sintomi.

Il paziente utilizza altri farmaci?
Seil paziente sta utilizzando, ha utilizzato di recente o potrebbe utilizzare

qualsiasi altro farmaco, deve informare il chirurgo.
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LIMITAZIONI

CERAMENT BONE VOID FILLER pud essere venduto, distribuito e utilizzato
esclusivamente in conformita all'uso previsto.

Il contenuto del presente documento non puo essere duplicato senza il permesso
scritto di BONESUPPORT AB.

| prodotti CERAMENT™ sono protetti da brevetti:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® & un marchio registrato di BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Conservare CERAMENT BONE VOID FILLER 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 é stata aperta o danneggiata in
modo involontario o se la data di scadenza @ stata superata.

I materiale in eccesso e quello aperto ma inutilizzato devono essere smaltiti. Il
materiale usato deve essere smaltito in conformita con le 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
dispositivi medici (EUDAMED), dove & collegata al numero UDI-DI di base del
prodotto, 0735005543045RX.

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

Se si verifica un incidente grave in relazione al CERAMENT BONE VOID
FILLER, & necessario segnalarlo inmediatamente sia al produttore,
sia all'autorita competente del proprio paese.

PRODUTTORE:

BONESUPPORT AB

Scheelevigen 19

IDEON Science Park

SE-22370 Lund, Svezia

Telefono: +46 46 286 53 70

E-mail: info@bonesupport.com

E-mail: complaint@bonesupport.com (per la segnalazione di eventuali incidenti)
www.bonesupport.com

INFORMAZIONI PER L'ORDINE

N. articolo

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

c € 2797

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 si tratta di un dispositivo medico

Nome e indirizzo dell'istituzione o del fornitore
di servizi sanitari che hanno eseguito l'impianto

Indica il sistema di barriera sterile

OB =|E| e

Data dell'impianto

Trasferire la
pasta sulla
siringa ID

E

30s ~1min ~3-5min

‘ SUTURA DELLA FERITA,
PERFORAZIONE
E INSERIMENTO VITI

INIZIARE LA
MODELLAZIONE
(1 minuto max)

~7-9min ~15min
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CERAMENT™

GEBRUIKSAANWUZING

BESCHRIJVING MIDDEL EN KLINISCH VOORDEEL
CERAMENT BONE VOID FILLER is een injecteerbare en kneedbare keramisch
botvervangend implantaat, dat bestaat uit calciumsulfaat (60%) en
hydroxyapatiet (40%). De vloeibare component (CERAMENT C-TRU) bevat iohexol
(220 mg/mL pasta, dwz jodiumconcentratie 102 mg/mL pasta) als een radio-
opacificatieversterker. Door de combinatie van calciumsulfaat en hydroxyapatiet
wordt een optimale balans verkregen tussen de resorptiesnelheid van het

en de aangroeisnelheid van het bot. Calciumsulfaat fungeert als
een resorbeerbare drager voor hydroxyapatiet. Hydroxyapatiet heeft een lage
resorptiesnelheid en een hoge osteoconductiviteit, zodat het de aangroei van
bot bevordert en een langdurige structurele ondersteuning biedt aan het nieuw
gevormde bot.

BEOOGDE GEBRUIKERS
Zorgprofessionals.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Patiénten met een volgroeid skelet die geopereerd moeten worden voor
botholtes.

WERKING

De werking bij injectie hangt samen met de gewenste verwerkingsdikte van de
CERAMENT BONE VOID FILLER.

Injecteerbaar: Ongeveer 3-5 minuten.

Kneden met de hand: Initiatie tussen 7-9 minuten en 1 minuut kneedbaar.
Uithardingsfase: De wond kan na ongeveer 15 minuten worden gesloten.
CERAMENT BONE VOID FILLER bereikt de uithardingsfase op ongeveer 25
minuten.

Korrels: Vul matrijscaviteiten voor 5 minuten Laat korrels vrij na 15 minuten.
Doorboorbaar: Er kan na 15 minuten in het materiaal worden geboord.

Na implantatie: CERAMENT BONE VOID FILLER wordt binnen 6-12 maanden na
implantatie geresorbeerd en gemodelleerd tot nieuw bot.

Meer gedetailleerde informatie vindt u in de Gebruiksaanwijzing.

BEOOGD GEBRUIK

CERAMENT BONE VOID FILLER is een resorbeerbaar keramisch botvervangend
implantaat dat is bedoeld om gaten en holtes in het skelet op te vullen zodat het
beter herstelt.

CERAMENT BONE VOID FILLER is een defectvuller die ervoor kan zorgen dat tijdens
de chirurgische ingreep hardware en botfragmenten beter op hun plaats blijven.

INDICATIES

CERAMENT BONE VOID FILLER is geindiceerd om in defecten van het skelet
(bijvoorbeeld ledematen en bekken) te worden geplaatst (alleen tijdens
acetabulumcorrectie) die niet van wezenlijk belang zijn voor de stabiliteit van de
botstructuur. Deze botdefecten kunnen zijn:

Bij patiénten met een volgroeid skelet: spontaan opgetreden, ontstaan door een
chirurgische ingreep, veroorzaakt door een trauma, tijdens primaire- en revisie
chirurgie en botdefecten rondom hardware implantaten.

WERKINGSMECHANISME

Het werkingsmechanisme is als een resorbeerbaar, keramisch, botvervangend
implantaat dat bedoeld is om gaten en holtes in het skelet op te vullen zodat het
bot beter herstelt. CERAMENT BONE VOID FILLER is een defectvuller die ervoor kan
zorgen dat tijdens de chirurgische ingreep hardware en botfragmenten beter op
hun plaats blijven.

CONTRA-INDICATIES

« Overgevoeligheid voor iohexol of voor één van de hulpstoffen (trometamol,
natriumcalciumedetaat, waterstofchloride), opgenomen in CERAMENT C-TRU

« Lokale infectie op de plaats van het implantaat

« Zwangerschap

« Borstvoeding

« Manifeste thyreotoxicose

VOORZORGSMAATREGELEN

Praktische instructie voor steriel/aseptisch gebruik

« Houd u aan de steriele chirurgische technieken wanneer u de CERAMENT
BONEVOID FILLER-pasta bereidt.

Ondersteunende therapie

« Breng actieve bloedingen onder controle en verwijder bloedstolsels en
weefselfragmenten bij open chirurgie.
Raadpleeg en volg de gebruik ijzing van eventuele aanvullende
hulpm|ddelen

Informatie met betrekking tot het middel

« Contact tussen CERAMENT BONE VOID FILLER en levend botweefsel, en
voorzieningen van normale condities van breukgenezing en botgroei zijn
vereisten voor een goed behandelingsresultaat.

« Niet bedoeld voor defecten die worden belast, tenzij een grondige evaluatie
redenen geeft om aan te nemen dat het corticale bot, chirurgische fixatie of
de in situ osteosynthese voldoende is om belasting aan te kunnen.

« CERAMENT BONE VOID FILLER mag niet worden gebruikt in
gewrichtholtesaangezien de aanwezigheid ontsteking of mechanische
obstructie/schade kan veroorzaken. Bij gebruik in de nabijheid van
gewrichten moet ervoor worden gezorgd dat botholtes die zijn geimplanteerd
met CERAMENT BONE VOID FILLER niet in verbinding staan met
gewrichtsruimtes, bijvoorbeeld door te zorgen voor adequate repositie en/of
door ﬂuo)roscopische begeleiding (zoals bepaald door de beste chirurgische
ervaring).

- Contact met gewrichtsvloeistof kan resorptie van CERAMENT BONE VOID

FILLER veroorzaken.

Overdruk tijdens het injecteren dient te worden vermeden, aangezien

intramedullaire injectie van een botvulmiddel kan leiden tot vetembolisatie of

embolisatie van CERAMENT BONE VOID FILLER in de bloedbaan.

« Niet overvullen.

In Aneurysmatische botcysten (ABC's) en andere botcysten die geneigd

zijn grote volumes vloeistof te produceren, is er een verhoogd risico op

wonddrainage, ontsteking van zacht weefsel en wondafbraak indien

behandeld door open chirurgie. Gebruik CERAMENT BONE VOID FILLER in
korrelvorm in plaats van een complete holtevulling voor deze indicaties.

Geen klinische ervaring met toevoegingen in CERAMENT BONE VOID FILLER.

Het gebruiken van alternatieve mengoplossingen en/of het toevoegen

van andere substanties aan het mengsel kan de productuitharding op een

ongecontroleerde manier beinvloeden 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 botvulmiddelen, CERAMENT BONE VOID
FILLER niet is ontworpen om te osteoinductief of osteogeen te zijn.

« Als u CERAMENT BONE VOID FILLER gebruikt in combinatie met een allograft
of autograft, breng dan elke component afzonderlijk aan, zonder deze voor
plaatsing met elkaar te mengen, aangezien vermenging de uitharding op een
ongecontroleerde manier beinvloeden.

« Als umet CERAMENT BONE VOID FILLER de hardware en botfragmenten beter
op hum plaats wilt houden tijdens een chirurgische ingreep, wacht dan tot de
laatste uithardingstijd van het materiaal voor optimaal resultaat.

« Eris geen Klinische ervaring met gebruik bij profylactische behandeling.

« Niet gebruiken als de vloeistof verkleurd is of een sediment bevat.

Informatie met betrekking tot de patiént

« Bestaande verstoorde calciumhuishouding (bijvoorbeeld hypercalciémie).

« Het is aanbevolen de medische geschiedenis van de patiént zorgvuldig te
onderzoeken.

Informatie gerelateerd aan het gebruik van iohexol
Overgevoeligheid
Een p05|t|eve voorgesch|eden|s van allergie, astma of ongewenste reacties op

nde contrastmiddelen geeft aan dat bijzondere voorzichtigheid
geboden is. Voorafgaand aan elke toepassing van contrastmiddel dient
daarom de medische voorgeschiedenis in detail te worden doorgenomen;
bij patiénten met allergische diathese en patiénten met bekende
overgevoeligheidsreacties is een zeer strenge indicatie vereist.

« Premedicatie met corticosteroiden of histamine-H1- of histamine-H2-
antagonisten kan worden overwogen bij patiénten die risico lopen op
intolerantie; dit voorkomt echter misschien geen anafylactische shock en kan
in feite de aanvankelijke symptomen maskeren. Bij patiénten met bronchiaal
astma is vooral het risico op bronchospasme verhoogd.

« Hetrisico op emstige reacties i in verband met het gebruik van lohexol
wordt als klein beschouwd. J dende cont iddelen kunnen
echter emstige, levensbedreigende, fatale anafylactische reacties of andere
manifestaties van overgevoeligheid opwekken.

« Onafhankelijk van de hoeveelheid en de wijze van toediening kunnen
symptomen zoals angio-oedeem, conjunctivitis, hoesten, jeuk, rhinitis, niezen
en netelroos wijzen op een ernstige anafylactoide reactie die behandeling
vereist. Daarom dient van tevoren een actieplan te worden opgesteld, met
noodzakelijke geneesmiddelen en benodigdheden, dat onmiddellijk kan
worden uitgevoerd als zich een ernstige reactie voordoet. Bij een dreigende
shocktoestand moet de toediening van het contrastmiddel onmiddellijk
worden stopgezet en moet, indien nodig, een specifieke intraveneuze
behandeling worden gestart.

- Patiénten die béta-adrenerge blokkerende middelen gebruiken, met name
astmapatiénten, kunnen een lagere drempel voor bronchospasmen hebben
en reageren minder op behandeling met béta-agonisten en adrenaline,
wat het gebruik van hogere doses noodzakelijk kan maken. Deze patiénten
kunnen zich presenteren met atypische Jlmptomen van anafylaxie die
verkeerd kunnen worden geinterpreteerd als een vagale reactie.
Vochtbalans

« Er dient voor een goede vochtbalans te worden gezorgd. De patiént dient
20 nodig i s te worden gehyd d totdat de vitscheiding van
het contrastmiddel compleet is. Dit is met name van belang bij patiénten
met dys- en paraproteinemieén, zoals multipel myeloom, diabetes mellitus,
nierdisfunctie, hyperurikemie, evenals bij oudere patiénten en patiénten
met een slechte algemene conditie. Bij patiénten die risico lopen, moet
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de water- en elektrolytenhuishouding worden gecontroleerd en moeten

symptomen van een dalend serumcalci halte worden b

Vanwege het risico op door diuretica geinduceerde dehydratatie is eerst

rehydratatie met water en elektrolyten nodig om het risico op acuut nierfalen

te beperken.

Cardiocirculatoire reacties

Aan patiénten met ernstige cardiale of cardiocirculatoire aandoeningen en

pulmonaire hypertensie moet ook extra aandacht worden besteed, omdat zij

risico lopen op hemodynamische veranderingen of aritmie.

« Patiénten met hartinsufficiéntie, emstige coronaire hartziekte, instabiele
angina pectoris, hartklepaandoeningen, een eerder myocardinfarct, coronaire
bypasschirurgie en pulmonaire hypertensie zijn met name geneigd tot
cardiale reacties.

« Bij oudere patiénten en patiénten met bestaande hartziekten komen reacties

met ischemische veranderingen in het ECG en aritmie vaker voor.

Verstoringen van het (ZS

Encefalopathie is gemeld bij het gebruik van contrastmiddelen, zoals iohexol.

Contrastencefalopathie kan zich manifesteren met symptomen en tekenen

van neurologische disfunctie zoals hoofdpijn, visuele stoornissen, corticale

blindheid, verwarring, toevallen, verlies van codrdinatie, hemiparese, afasie,
bewusteloosheid, coma en hersenoedeem. Symptomen treden meestal op
binnen enkele minuten tot uren na toediening van iohexol en verdwijnen
over het algemeen binnen enkele dagen. Factoren die de doorlaatbaarheid
van de bloed-hersenbarriere verhogen, vergemakkelijken de overdracht

van contrastmedia naar hersenweefsel en kunnen leiden tot mogelijke CZS-

reacties, bijvoorbeeld encefalopathie. Neurologische symptomen veroorzaakt

door metastasen, degeneratieve of ontstekingsprocessen kunnen worden
verergerd door toepassing van contrastmiddelen.

Renale reacties

Het gebruik van jodiumhoudende cont iddelen kan

contrastgeinduceerde nefropathie, een verslechtering van de nierfunctie

of acuut nierfalen veroorzaken. Om deze aandoeningen na toediening van

contrastmiddel te voorkomen, moet extra voorzichtigheid worden betracht

bij patiénten met bestaande nierproblemen en diabetes mellitus.

Andere predisponerende factoren zijn: voorafgaand nierfalen na

toepassing van contrastmiddel, een voorgeschiedenis van nierziekte, een

leeftijd van ouder dan 60 jaar, dehydratatie, gevorderde arteriosclerose,

gedecompenseerde hartinsufficiéntie, hoge doses contrastmiddel en
meerdere injecties, blootstellmg aan verdere nefrotoxinen, emstlge en
chronische hypertensie, hyper
en Waldenstroms macrog(obulmemm pIasmocytoom) of dysprotememleen

Patiénten met een verstoring van zowel de lever- als de nierfunctie:

« Ermoet met name voorzichtigheid worden betracht bij patiénten met een

ernstig verstoorde renale en hepatische functie, aangezien bij hen sprake kan

zijn van aanzienlijke vertraging bij het uitscheiden van het contrastmiddel.

Myasthenia gravis

De toediening van jodiumhoudend contrastmiddel kan de symptomen van

myasthenia gravis verergeren.

Feochromocytomen

Bij patiénten met feochromocytomen die interventionele procedures

ondergaan, moeten profylactisch alfa-blokkers worden gegeven om een

hypertensieve crisis te vermijden.

Verstoorde schildklierfunctie

Als gevolg van vrij jodide in de oplossmgen en bijkomend jodide dat door de

jodering vrijkomt, hebben j houdende contrastmiddelen invloed op de

schildklierfunctie. Dit kan bu vatbare patiénten hyperthyreoidie of zelfs een
thyrotoxische crisis induceren.

« Verzeker uzelf ervan dat, alvorens een jodiumhoudend contrastmiddel

wordt toegediend, de patiént niet binnenkort een schildklierscan of

schildklierfunctietests of behandelmg met radioactief jodium ondergaat,
omdat de toediening van j de cont delen, ongeacht

de toedieningsweg, een storende invloed heeft op hormoonbepalingen en

jodiumopname door de schildklier of door metastasen van schildklierkanker.

Dergelijke contrastmiddelen kunnen worden toegediend als de uitscheiding

van jodium in de urine weer normaal is.

Schildklierfunctietests die wijzen op hypothyreoidie of voorbijgaande

schildkliersuppressie zijn gemeld na toediening van gejodeerde

contrastmedia.

Verdere risicofactoren

« Onder patiénten met auto-immuunziekten zijn gevallen van emstige
vasculitis of Stevens-Johnson-achtige syndromen waargenomen.

« Emstige vasculaire en neurologische ziekten, vooral bij oudere patiénten, zijn
risicofactoren voor reacties op contrastmiddelen.

Mogelijke interacties met gelijktijdig gebruik van farmaceutische

middelen, gerelateerd aan het gebruik van iohexol

« Erbestaat het risico op de ontwikkeling van melkzuuracidose
wanneer jodiumhoudende contrastmiddelen worden toegediend aan
diabetespatiénten die met metformine worden behandeld, vooral bij
degenen met een verslechterde nierfunctie.

- Patiénten die minder dan twee weken eerder met interleukine-2 zijn
behandeld, lopen meer risico op vertraagde reacties (erytheem, griepachtige
symptomen of huidreacties).

« Het gelijktijdige gebruik van bepaalde antipsychotica of tricyclische
antidepressiva kan de drempel voor epileptische aanvallen verlagen en zo het
risico op door contrastmiddel geinduceerde aanvallen verhogen.

« Behandeling met B-blokkers kan de drempel voor overgevoeligheidsreacties
verlagen, alsook hogere doses B-agonisten nodig maken bij het behandelen
van overgevoeligheidsreacties.

Betablokkers, vasoactieve stoffen, remmers van angiotensineconverterend
enzdym en angiotensinerecep kunnen de werkzaamheid van
cardiovasculaire compensatlemechanlsmen voor bloeddrukveranderingen
verminderen.

Hoge concentraties contrastmiddel in het serum en de urine kunnen een
storende invloed hebben op laboratoriumtests voor bilirubine, eiwitten of
anorganische stoffen (bijv. ijzer, koper, calcium en fosfaat).

BIJWERKINGEN

De volgende bijwerkingen zijn gemeld als gevolg van keramische

botvervangende implantaten

« Botvulmiddelen op basis van calcium geven de wonddrainage mogelijk een
witte kleur. Dit hoeft geen probleem te zijn, maar u dient wel te letten op
infectiegevaar wanneer drainage plaatsvindt.

- Kan een ontstekingsreactie veroorzaken indien aanwezig in zacht weefsel.

« Erzijnin de literatuur meldingen geweest van idiosyncratische reacties
(laryngospasme en tachyaritmie) bij kinderen tot 15 jaar die werden
behandeld met keramisch botvervangend middel met 75-100%
calciumsulfaat en 0-25% calciumfosfaat.

Bekende bijwerkingen gerelateerd aan het systemische gebruik van

iohexol

« Deze bijwerkingen zijn gemeld in verband met systemisch gebruik van
iohexol, maar waarvan niet bekend is dat ze verband houden met het
gebruik van CERAMENT BONE VOID FILLER. Desalniettemin wordt aanbevolen
dat gebruikers zich informeren over de mogelijke bijwerkingen die gepaard
gaan met systemisch gebruik van iohexol.

Aandoenmgen van het immuunsysteem

+0 heidsreacties (onmiddellijk of vertraagd), anafylactische/
anafyla(tonde reacties
Aandoeningen van het zenuwstelsel

« Hoofdpijn
Gastro-intestinale stoornissen
« Misselijkheid, braken, buikpijn.

(ardiale aandoeningen
. Brady(ardle
d toedi atiecondities
- Warm gevoel, hyperh|drose koud gevoel, vasovagalereact|es pyrexie
DISCLAIMER

« In gevallen waarin het niet mogelijk is om de wond voldoende te sluiten
bestaat er een risico op een ontstekingsreactie van de huid en/of verlengde
wonddrainage.

« Botfracturen en wondcomplicaties zoals hematoom, wonddrainage, infectie
en andere complicaties zijn mogelijke bijwerkingen bij een chirurgische
ingreep.

COMPONENTEN EN SAMENSTELLING

CERAMENT CMI I

Mengapparaat vooraf gevuld met keramisch botvervangend middel, een
mengsel van calciumsulfaat en hydroxyapatiet.

(= E—

CERAMENT C-TRU

Een spuit die vooraf is gevuld met jodiumhoudende mengvloeistof. Een in
water oploshare, de radiocontrast verbeterende component (lohexol) met de
jodiumconcentratie 180 mg I/mL.

Klep
Om verbindingen tussen CERAMENT C-TRU en CERAMENT ID naar CERAMENT CMI
mogelijk te maken.

CERAMENT ID

Doseerspuit (nauwkeurigheid schaalverdeling + 5%). Bij het product van 18 mL
worden twee injectiehulpmiddelen meegeleverd.

= —

Puntverlenger
Twee puntverlengers in verschillende lengtes om het injecteren van de pasta
te vergemakkelijken, te gebruiken met CERAMENT ID.

BENODIGDE AANVULLENDE HULPMIDDELEN
« Stopwatch

OPTIONELE HULPMIDDELEN
- Een canule of een naald met een minimumdiameter van 16G
« Matrijs voor het maken van korrels
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GEBRUIKSAANWIJZING
Houd u aan steriele chirurgische technieken wanneer u de CERAMENT BONE VOID
FILLER gebruikt.

Stapsgewijze instructies

CERAMENT BONE VOID FILLER bestaat uit een kartonnen buitendoos met

daarin een plastic bakje in een Tyvek-zakje (steriele barriére) met daarin alle
componenten. De kartonnen doos met inhoud is ethyleenoxide gesteriliseerd om
de steriliteit van de oppervlakte van alle componenten te garanderen.

1. Trek de blauwe hendel op de CERAMENT CMI terug en verwijder de

rode stopring.

. Verwijder de dop van de CERAMENT CMI en bevestig de klep @ =5")
met het doorzichtige uiteinde aan de CERAMENT CMI door deze =
rechtsom te draaien. \ﬁ‘@
de blisterverpakking door de spuitplug in het hulpmiddel te gi:
duwen en de spuit linksom te draaien. Nadat u de stop e

—
hebt verwijderd, drukt u de CERAMENT C-TRU-tip door het )
ey

~

w

Verwijder de stop van de met vioeistof gevulde spuit
(CERAMENT C-TRU) met het hulpmiddel dat is ingesloten in

blauwe membraan van de klep en bevestigt u deze door
rechtsom te draaien.

Leeg de spuit met CERAMENT C-TRU volledig in de
CERAMENT CMI. Voorkom terugstroming door de
zuiger tegen de bodem te blijven duwen voordat
u deze losmaakt.

. Maak de CERAMENT C-TRU los van de klep é poe
op de CERAMENT CMI en start onmiddellijk A
de stopwatch en begin met mengen (t=0
seconden). Meng het geheel 30 seconden lang met
een frequentie van ongeveer 1 volledige slag per e
seconde met de punt naar beneden. Draai de blauwe T .
hendel bij de eindposities rond.

Trek het blauwe handvat volledig in achterwaartse
positie en vergrendel de zuiger door de blauwe kraag
rechtsom te draaien totdat u een 'klik' hoort.

. Bevestig de CERAMENT ID aan de klep en breng &
de pasta onmiddellijk over met de zuiger van de
CERAMENT ID naar boven en met de indeling op de CERAMENT ID
naar de gebruiker gericht. Wanneer de CERAMENT ID volledig
is gevuld, komt de overtollige pasta van onder de manchet
vandaan. Stop met het overbrengen wanneer dit gebeurt. ‘}
Voor het product van 18 mL dient de tweede spuit onmiddellijk 7
na de eerste spuit te worden gevuld.

~

w

o

~

8. Maak de gevulde CERAMENT ID los, verwijder de rode zuigerstop en l’l’
de pasta is nu klaar voor gebruik. Indien van toepassing, bevestig
de puntverlenger of een optionele naald (minimaal 16 G) aan de §
CERAMENT ID. [

Het opvullen van de botspleet/holte - 3 verschillende opties

Injectie

« Wacht tot ongeveer 3 minuten na de start van het mengen; injecteer
zorgvuldig het materiaal van CERAMENT ID in de botspleet/holte onder
visuele inspectie en/of door middel van radiografische monitoring.

« Ga door met vullen tot, naar het oordeel van de verantwoordelijke arts, de
juiste hoeveelheid pasta in het botdefect is geinjecteerd.

« De pasta kan binnen 3-5 minuten (na het begin van het mengen) met een
16G-naald worden geinjecteerd.

- Wanneer de pasta in situ is, dient u deze enkele minuten te laten harden
voordat u aanpassingen maakt of de wond sluit, met name als er sprake is
van bloeding.

« Sluit de wond(en) zorgvuldig om lekken in de weke delen te voorkomen.

« Voer postoperatieve zorg uit conform de aanvaarde klinische praktijk.

Met de hand gekneed

« Wacht tot ongeveer 3 minuten na het begin van het mengen; trek de pasta
uit tot een solide massa van geschikte afmeting op het steriele oppervlak
en wacht tot een gewenste consistentie voor het kneden. De extrusie moet
binnen 5 minuten worden uitgevoerd.

« Kneden van de pasta met de hand kan binnen 7-9 minuten worden gestart
(de pasta is gedurende 1 minuut kneedbaar).

« Plaats het geknede product in de botholte.

« Plaats het geknede materiaal voorzichtig.

« Sluit de wond(en) zorgvuldig om lekken in de weke delen te voorkomen.

« Vloer postoperatieve zorg uit conform de aanvaarde klinische praktijk.

Gevormd met behulp van kraalmatrijs.

« Selecteer de grootte van de benodigde korrels.

« Vul de holtes in de matrijs binnen 5 minuten (vanaf begin van het mengen).

« Laat de pasta minimaal 15 minuten vanaf het begin van het mengen rustig
uitharden voordat de kralen uit de matrijs worden gehaald.

« Buig de matrijs om de kralen eruit te halen.

« Verpak de kralen voorzichtig in de botholte.

« Sluit de wond(en) zorgvuldig om lekken in de weke delen te voorkomen.
« Voer postoperatieve zorg uit conform de aanvaarde klinische praktijk.

STERILITEIT

CERAMENT BONE VOID FILLER wordt steriel geleverd. De CERAMENT CMI wordt
gesteriliseerd met gammastraling, de CERAMENT C-TRU wordt gesteriliseerd met
stoom en de oppervlaktesterilisatie van het gehele hulpmiddel gebeurt door
ethyleenoxide.

Het product s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik; het product mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd en mag niet opnieuw worden gebruikt vanwege
besmettingsgevaar.

INFORMATIE VOOR DE PATIENT

Implantaatkaart
De meegeleverde implantaatkaart moet aan de patiént worden gegeven. De
informatie op de voorkant van de kaart moet worden ingevuld en het etiket
A0550 moet aan de achterkant 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 0ok beschikbaar als bijsluiter op de webpagina
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (vermeld op de implantaatkaart).

Wat is CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER is een synthetisch botvervangend implantaat
en bevat calci If: froxyapatiet (40%), vancomycine
hydrochloride en C-TRU. (- TRU is een vioeistof die iohexol bevat, die zorgt
voor een betere zichthaarheid op rontgenfoto's en onder fluroscopie.
CERAMENT BONE VOID FILLER bevat iohexol (206 mg/mL pasta), trometamol
(0,6 mg/mL pasta), natriumcalciumedetaat (0,05 mg/mL pasta) en
waterstofchloride (minder dan T mg/mL pasta).

Waar wordt CERAMENT BONE VOID FILLER voor gebruikt?
CERAMENT BONE VOID FILLER wordt gebruikt voor patiénten met een
botholte/defect, om de botholte/defect op te vullen om herstel van het bot
ondersteunen.

Hoe werkt CERAMENT BONE VOID FILLER?
Na verloop van tijd, binnen 6-12 maanden na implantatie, wordt CERAMENT
BONEVOID FILLER geresorbeerd en gemodelleerd tot nieuw bot.

Is er een speciale follow-up of controle nodig als u CCRAMENT
BONE VOID FILLER heeft geimplanteerd?

Eris geen verdere chirurgische behandeling of controle nodig, u krijgt
routinematige vervolgafspraken na uw operatie.

Nadelige effecten

Het implanteren van CERAMENT BONE VOID FILLER brengt dezelfde

risico's met zich mee als die gepaard gaan bij elke operatie, zoals infectie,
pijn, blauwe plekken, zwelling en bloeding op de plaats van de operatie.
Als CERAMENT BONE VOID FILLER in de buurt van een gewricht werd
gebruikt, kan dit een ontsteking (roodheid, zwelling, pijn) van het gewricht
veroorzaken.

In zacht weefsel kan CERAMENT BONE VOID FILLER een ontstekingsreactie
veroorzaken (roodheid, zwelling, pijn).

In zeldzame gevallen kan CERAMENT BONE VOID FILLER leiden tot ophoping
van vloeistof of vocht die uit de wond lekt, die wit van kleur is. Deze 'witte
wonddrainage' verdwijnt in de meeste gevallen binnen twee-drie weken
zonder verdere behandeling.

Het risico op een ernstige reactie op C-TRU of de hulpstoffen daarvan
(iohexol, trometamol, natriumcalciumedetaat, waterstofchloride) wordt als
gering beschouwd. Zwelling van het gezicht, tong, strottenhoofd, jeukende
of gezwollen huid of uitslag kunnen echter allemaal tekenen zijn van een
anafylactische reactie.

Zoek medisch advies als u een van deze symptomen ervaart.

Gebruikt u andere geneesmiddelen?
Vertel uw chirurg als u andere geneesmiddelen gebruikt, onlangs heeft

gebruikt of zou kunnen gebruiken.
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BEPERKINGEN

CERAMENT BONE VOID FILLER mag alleen worden verkocht, gedistribueerd en
gebruikt overeenkomstig het beoogde gebruik.

De inhoud van dit document mag niet worden verveelvoudigd zonder schriftelijke
toestemming van BONESUPPORT AB.

De producten van CERAMENT™ zijn beschermd door octrooien:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® is geregistreerd handelsmerk van BONESUPPORT AB:
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Bewaar CERAMENT BONE VOID FILLER ongeopend in een schone en droge
omgeving bij kamertemperatuur (15-30°C/ 59-86°F).

Niet gebruiken als een verpakking onbedoeld geopend of beschadigd is of als de
vervaldatum is overschreden.

Ove:jgebleven materiaal en geopende, maar niet gebruikte materialen moeten
worden afgevoerd. Gebruikt materiaal dient te worden afgevoerd overeenkomstig
de ziekenhuisprocedures.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID EN KLINISCHE
PRESTATIES

Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) is beschikbaar
in de Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar deze is
gekoppeld aan het basis-UDI-DI-nummer van het product, 0735005543045RX.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Als u een ernstig incident ervaart met betrekking tot CERAMENT BONE
VOID FILLER, meld dit dan onmiddellijk aan zowel de fabrikant als de
bevoegde autoriteit van uw land.

GEPRODUCEERD DOOR:

BONESUPPORT AB

Scheelevigen 19

IDEON Science Park

SE-22370 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 Aantal/ltem

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

c € 2797

Symbolenlijst

Symbool 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 middel een medisch hulpmiddel is

L]
Geeft aan dat het hulpmiddel een medicinale stof bevat 'n‘ ,? Naam van de patiént of patiént-ID
o+ Naam en adres van de implanterende

zorginstelling/-aanbieder

Geeft het steriele barriéresysteem aan

OBl =|E|e

Datum implantatie

Breng
de pastain
de ID-spuit

a

~1min ~3-5min

30sec

BEGIN MET
KNEDEN
(max 1 min)

WOND SLUITEN / BOREN EN
SCHROEF PLAATSEN

~7-9 min
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CERAMENT™

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE 0G KLINISK NYTTE

CERAMENT BONE VOID FILLER er et injiserbart og formbart keramisk
bensubstitutt, bestdende av kalsiumsulfat (60 %) og hydroksyapatitt (40 %).
Veeskekomponenten (CERAMENT C-TRU) inneholder lohexol (220 mg/mL
masse, dvs. jodkonsentrasjon 102 mg/mL masse) ford gjwre den synllg ved
gjennomlysning og rantgen. Ved & komt itt
oppnas det opt|ma| balanse meIIom implantatets resorpSJonhasnghet og

Ifat fungerer som en resorberbar baerer

for hydrok titt. H J ksyapatitt har en lav resorpsjonshastighet og hay
osteokonduktivitet, noe som fremmer beninnvekst og g|r IangS|kt|g strukturell
stotte til nydannet ben.

TILTENKTE BRUKERE

Helsepersonell.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON

Skjelettmodne pasienter som trenger kirurgi for bendefekter.
YTEEVNE

Injeksjonsytelsen er avhengig av den onskede arbeidskonsistensen til CERAMENT
BONEVOID FILLER.

Injiserbar: Ca. 3-5 minutter.

Forming for hand: Initiering mellom 7 og 9 minutter, og formbar i 1 minutt.
Endelig herding: Saret kan lukkes etter omtrent 15 minutter. CERAMENT BONE
VOID FILLER oppnér endelig herding i lopet av ca. 25 minutter.

Kuler: Fyll formhulrom innen 5 minutter. Frigjer kuler etter 15 minutter.
Borbar: Boring i materialet kan utfores etter 15 minutter.

Etter implantering: CERAMENT BONE VOID FILLER resorberes og remodelleres
til nytt ben innen 6—12 maneder etter implantering.

Mer detaljert informasjon finnes i “Bruksanvisning”.

TILTENKT BRUK

CERAMENT BONE VOID FILLER er et resorberbart keramisk bensubstitutt som skal
erstatte manglende bensubstans i skjelettsystemet for & fremme bentilheling.
CERAMENT BONE VOID FILLER er et bensubstitutt som under et kirurgisk inngrep
kan dekke over implantater og fylle inn bendefekter.

INDIKASJONER

CERAMENT BONE VOID FILLER er indisert for bruk som bensubstitutt for
manglende bensubstans i skjelettet, dvs. i ekstremiteter og bekken (bare under
acetabular revisjon) som ikke er vesentlig for stabiliteten i benstrukturen. Disse
osspse defektene kan:

hos skjelettmodne pasienter: f.eks. oppsta av seg selv, som et resultat av kirurgiske
inngrep, som et resultat av traumatisk skade pa benet, pavist under primar

frakturreduksjon og/eller ved & bruke gjennomlysing (avgjeres i henhold til
beste kirurgiske praksis).

- Kontakt med leddvzeske kan fore til resorpsjon av CERAMENT BONE VOID

FILLER.

Det bor ikke brukes for mye kraft under injisering siden intramedulleer

injeksjon av alle typer bensubstitutt kan fore til fettembolisering eller

embolisering av CERAMENT BONE VOID FILLER inn i blodomlgpet.

Ikke overfyll.

- Ved aneurysmale bencyster (ABCs) og andre bencyster som kan produsere

store vaeskemengder, er det okt risiko for sardrenasje, blatvevshetennelse

og tilhelingsproblemer ved behandling med apen kirurgi. Bruk CERAMENT

BONEVOID FILLER i kuleform i stedet for fullstendig hulromsfylling for disse

indikasjonene.

Ingen klinisk erfaring med tilsetningsstoffer i CERAMENT BONEVOID FILLER.

Bruk av alternative blandelgsninger og/eller tilsetning av andre stoffer

i blandingen kan pavirke produktherdingen pé en ukontrollert méte og kan

pavirke sikkerheten og effekten av produktet.

- Nér CERAMENT BONEVOID FILLER brukes som et alternativ til autograft,
gjores det oppmerksom pa at produktet i likhet med mange syntetiske
bensubstitutter ikke er ment a vaere osteoinduktivt eller osteogenisk.

« Hvis CERAMENT BONEVOID FILLER blir brukt sammen med allograft eller
autograft, skal hver komponent anvendes separat, uten a blande dem for de
anvendes, siden blanding kan pavirke herdingen pa en ukontrollert mate.

+ Hvis CERAMENT BONE VOID FILLER brukes til & forsterke posisjonskorrigering
av metallimplantater og ben under kirurgiske inngrep, mé du vente til
materialet er sluttherdet for optimal bruk.

« Ingen Klinisk erfaring med profylaktisk bruk.

« Ikke bruk produktet hvis vaesken er misfarget eller inneholder bunnfall.

Pasientrelatert

« Eksisterende stoffskifteforstyrrelser knyttet til kalsiumverdier (f.eks.
hyperkalsemi).

« Grundig undersgkelse av pasientens sykehistorie anbefales.

Knyttet til bruken av lohexol
Overfglsomhet

« Det mé utvises forsiktighet hvis pasienten tidligere har hatt astma, allergiske
reaksjoner eller bivirkninger av jodholdige kontrastmidler. For enhver bruk
av kontrastmidler ma det gjores en detaljert gjennomgang av anamnesen
hos pasienter med tendenser til allergier, og hos pasienter med kjente
overfolsomhetsreaksjoner er det nodvendig med en streng indikasjon.

« Premedikasjon med kortikosteroider eller histamin H1- og H2-antagonister
kan vurderes hos pasi med risiko for i lene kan
|m|d|ert|d |kke forhindre anafylaktlsk sjokk, de kan denmot faktisk skjule

kirurgi og revisjonskirurgi, eller ossase defekter som blir funnet rundt metalldel

VIRKEMATE

Virkemate er som et resorberbart keramisk bensubstitutt beregnet pa a fylle
mellomrom og hulrom i skjelettsystemet for a fremme bentilheling. CERAMENT
BONEVOID FILLER er et bensubstitutt som under et kirurgisk inngrep kan dekke
over implantater og fylle inn bendefekter.

KONTRAINDIKASJONER

« Overfglsomhet overfor lohexol eller noen av de andre hjelpestoffene
(trometamol, natriumkalsiumedetat, saltsyre) i CERAMENT C-TRU

« Lokal infeksjon pa implantasjonsstedet

« Graviditet

« Amming

« Manifest tyreotoksikose

FORSIKTIGHETSREGLER

Praktisk instruksjon for steril/aseptisk bruk

« Folg steril operasjonsteknikk ved klargjering av CERAMENT BONE VOID FILLER-massen.

Stattebehandling

« Kontroller aktiv bledning og fiern koagler og vevsfragmenter ved &pen kirurgi.

Les og falg bruksanvisningen for eventuelt tilleggsutstyr.

Utstyrsrelatert

« Det er en forutsetning for et godt behandlingsresultat at det er kontakt
mellom CERAMENT BONE VOID FILLER og vitalt ben, og at det er normale
vilkar for frakturtilheling eller benvekst.

+ Ikke beregnet pé belastningsbzrende omrader, med mindre det kan antas
etter grundige undersokelser at kortikalis, den kirurgiske fikseringen eller
osteosyntesen pa stedet er tilstrekkelig for en belastningshzrende funksjon.

« CERAMENT BONE VOID FILLER bor ikke brukes i ledd siden det kan forarsake
betennelse eller mekanisk obstruksjon/skade. Ved bruk i naerheten av ledd
ber det pases at benhulrom der CERAMENT BONE VOID FILLER implanteres,
ikke er i kontinuitet med leddrom, for eksempel ved  sikre tilstrekkelig

dei . Hos | med bronkial astma gkes serlig
risikoen for bronkospasme

« Risikoen for alvorlige bivirkninger i forbindelse med bruk av lohexol regnes
som liten. Jodholdige kontrastmidler kan imidlertid forarsake alvorlige,
livstruende, dadelige anafylaktiske reaksjoner eller andre manifestasjoner av
overfolsomhet.

« Uavhengig av mengde og istrasjonsvei, kan rsom
angiogdem, konJunktlwtt hoste, pruritt, rhinitt, nysmg og elveblest vaere
tegn pé en alvorlig anafylaktisk reakSJon som krever behandling. Det bor
derfor planlegges pa forhand hwlke t||tak som skal settes i verk hvis det
oppstar bivirkninger, med idler og utstyr tilgj g for
oyeblikkelig behandling. Ved mistanke om truende sjokk skal adm|n|straSJon
av kontrastmiddel seponeres umiddelbart og spesifikk intravengs behandling
igangsettes hvis nadvendig.

« Pasienter som bruker beta-adrenerge blokkerende midler, spesielt astmatiske

pasienter, kan ha en lavere terskel for bronkospasme og responderer mindre

pa behandling med betaagonister og adrenalin, noe som kan nodvendiggjore
bruk av hoyere doser. Disse pasientene kan ogsa ha atypiske symptomer pa
anafylaksi som kan feiltolkes som vagal reaksjon.

Hydrering

Sorg for tilstrekkelig vaesketilforsel far og etter administrasjon av

kontrastmidler. Hvis nadvendig bor pasienten tilfares vaeske intravenast

inntil kontrastmiddelet er fullstendig utskilt. Dette er saerlig viktig for
pasienter med dys- og paraproteinemier som myelomatose, diabetes
mellitus, nedsatt nyrefunksjon, hyperurikemi, samt for eldre og pasienter
med nedsatt aIImennnIstand Hos pa5|enter| tisikogruppen ma vann-

og lyttmetab 0g sy pa redusert

kalsiumniva i serum ma handteres. P& grunn av risikoen for dehydrering

som folge av inntak av diuretika ma rehydrering med vann og elektrolytter

igangsettes forst for a begrense risikoen for akutt nyresvikt.

Kardiosirkulatoriske reaksjoner

« Forsiktighet bor ogsa utvises hos pasienter med alvorlig hjertesykdom /
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kardiosirkulatorisk sykdom og pulmonal hypertensjon, da de kan utvikle

hemodynamiske endringer eller arytmier.

Pasienter med hjertesvikt, alvorlig koronar hjertesykdom, ustabil angina

pectoris, klaffesykdommer, tidligere hjerteinfarkt, koronar bypass og

pulmonal hypertensjon er szrlig disponerte for hjertepavirkning.

« Hos eldre pasienter og pasienter med eksisterende hjertesykdom kan

reaksjoner med iskemiske endringer i EKG og arytmier forekomme hyppigere.

CNS-forstyrrelser

Encefalopati er rapportert ved bruk av kontrastmidler som lohexol.

Kontrastmiddelencefalopati kan manifestere seg med symptomer og

tegn pa nevrologisk nedsatt funksjon som hodepine, synsforstyrrelser,

kortikal blindhet, forvirring, kramper, koordinasjonstap, hemiparese, afasi,

bevisstlgshet, koma og hjerneadem. Symptomene oppstar vanligvis i lopet
av minutter til timer etter at lohexol er administrert, og forsvinner vanligvis

ilopet av fa dager. Faktorer som gker blod-hjerne-barrierens permeabilitet vil

lette overfaringen av kontrastmidler til hjernevev og kan fore til mullge CNS-

reaksjoner, for eksempel encefalopati. Nevrologiske r forarsaket av
metastaser, degenerative eller inflammatoriske prosesser kan bli forverret ved
bruk av kontrastmedier.

Renale reaksjoner

Bruk av jodholdige kontrastmidler kan fore til utvikling av

kontrastmiddelindusert nefropati, nedsatt nyrefunksjon eller akutt nyresvikt.

For d forhindre disse tilstandene etter administrering av kontrastmiddel

ma spesiell forsiktighet utvises hos pasi med nedsatt nyrefunksjon og

diabetes mellitus.

« Andre predisponerende faktorer er tidligere nyresvikt etter administrasjon

av kontrastmidler, nyresykdom i anamnesen, alder over 60 &, dehydrering,

avansert arteriosklerose, dekompensert hjertesvikt, hoye doser av
kontrastmiddel og gjentatte injeksjoner, eksponering for andre nyretoksiske
substanser, alvorlig og kronisk hypertensjon, hyperurikemi, paraproteinemi

(myelomatose og Waldenstréms makroglobulinemi, plasmocytom) eller

dysproteinemi.

Pasienter med forstyrrelser i bade lever- og nyrefunksjon:

Seerskilt forsiktighet er pakrevd hos pasienter med alvorlige forstyrrelser

ibade nyre- og leverfunksjon, da disse kan oppleve en betydelig forsinket

utskilling av kontrastmidler.

Myasthenia gravis

Administrasjon av jodholdige kontrastmidler kan forverre symptomer pa

myasthenia gravis.

Feokromocytom

Til pasienter med feokromocytom som gjennomgar inngrep, skal det gis

alfablokkere som profylakse for @ unnga hypertensiv krise.

Forstyrrelser i thyroideafunksjonen

Fritt jodid i lsningene, i tillegg til jodid som frigis ved dejodinering, farer

til at jodholdige kontrastmidler pavirker thyreoideafunksjonen. Dette kan

indusere hypertyreose eller ogsa thyreotoksisk krise hos predisponerte
pasienter.

For administrasjon av jodholdige | kontrastmldler ma man forsikre seg om

at pasi ikke skal g id fersokelse eller teste

tyremdeafunksmnen eller skal behandles med radioaktivt jod, ettersom
jodholdige kontrastmidler, uavhengig av administrasjonsvei, pavirker
hormonundersokelser og jodopptak i skjoldbruskkjertelen eller metastaser
fra skjoldbruskkjertelkreft inntil utskillelsen av jod i urinen er tilbake pa
normalt niva.

« Tyreoideafunksjonstester som indikerer hypotyreose eller forbigdende
tyreoideasuppresjon, er rapportert etter administrering av jodholdige
kontrastmedier.

Andre risikofaktorer

« Tilfeller av alvorlig vaskulitt eller Stevens-Johnson-lignende syndromer er
observert blant pasienter med autoimmune sykdommer.

« Alvorlige vaskulare og nevrologiske sykdommer, szrlig hos eldre pasienter,
er risikofaktorer for kontrastmiddelreaksjoner.

Potensielle interaksjoner ved samtidig bruk av legemidler, relatert

til bruk av lohexol

« Det erenrisiko for at det kan utvikles laktatacidose nar jodholdige
kontrastmidler administreres til diabetespasienter som blir behandlet med
metformin, sérlig hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon.

« Pasienter som har blitt behandlet med interleukin-2 mindre enn to uker
tidligere, har blitt forbundet med en okt risiko for forsinkede reaksjoner
(erytem, influensalignende symptomer eller hudreaksjoner).

- Samtidig bruk av visse nevroleptika eller trisykliske antidepressiva
kan redusere krampeterskelen og dermed gke risikoen for
kontrastmiddelinduserte anfall.

- Behandling med betablokkere kan senke terskelen for
overfglsomhetsreaksjoner og ogsa medfare behov for hayere doser av beta-
agonister ved behandling av overfalsomhetsreaksjoner.

- Betablokkere, vasoaktive substanser, ACE-hemmere og angiotensin-
reseptorantagonister kan redusere effekten av kardiovaskulaere
kompensasjonsmekanismer ved blodtrykksforandringer.

« Hoye konsentrasjoner av kontrastmiddel i serum og urin kan pavirke
laboratorietester for bilirubin, proteiner eller uorganiske substanser (f.eks.
jern, kobber, kalsium og fosfat).

BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger er blitt rapportert ved bruk av keramiske

bensubstitutter

« Kalsiumbaserte bensubstitutter kan farge sardrenasjen hvit. Dette bor ikke
gi grunn til bekymring, men ver imidlertid oppmerksom pé risikoen for
infeksjon nar drenasje forekommer.

« Massen kan forarsake en betennelsesreaksjon dersom den lekker inn
i blgtvev.

+ Deterilitteraturen rapportert om allergiske reaksjoner (larynxspasme
og takgarytml ) hos barn pd |nnt|| 15 &r som behandles med keramisk
bensubstitutt som inneholder 75-100 % kalsiumsulfat og 0-25 %
kalsiumfosfat.

Kjente bivirkninger knyttet til systemisk bruk av lohexol

+ Disse bivirkningene er rapporterte bivirkninger som er knyttet til systemisk
bruk av lohexol, men som ikke er kjent for a vaere knyttet til bruken av
CERAMENT BONE VOID FILLER. Ikke desto mindre anbefales det at brukerne
gjor seg kjent med de potensielle bivirkningene forbundet med |
bruk av lohexol.
Forstyrrelser i immunsystemet

« Overfalsomhetsreaksjoner (enten umiddelbare eller forsinkede),
anafylaktiske/anafylaktoide reaksjoner
Nevrologiske sykdommer

« Hodepine
Gastrointestinale sykdommer

« Kvalme, oppkast, magesmerter.
Hjertesykdommer

« Bradykardi
G le lidelser og

v £l

-V hyperhidrose, k

ANSVARSFRASKRIVELSE
-+ Itilfeller der det ikke er mulig d lukke sdret ordentlig, kan det oppstd
en betennelsesreaksjon i huden og/eller forlenget sardrenasje.

« Benfraktur og sarkomplikasjoner inkludert sardrenasje, infeksjon og andre
komplikasjoner er mulige bivirkninger som kan oppsta under kirurgi.

KOMPONENTER 0G SAMMENSETNINGER

pa administrasjonsstedet
Idefolelse, vasovagale reaksjoner, pyreksi

CERAMENT CMI
Blandeutstyr som er fylt pa forhdnd med keramisk bensubstitutt, en blanding
av kalsiumsulfat og hydroksyapatitt.

CERAMENT C-TRU

Ferdigfylt sproyte med jodbasert blandevaske. En vannlgselig komponent
for d gjore vaesken synlig ved gjennomlysning og rentgen (loheksol) med
jodkonsentrasjonen pa 180 mq I/mL.

Valve (Ventil)
Mullggjﬁrtllkobllnger mellom CERAMENT C-TRU og CERAMENT ID til
CERAMENT CMI

(ERAMENTID
| te (skal ktighet £5 %). Til 18 mL-produktet inngar
to mpsermgsenheter

=21 I

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
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BRUKSANVISNING
Folg sterile kirurgiske teknikker ved handtering av CERAMENT BONE VOID FILLER.

Trinnvise instruksjoner

CERAMENT BONE VOID FILLER 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 & ivareta alle
komponentenes overflatesterilitet.

1. Trekk tilbake det bla handtaket pa CERAMENT CMI, og fiern den .
5] }9 ,V)
2.5

rode stempelstopperen. |-
. Fjern pluggen pa CERAMENT CMI, og fest ventilen med den klare %
Fjern proppen fra den vaeskefylte sproyten (CERAMENT C-TRU)
ved hjelp av utsparingen i pakningens bunn ved a trykke
klokken. Fjern proppen og press CERAMENT C-TRU-spissen
gjennom den bld membranen pa ventilen, og fest den ved o @';7
Unnga tilbakestramning ved & holde stempelet trykt ned til N
bunnen for det lasnes. g

~

w

enden til CERAMENT CMI ved & dreie den med klokken. gl
sproyteproppen inn i utsparingen og dreie sprayten mot -
avri den med klokken.

4. Tom sproyten med CERAMENT C-TRU helt i CERAMENT CMI. &

5. Losne CERAMENT C-TRU fra ventilen pa CERAMENT CMI,
og start stoppeklokken umiddelbart og begynn é s
&blande (t =0 sekunder). Bland i vippet ned-stilling ~ .
i30 sekunder med omtrent ett fullstendig slag per
sekund. Roter det bla handtaket mens det er i ytterste Y
posisjon. .
6. Trekk det bla handtaket helt tilbake til bakre posisjon, ﬁ

og las stempelet ved & dreie den bld kragen med klokken
til et "Klikk” hores.

. Fest CERAMENT ID til ventilen, og overfgr massen 'y@ j
umiddelbart med CERAMENT ID-stempelet pekende Ve
oppover og med graderingen pa CERAMENT ID vendt mot brukeren. fﬂ
Nar CERAMENT ID er helt full, begynner det a dryppe overfladig 4
masse fra under hylsen. Stopp overfaringen nar dette skjer. For ‘/ 7
18 mL-produktet ma den andre sprayten fylles umiddelbart etter
den forste sproyten.

o

. Losne den fylte CERAMENT ID, fiern den rode stempelstopperen, l “I"
og massen er na klar til bruk. Fest om ngdvendig spissforlengeren i
eller en nal (minst 16 G — tilleggsutstyr) til CERAMENT ID. |

~

=3

Fylling av bendefekten - 3 forskjellige alternativer

Injeksjon

« Venttil ca. 3 minutter etter at blandingen har startet. Injiser materiale fra
CERAMENT ID forsiktig inn i bendefekten under visuell inspeksjon og/eller av
radiografisk overvaking.

« Fortsett til bendefekten fylles med en tilstrekkelig mengde masse etter
ansvarlig leges vurdering.

« Massen er injiserbar mellom ca. 3 og 5 minutter (fra blandeprosedyrens start)
nar du bruker en 16G nal.

« Narmassen er pd plass, skal den hvile i noen minutter far det gjores
eventuelle justeringer eller séret lukkes, szrlig dersom det oppstar
blgdninger.

+ Lukk saret/sarene omhyggelig for & unnga lekkasje inn i blatvevet.

« Folg anerkjent klinisk praksis for postoperativ behandling.

Formet for hand

« Venttil ca. 3 minutter etter blandeprosedyrens start. Ekstruder massen til en
fast masse av egnet storrelse pa steril overflate, og vent til ansket konsistens
for forming. Ekstruderingen ber utfores innen 5 minutter.

« Forming av massen for hand kan initieres mellom 7 og 9 minutter (massen er
formbari en periode pa 1 minutt).

« Plasser det formede produktet i benhul

« Pakk omhyggelig det formede materialet.

« Lukk saret/sarene omhyggelig for & unnga lekkasje inn i blatvevet.

« Folg anerkjent klinisk praksis for postoperativ behandling.

Formet med bruk av kuleformbrett

« Velg nodvendig storrelse pé kuler.

« Fyllhulrommene i formen for 5 minutter (fra blandeprosedyrens start).

« Lamassen herde uforstyrret i minst 15 minutter fra blandeprosedyrens start,
for kulene losnes fra formen.

« Bay ut formen for & losne kulene.

« Pakk forsiktig kulene i benhulrommet eller -mellomrommet.

+ Lukk saret/sarene omhyggelig for & unnga lekkasje inn i blatvevet.

« Folg anerkjent klinisk praksis for postoperativ behandling.

teller-mel t.

STERILITET

CERAMENT BONE VOID FILLER leveres sterilt. CERAMENT CMI er sterilisert ved
gammastraling, CERAMENT C-TRU er dampsterilisert, og hele enheten er
overflatesterilisert ved bruk av etylenoksid.

Produktet er bare til engangsbruk. Produktet mé ikke resteriliseres pa noen som
helst mate og ma ikke gjenbrukes pa grunn av kontamineringsrisiko.

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 pa baksiden for det
leveres til pasienten.

Pasientbrosjyre

Informasjonen i dette avsnittet skal formidles til pasienten.
Pasientinformasjonen er ogsa tilgjengelig som en brosjyre pa nettsiden
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (angitt pa impl| tet).

Hva er CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER er et syntetisk bensubstitutt, som inneholder
kalsiumsulfat (60 %), hydroksyapatitt (40 %) og C-TRU. C-TRU er en lohexol-
holdig vaeske, som gir okt synlighet ved rentgen og under fluoroskopi.
CERAMENT BONE VOID FILLER inneholder iohexol (206 mg/mL masse),
trometamol (0,6 mg/mL pasta), natriumkalsiumedetat (0,05 mg/mL masse)
og saltsyre (mindre enn Tmg/mL masse).

Hva brukes CERAMENT BONE VOID FILLER til?
CERAMENT BONE VOID FILLER brukes til pasienter med benhulrom/-defekt for
4 fylle benhulrommet/-defekten som statte for bentilheling.

Hvordan virker CCRAMENT BONE VOID FILLER?
CERAMENT BONE VOID FILLER resorberes og remodelleres til nytt ben etter
hvert innen 6—12 maneder etter implantering.

Kreves det sarlig oppfolging eller overvaklng hvis du har
implantert CCRAMENT BONE VOID FILLER

Ingen ytterligere kirurgisk behandling eller overvakmg er ngdvendig. Du vil
ha rutinemessige oppfalgingstimer etter kirurgien.

Bivirkninger

Implantering av CERAMENT BONE VOID FILLER innebaerer de samme

risikoer som er forbundet med enhver operasjon, dvs. infeksjon, smerter,
bloduttredelser, hevelse og bladning pa operasjonsstedet.

Hvis CERAMENT BONE VOID FILLER ble brukt i nzerheten av et ledd, kan det
fordrsake betennelse (rodhet, hevelse, smerter) i leddet.

| blgtvev kan CERAMENT BONE VOID FILLER forérsake en betennelsesreaksjon
(rodhet, hevelse, smerter).

I sjeldne tilfeller kan CERAMENT BONE VOID FILLER fore til ansamling av
véeske, eller vaeske som lekker fra saret. Vaesken er hvit av farge. Denne "hvite
sardrenasjen” oppherer i de fleste tilfeller innen to—tre uker uten ytterligere
behandling.

Risikoen for & fa en alvorlig reaksjon pa C-TRU eller deres hjelpestoffer
(lohexol, trometamol, natriumkalsiumedetat, saltsyre) anses som liten.
Imidlertid kan bade hevelse i ansikt, tunge, strupehode, klgende eller hoven
hud eller utslett vaere tegn pa en anafylaktisk reaksjon.

Sok legehjelp hvis du opplever noen av disse symptomene.

Bruker du andre legemidler?
Sifra til kirurgen hvis du bruker, nylig har brukt eller kanskje skal bruke andre
legemidler.
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BEGRENSNINGER

CERAMENT BONE VOID FILLER kan bare selges, distribueres og brukes i samsvar PRODUSERT AV:
med den tiltenkte bruken. BONESUPPORT AB
Innholdet i dette dokumentet kan ikke dupliseres uten skriftlig tillatelse fra Scheelevigen 19
BONESUPPORT AB. IDEON Science Park
CERAMENT™-produkter er patentbeskyttet: SE-223 70 Lund, Sverige
http://www.bonesupportpatents.com/ T: 446 46 286 5'3 70

CERAMENT® er et registrert varemerke som tilhgrer BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html
Uapnet skal CERAMENT BONE VOID FILLER oppbevares i et rent og tort miljo

E-post: info@bonesupport.com
E-post: complaint@bonesupport.com (for hendelsesrapportering)

i romtemperatur (15-30 °C/ 59-86°F). wwu.bonesupport.com

Produktet md ikke brukes etter utlgpsdatoen eller hvis noen av pakningene er

utilsiktet &pnet eller skadet. BESTILLINGSINFORMASJON
Overflodig materiale og ubrukte elementer som er pnet, ma kasseres. Brukt Art. nummer/ produkt

materiale skal kasseres i henhold til sykehusets prosedyrer.

SAMMENDRAG OVER SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE
A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL

Et sammendrag av sikkerhet og Klinisk ytelse (SSCP) vil vaere tilgjengeli?(
i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED), der det er knyttet A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
til produktets grunnleggende UDI-DI-nummer, 0735005543045RX. A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Hvis du opplever en alvorlig hendelse i forbindelse med CERAMENT

BONE VOID FILLER, ma du umiddelbart melde det til bade produsenten
og ansvarlig myndighet i landet du bor i.

c € 2797

Symbolforklaring

Symbol Beskrivelse av symbol Symbol Beskrivelse av symbol

Tidsangivelse, gjelder fra man begynner d blande Ma ke brull<esAhws emballasjen er skade.
Se bruksanvisning

Unik utstyrsidentifikator (UDI) Informasjonsnettsted for pasienter

Angir at utstyret inneholder eller omfatter et stoff 'n‘ f? Pasientnavn elle pasient-ID

med legemiddelvirkning

) - o+ Navn og adresse til implanterende
Angir at utstyret er medisinsk utstyr ﬁ'ﬂ helseingti fusjon /Ieverapn dor

OBl =|E|e

Angir det sterile barrieresystemet Implantasjonsdato

SARLUKKING, BORING 0G
INNSETTING AV SKRUE

START FORMING
(maks. 1 min)

Overfore pasta
til ID-sproyte

=

30s ~1min ~3-5min ~7-9 min ~15min
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CERAMENT™

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS WYROBU I KORZYSCI KLINICZNE
CERAMENT BONE VOID FILLER jest ceramicznym substytutem przeszczepu
kostnego do wstrzykiwan i formowania, skfadajacym sie z siarczanu wapnia (60%)
i hydroksyapatytu (40%). Skfadnik ptynny (CERAMENT C-TRU) zawiera joheksol
(pasta 220 mg/mL, ;. stezenie jodu 102 mg w 1 mL pasty), ktory wzmacnia
cieniowanie na zdjeciach RTG. Potaczenie siarczanu wapnia i hydroksyapatytu
zapewnia optymalng rownowage pomiedzy szybkoscia resorpgji przeszczepu
a szybkoscia wrastania tkanki kostnej. Siarczan wapnia petni role resorbowalnego
nosnika hydroksyapatytu. Hydroksyapatyt charakteryzuje sie powolna resorpcja
iwysokim stopniem osteokonduktywnosci sprzzjajqcym wrastaniu tkanki kostnej,
a ponadto zapewnia dfugotrwate wsparcie strukturalne dla nowo utworzonej kos.
DOCELOWI UZYTKOWNICY
Pracownicy stuzby zdrowia.
DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Pacjenci z dojrzatym uktadem kostnym, ktérzy wymagaja operacji wypetnienia
pustych przestrzeni kostnych.
CHARAKTERYSTYKA
Charakterystyka podczas wstrzykiwania zalezy od wymaganej konsystencji wyrobu
CERAMENT BONE VOID FILLER.
Konsystencja do wstrzykiwania: okoto 3—5 minut.
Formowanie reczne: rozpoczecie miedzy 7. a 9. minuta i formowanie przez
1 minute.
Koniec wigzania: rane operacyjng mozna zamykac po okoto 15 minutach. Koniec
wigzania wyrobu CERAMENT BONE VOID FILLER nastepuje po okoto 25 minutach.
Granulat: Wypetnic formy przed uptywem 5 minut. Wyjac granulat po uptywie
15 minut.
Wiercenie: w materiale mozna wierci¢ po 15 minutach.
Po implantacji: Wyrob CERAMENT BONE VOID FILLER jest z czasem resorbowany
i przeksztatcany w nowa kos¢ w ciagu 6-12 miesiecy po implantacji.
Wiecej szczegdtowych informacji mozna znalez¢ w czesci, Wskazowki dotyczace
stosowania”.
PRZEZNACZENIE
CERAMENT BONE VOID FILLER jest resorbowalnym ceramicznym substytutem
przeszczepu kostnego, przeznaczonym do wypetniania ubytkow i pustych przestrzeni
w ukladzie szkieletowym, co utatwia zrastanie sie kosci.
CERAMENT BONE VOID FILLER petni role wypetniacza pustych przestrzeni / ubytkéw,
dzieki ktoremu w trakcie procedury chirurgicznej mozna uzyskac lepsze dopasowanie
elementdw implantacyjnych i kosci.
WSKAZANIA
CERAMENT BONE VOID FILLER jest przeznaczony do wypetniania ubytkow lub
pustych przestrzeni kostnych, ktore nie maja wptywu na stabilnosc struktury kostnej
i53 zlokalizowane w uktadzie szkieletowym, np. w koriczynach i miednicy (tylko
podczas zabiegéw rewizyjnych dotyczacych panewki). Do tych ubytkéw kostnych
moga naleze¢:
W przypadku pacjentdw z dojrzatym uktadem szkieletowym: ubytki kostne, ktére
powstaty samoistnie, w wyniku zabiegu chirurgicznego, w wyniku obrazen
urazowych kosci, w trakcie pierwotnej i rewizyjnej operacji lub ubytki kostne
powstafe wokdt elementéw implantacyjnych.
SPOSOB DZIALANIA
Sposcb dziatania polega na zapewnieniu resorbowalnego ceramicznego substytutu
przeszczepu kostnego, przeznaczonego do wypetniania ubytkow i pustych
przestrzeni w ukladzie szkieletowym w celu wspomagania procesu zrastania sie
kosci. CERAMENT BONE VOID FILLER petni role wypetniacza pustych przestrzeni /
ubytkow dzigki ktoremu w trakcie zabiegu chirurgicznego mozna uzyska lepsze

ie elementéw implantacyjnych i kosci.

PRZE(IWWSKAZANIA
« Nadwrazliwos¢ na joheksol lub jakakolwiek substancje pomocnicza
(trometamol, wersenian wapniowo-disodowy, kwas solny) zawarta w wyrobie
CERAMENT C-TRU

« Zakazenie w miejscu implantadji

- Cigza

- Karmienie piersig

+ Objawowa tyreotoksykoza

SRODKI 0STROZNOSCI

Praktyczne instrukcje dotyczace sterylnego/aseptycznego uzytkowania

« Paste CERAMENT BONE VOID FILLER nalezy przygotowywac z zachowaniem
sterylnych technik chirurgicznych.

Terapia wspomagajaca

« W przypadku operacji metoda otwarta nalezy opanowac czynne krwawienie
i usunac zakrzepy krwi oraz fragmenty tanki.

Nalezy przeczytacinstrukgje uzytk ia wszystkich dodatk

iich przestrzegac.

Srodki ostroznosci dotyczace wyrobu

« Kontakt wyrobu CERAMENT BONEVOID FILLER z zywa koscia pacjenta, a takze
zapewnienie prawidfowych warunkéw gojenia sie zlamari lub wzrostu kosci s3

ych przyboréw

zasadniczymi warunkami dobrego wyniku leczenia.

« Niniejszy wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania w obciazanych obszarach

kostnych z wyjatkiem sytuadji, w ktérych na podstawie szczegétowych

badan mozna przyjac, ze warstwa korowa kosci, mocowanie chirurgiczne

lub osteosynteza w danym miejscu sq wystarczajace do zapewnienia funkgji
obciazeniowej.

Wyrobu CERAMENT BONE VOID FILLER nie wolno stosowac w obrebie stawow,
poniewaz jego obecnos¢ mogtaby wywotac stan zapalny, stanowic przeszkode
mechaniczng lub spowodowac uszkodzenie mechaniczne. W przypadku
stosowania w poblizu stawdw nalezy dopilnowac, aby nie doszto do fuzji
wypetnionych wyrobem CERAMENT BONE VOID FILLER pustych przestrzeni
kostnych ze szparami stawowymi, poprzez prawidtowe nastawienie ztamania
i/lub prowadzenie zabiegu pod kontrol3 obrazu fluoroskopowego (zgodnie
znajlepsza praktyka chirurgiczng).

Kontakt z mazia stawowa moze spowodowac resorpcje wyrobu CERAMENT BONE
VOID FILLER.

« Nalezy unikac stosowania nadmiernego cisienia podczas wstrzzkiwania, gdyz

wstrzykniecie Sradszpikowe jakiegokolwiek wypetniacza pustych przestrzeni
kostnych moze prowadzic do zatoru thuszczowego lub zatoru przez fragment
wyrobu CERAMENT BONE VOID FILLER, ktdry przedostanie sie do krwiobiegu.

« Nie przepeniac przestrzeni.
« W przypadku wystepowania tetniakowatych torbieli kosci oraz innych torbieli

kosci mogacych wytwarzac duza ilos¢ ptynéw istnieje zwiekszone ryzyko

wystapienia wycieku z rany, stanu zapalnego tkanek miekkich oraz rozejscia sie

rany w razie wykonywania zabiegu chirurgicznego metoda otwartg. W takich

sytuagjach zaleca 5|g stosowanie wyrobu CERAMENT BONEVOID FILLER w formie
latu zamiast catkowitego wypetnienia pustej przestrzeni.

Nie przeprowadzono badan kllnltznych zwykorzystaniem domieszek do wyrobu

CERAMENT BONE VOID FILLER. Uzycie alternatywnych roztwordw do mieszania i/

lub dodanie innych substancji do mieszaniny moze skutkowac niekontrolowanym

Wwiazaniem oraz wptynac na bezpieczeristwo i skutecznos¢ produktu.

Jesli wyrh jest stosowany jako alternatywa przeszczepu autogenicznego, nalezy

pamietac, ze podobnie jak szereg innych syntetycznych wypetniaczy pustych

przestrzeni kostnych wyréb CERAMENT BONE VOID FILLER zgodnie ze specyfikacja

nie jest osteoindukcyjny ani osteogenny.

W przypadku stosowania wyrobu CERAMENT BONE VOID FILLER w pofaczeniu

z przeszczepem allogenicznym lub autogenicznym nalezy podawac kazdy

sktadnik osobno, bez mieszania przed natozeniem, poniewaz mieszanie moze

spowodowac niekontrolowane wigzanie wyrobu.

Jesliwyréh CERAMENT BONE VOID FILLER jest uzywany w trakcie zabiegu

chirurgicznego w celu lepszego dopasowania elementdw implantacyjnych do

kosci, nalezy odczekac do momentu ostatecznego zawiazania sie materiatu, aby

uzyskac optymalne rezultaty.

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych zastosowania

profilaktycznego.

« Nie wolno uzywac wyrobu w przypadku odbarwienia sie ptynu lub pojawienia

sie osadu.

Srodki ostroznosci dotyczace paqenta

+ Wazesniej ujawnione zaburzenia gosp pniowej (np. hiperkalcemia).
- Zalecasie szczegoiowqanahze; danych zwywiadu Iekarsklego

Srodki znosd dotyczace j
Nadwrazliwos¢

« Dodatni wywiad w kierunku alergii, astmy oskrzelowej lub nietolerangji

jodowych srodkéw cieniujacych wymaga szczegdlnej ostroznosdi, dlatego
kazdorazowe podanie srodkow cieniujacych powinno by¢ poprzedzone
szczegotowym wywiadem lekarskim; u pacjentéw ze skaza alergiczng oraz

u pacjentéw z nadwrazliwoscia w wywiadzie wymagane jest bardzo wyrazne
wskazanie do uzycia.

W przypadku pacjentéw obarczonych ryzykiem nietolerancji mozna rozwazy¢
uprzednie podanie kortykosteroidow albo antagonistow receptoréw
histaminowych H1iH2, ktdre jednak moga nie zapobiec wstrzasowi
anafilaktycznemu, a przeciwnie - zamaskowac pierwsze objawy. Szczegdlnie
w przypadku pacjentéw z astma oskrzelowa wzrasta ryzyko skurczu oskrzeli.
Ryzyko ciezkich reakgji zwiazanych ze stosowaniem joheksolu jest uwazane za
niskie, jednak jodowe $rodki cieniujace moga wywotywac ciezkie, zagrazajace
7yciu, mogace prowadzi¢ do zgonu reakcje anafilaktyczne lub inne objawy
nadwrazliwosci.

Bez wzgledu na ilos¢ i metode podania objawy, takie jak obrzek
angioneurotyczny, zapalenie spojowek, kaszel, swiad, niezyt nosa, kichanie

i pokrzywka, moga wskazywac na ciezka reakcje anafilaktoidaing wymagajaca
interwencji medycznej. Nalezy wezesniej zaplanowac spos6b dziafania, np.
przez zapewnienie niezbednych lekow i sprzetu do natychmiastowego leczenia
w przypadku wystapienia ciezkiej reakji organizmu. Jesli nadchodzi wstrzas,
nalezy niezwlocznie wstrzymac podawanie srodka cieniujacego oraz - jesli jest to
konieczne - rozpocza¢ podawanie dozylne odpowiedniego $rodka.

U pacjentéw stosujacych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, szczegdlnie
u pacjentéw z astma, moze wystepowac obnizenie progu reakji w postaci
skurczu oskrzeli, przy czym ich odpowiedz na leczenie agonistami receptoréw
beta i adrenaling jest stabsza, co moze wymagac zastosowania wiekszych
dawek. U tych pacjentow moga wystapic tez nietypowe objawy wstrzasu
anafilaktycznego, ktdre mozna mylnie zinterpretowac jako reakcje wagalna.
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Nawodnienie

+ Nalezy odpowiednio nawodnic pacjenta przed podaniem i po podaniu Srodka
dieniujacego. W razie potrzeby pacjenta nalezy nawadniac dozylnie do momentu
ukonczema wydalama srodka C|en|u1qcego Dotyczy to szezegdlnie pacjentéw
zdyspr np. ze szpiczakiem mnogim,
cukrzyca, dysfunqu nerek, hyperurykem|q, oraz pacjentow w wieku podeszlym
oraz pacjentow w ztym stanie ogdlnym. U pacjentow z grupy ryzyka trzeba
kontrolowac metaholizm wody i elektrolitow oraz podjac dziatania w przypadku
wystapienia objawdw spadku stezenia wapnia w surowicy. Ze wzgledu na
ryzyko odwodnienia spowodowanego dziataniem diuretykow, przede wszystkim
nalezy wykonac nawodnienie i uzupetnienie elektrolitow, aby ograniczyc ryzyko
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek.
Reakgje ze strony serca i uktadu krazenia

« Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z ciezka choroba serca/uktadu

krazenia i nadcisnieniem ptucnym ze wzgledu na mozliwosc wystapienia zmian

hemodynamicznych lub zaburzeri rytmu serca.

Pacjenci z niewydolnoscia serca, ostra choroba wiericowa, niestabilng dusznica

bolesna, chorobami zastawek serca, przebytym zawatem serca, pomostowaniem

tetnic wiericowych oraz nadcisnieniem ptucnym sa szczegélnie predysponowani,

jesli chodzi o wystepowanie reakdji ze strony serca.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentéw z chorobami serca reakcje,

ktorym towarzysza zmiany niedokrwienne w EKG oraz arytmia, wystepuja

aesciej.

evndl

go uktadu ner g
- Igtaszano przypadki encefalopatii w zwiazku ze stosowaniem srodkow
dieniujacych, takich jak joheksol. Encefalopana po podaniu $rodka
cieniujacego moze przejawiac sie ymi i przedmiotowymi
charakterystycznymi dla zaburzen neurologlczny(h takimi jak bol glowy,
zaburzenia widzenia, Slepota korowa, splatanie, drgawki, utrata koordynacji,
niedowfad po{owiczy, afazja, utrata przytomnosdi, spiaczka i obrzek mozqu.
Objawy zwykle pojawiaja sie w ciagu kilku minut do kilku godzin po podaniu
joheksolu i zazwyczaj ustepujq w ciagu kilku dni. Czynniki zwiekszajace
przepuszczalnosc bariery krew-mdzg ulatwmjaﬂ przeptyw srodka cieniujacego
do tkanki mézgowej i moga prowadzic do mozliwych reakdji ze strony OUN,
np. encefalopatii. Zastosowanie $rodka cieniujacego moze nasilac objawy
neurologiczne wywotane przerzutami albo procesami zwyrodnieniowymi lub
zapalnymi.
Reakgje ze strony nerek
« Uzycie jodowego Srodka cieniujacego moze wywofa¢ nefropatie, niewydolnos¢
nerek [ub ostra niewydolnos¢ nerek. Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko, nalezy
zachowac szczegélng ostroznosc u pacjentow z rozpoznanymi wezesniej
zaburzeniami czynnosci nerek oraz cukrzyca, aby zapobiec ostrej niewydolnosci
nerek po podaniu Srodka cieniujacego.
+ Inne czynniki sprzyjajace to wystepujaca wezesniej niewydolnos nerek po
podamu $rodka cieniujacego, choroby nerek w wywiadzie, wiek ponad 60 lat,
miazdzyca, niewyro niewydolnos¢
serca, duze dawki Srodka cieniujacego i wielokrotne wstrzykniecia,
narazenie na dziatanie d ych substandji neft nych, ostre
i przewlekte nadciénienie, hiperurykemia, paraproteinemie (szpiczak mnogi
imakroglobulinemia Waldenstroma, plazmocytoma) lub dysproteinemie.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek:
« Nalezy zachowac szczeg6Ing ostroznosc u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek i watroby, gdyz moze wystapic u nich spowolnione usuwanie
$rodka cieniujacego.
Miastenia
Podanie jodowego $rodka cieniujacego moze nasili¢ objawy miastenii.
Guz chromochtonny
U pacjentéw z guzem chromochtonnym poddawanym zabiegom
interwencyjnym nalezy podac alfa-adrenolityki w ramach profilaktyki przetomu
nadcisnieniowego.
Zaburzona funkdja tarczycy
Ze wzgledu na obecnos¢ wolnego jodu w roztworach oraz dodatkowo uwalniany
jod podczas dejonizacji, jodowe srodki cieniujace wptywaja na prace tarczycy.
U pacjentdw z predyspozycja moga wywotac nadczynnosc tarczycy lub nawet
przetom tarczycowy.
Przed podaniem jodowego $rodka cieniujacego nalezy sie upewnic, ze pacjent
nie ma wkrétce zaplanowanego USG tarczycy ani badania czynnosci tarczycy lub
nie ma by leczony radioaktywnym jodem, poniewaz podanie dowolna drogq
jodowych srodkéw cieniujacych zmienia wyniki oznaczania poziomu hormondw
i pobor jodu przez tarczyce lub obraz przerzutéw w przypadku raka tarczycy, do
momentu gdy wydalanie jodu w moczu wrdci do normy.
Igtaszano wyniki badan czynnosci tarczycy wskazujace na niedoczynnosé
tarczycy lub przemijajace zahamowanie czynnosci tarczycy po podaniu jodowych
Srodkow cieniujacych.
Inne czynniki ryzyka
« U pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi obserwowano przypadki
wystapienia ostrego zapalenia naczyri lub objawy przypominajace rumien
wielopostaciowy.
Czynnikami ryzyka, jesli chodzi o reakcje na rodki cieniujace - szczegolnie
u starszych pacjentow - sa ostre choroby naczyniowe i neurologiczne.
Mozliwe interakgje ze stosowanymi jednoczesme srodkaml
farmaceutycznymi zwigzane ze
+ Uleczonych metforming pacjentéw z cukrzyca, szczegolnle zzaburzeniami
czynnosci nerek, po podaniu jodowych srodkow cieniujacych istnieje ryzyko

rozwoju kwasicy mleczanowej.

« U pacjentéw leczonych interleuking-2 w czasie krétszym niz dwa tygodnie przed
zabiegiem istnieje zwiekszone ryzyko powstania opdznionych reakdji (rumien,
objawy grypopodobne lub reakcje skome).

« Jednoczesne stosowanie niektorych neuroleptykow lub tréjcyklicznych lekow
przeciwdepresyjnych moze obniza¢ prog drgawkowy, zwiekszajac ryzyko
wystapienia drgawek wywofanych srodkiem cieniujacym.

« Leczenie beta-blokerami moze obnizac prg reakdji zwiazanych
znadwrazliwoscia oraz wiazac sie z koniecznoscia podawania wyzszych dawek
beta-mimetykdw przy leczeniu objawéw nadwrazliwosci.

+ Beta-blokery, substancje naczynioaktywne, inhibitory konwertazy angiotensyny
oraz antagonisci receptora angiotensyny mogg obnizac skutecznos¢
mechanizméw kompensacji krazeniowej zmian ciénienia krwi.

« Duze stezenia srodka cieniujacego w surowicy i moczu moga wptywac na wyniki
badari laboratoryjnych stezenia bilirubiny, biatek i zwiazkéw nieorganicznych
(np. zelaza, miedzi, wapnia i fosforu).

DZIALANIA NIEPOZADANE

W zwiazku ze stosowaniem ceramicznych substytutow przeszczepu

kostnego odnotowano wystepowanie ponizszych dziatar

niepozadanych.

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

« Obecnos¢ wyrobu w tkance miekkiej moze spowodowac wystapienie stanu
zapalnego.

« Wiliteraturze znane s przypadki reakqji idiosynkratycznych (skurcz krtani
itachykardia) u dzieci w wieku do 15 lat, u ktorych zastosowano ceramiczny
substytut kosci zawierajacy 75—100% siarczanu wapnia i 0-25% fosforanu
wapnia.

ZInane dziatania niepozad izane z ogoll jowym

stosowaniem joheksolu

+ Te dziatania n|epozqdane sq zgtaszane w zwigzku z ogéInoustrojowym

le nie wiadomo, czy s one zwiazane ze stosowaniem
wyrobu (ERAMENT BONEVOID FILLER. Niemniej jednak zaleca sie, aby
uzytkownicy zapoznall sie z potendjalnymi dziafaniami niepozadanymi
A jowym m
Zaburzenia uktadu immunologicznego

« Reakcje nadwrazliwosci (natychmiastowe lub opdznione), reakcje
anafilaktyczne/anafilaktoidalne
Zaburzenia uktadu nerwowego

« Bol gowy
Zaburzenia zofadkai jelit

« Nudnosci, wymioty, bél brzucha
Zaburzenia serca

« Bradykardia
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

« Uczucie goraca, nadmierna potliwosc, uczucie zimna, reakcje wazowagalne,
goraczka

WYLACZENIE O0DPOWIEDZIALNOSCI

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

« Do mozliwych dziatan ubocznych zabiegu chirurgicznego naleza zlamanie kosci
oraz powiktania zwiazane z ranami, m.in. krwiak, wysiek z rany, zakazenie oraz
inne powiklania.

ELEMENTY | SKEADNIKI ZESTAWU

CERAMENT CMI
Urzadzenie do mieszania fabrycznie napefnione ceramicznym substytutem
przeszczepu kostnego, bedacym mieszaning siarczanu wapnia i hydroksyapatytu.

= »

CERAMENT C-TRU

Strzykawka wstepnie napetniona jodowym ptynem do mieszania. Rozpuszczalny
w wodzie skfadnik wzmacniajacy kontrast (joheksol), zawierajacy jod w stezeniu
wynoszacym 180 mg I/mL.

Valve (Zawor)
Umozliwia lqczeme elementdw CERAMENT C-TRU i CERAMENT ID z elementem
CERAMENT

CERAMENTID
Wstrzykiwacz (doktadnos¢ podziatki +5%). Do produktu o objetosci 18 mL
dofaczone s3 dwa wstrzykiwacze.

=T

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

« Stoper

OPCJONALNE PRZYBORY
« Kaniula lub igta 0 minimalnej srednicy 16 G
« Forma do granulek

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
Przy obchodzeniu sie z wyrobem CERAMENT BONE VOID FILLER nalezy przestrzegac
sterylnych technik chirurgicznych.

Szczegotowe instrukce
Wyréb CERAMENT BONE VOID FILLER jest dostarczany w zewngtrznelm pudetku
kartonowym zawierajacym plastikowq tace w torebce Tyvek (sterylna bariera)
ze wszystkimi elementami. Kartonowe pudetko z zawartoscia jest sterylizowane
tlenkiem etylenu w celu zapewnienia sterylnosci powierzchni wszystkich
elementow.
1. Wycofac niebieski uchwyt urzadzenia do mieszania CERAMENT CMI i zdja¢
czerwony ogranicznik thoka.
CACESY)
o AL,

Idjac zatyczke z urzadzenia do mieszania CERAMENT CMI, s
anastepnie dotaczyc przezroczysty koniec zaworu do urzadzenia w5 id
do mieszania CERAMENT CMI, obracajac go w kierunku zgodnym \“i'x
zruchem wskazowek zegara.

Idjac zatyczke z wypetnionej ptynem strzykawki

(CERAMENT C-TRU) za pomocg otworu wytfoczonego w dolnej
tacce blistra, weiskajac zatyczke strzykawki w otwor

i przekrecajac strzykawke w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara. Po zdjeciu zatyczki przecisnac strzykawke
CERAMENT C-TRU przez niebieska membrane zaworu,
anastepnie podtaczyc przez obrécenie w kierunku zgodnym
zruchem wskazéwek zegara.

Catkowicie opréznic strzykawke CERAMENT C-TRU do urzqdzenla
do mieszania CERAMENT CMI. Unikac przeptywu wstecznego
dociskajac stale ttok w dét przed odtaczeniem

strzykawki.

. Odtaczyc strzykawke CERAMENT C-TRU od zaworu
na urzadzeniu do mieszania CERAMENT CMI, natychmiast
uruchomic stoper i rozpocza¢ mieszanie (t = 0 sekund).
Miesza¢ w pozycji koricowka w dot przez 30 sekund
z azestotliwoscia okoto 1 pefnego obrotu na sekunde.
Obracac niebieski uchwyt w jego potozeniach koricowych.

Wycofac catkowicie niebieski uchwyt do tylnego potozenia
i zablokowac ttok, obracajac niebieski kofnierz w kierunku €
zgodnym z ruchem wskazowek zegara, az bedzie stychac £
Klikniecie”
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7. Dofaczy¢ wstrzykiwacz CERAMENT ID do zaworu i niezwhocznie j
wstrzyknac paste, przy czym thok wstrzykiwacza CERAMENT ID V4
powinien byc skierowany ku gérze, a podziatka na wstrzykiwaczu Y A
CERAMENT ID powinna by¢ skierowana w strong uzytkownika. %

Po catkowitym wypetnieniu wstrzykiwacza CERAMENT ID nadmiar 7

pasty zacznie wydostawac sie z ostony. Gdy to nastapi, zaprzesta¢ wstrzykiwania.
W przypadku wyrobu o objetosci 18 mL nalezy napetnic drugq

strzykawke niezwtocznie po pierwszej strzykawce. l =I~'
8. Odfaczy¢ napetniony wstrzykiwacz CERAMENT ID, a nastepnie zdjac
czerwony ogranicznik ttoka. Pasta jest gotowa do uzycia. W razie i

potrzeby dofaczy¢ do wstrzykiwacza CERAMENT ID przedtuzacz
koricowki lub opcjonalng igte (o minimalnym rozmiarze 16 G).

Wypetnianie ubytkéw / pustych pr. i kostnych - 3 rézne sposoby

Wstrzykiwanie

« Odczekac okoto 3 minuty po rozpoczeciu mieszania. Ostroznie wstrzyknac
materiat z wstrzykiwacza CERAMENT ID do ubytku / pustej przestrzeni kostnej
pod kontrolg wzrokowg i/lub fluoroskopowa.

« Wstrzykiwac do momentu, az - w ocenie lekarza wykonujacego zabieg - ubytek /
pusta przestrzen wypefni sie odpowiednia objetoscia pasty.

- Paste nalezy wstrzykna¢ migdzy okoto 3. a 5. minuta (od rozpoczecia mieszania),
gdy stosowana jest igta 0 rozmiarze 16 G.

« Powprowadzeniu pasty nalezy odczekac klika minut do jej zwiazania przed
wykonaniem jakichkolwiek poprawek lub zamknieciem rany, szczegdInie
w przypadku krwawienia.

« Dokfadnie zamknac rang, aby nie dopusci¢ do wycieku do tkanki miekkiej.

« W zakresie opieki pooperacyjnej postepowac zgodnie z przyjeta praktyka
kliniczna.

Formowanie reczne

« Porozpoczeciu mieszania odczekac okoto 3 minut; wycisnac paste w formie statej
masy odpowiedniej wielkosci na sterylng powierzchnig i poczekac do uzyskania
73danej konsystencji do formowania. Paste nalezy wycisna¢ przed uptywem 5
minut (od rozpoczecia mieszania).

« Reczne formowanie pasty mozna rozpoczac miedzy 7. 9. minutg (paste mozna
formowac przez 1 minute).

« Uformowany produkt umiesci¢ w ubytku lub pustej przestrzeni kostnej.

« Delikatnie upchna¢ uformowany materiat.

« Dokfadnie zamknac rane, aby nie dopusci¢ do wycieku do tkanki miekkiej.

. ‘Iﬁ\llzakresie opieki pooperacyjnej postepowac zgodnie z przyjeta praktyka
iniczng.

Formowanie z uzyciem form do granulek

« Wybrac potrzebny rozmiar granulatu.

« Wypetnic otwory w formie przed uptywem 5 minut (od rozpoczecia mieszania).

« Pozostawic paste do stwardnienia przez co najmniej 15 minut od rozpoczecia

mieszania, zanim granulat zostanie wyjety z formy.

« Wygiac forme, aby wyja¢ granulat.

+ Delikatnie upchnac granulat w pustym ubytku lub pustej przestrzeni kostnej.

« Dokfadnie zamknac rang, aby nie dopuscic do wycieku do tkanki migkkiej.

. x\llzakresie opieki pooperacyjnej postepowac zgodnie z przyjeta praktyka
iniczng.

STERYLNOSC

Dostarczany wyréh CERAMENT BONE VOID FILLER jest sterylny. Urzadzenie do
mieszania CERAMENT CMI jest sterylizowane promieniowaniem gamma, strzykawka
CERAMENT C-TRU jest sterylizowana para, a sterylizacje powierzchni catego
urzadzenia przeprowadzono za pomoca tlenku etylenu.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go

w zaden sposob sterylizowac ani uzywac ponownie ze wzgledu na ryzyko zakazenia.

INFORMACJE DO PRZEKAZANIA PACJENTOW!I

Karta implantu

Dotaczona karte implantu nalezy przekazac pacjentowi. Przed przekazaniem karty
pacjentowi nalezy wpisac informacje na jej przedniej stronie, a na odwrocie naklei¢
etykiete A0550.

Ulotka dla pacjenta

Informacje w tej czesci nalezy przekazac pacjentowi. Informacje dla
pacjenta sa tez dostepne w formie ulotki na stronie internetowej
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (podanej na karcie implantu).

Co to jest CERAMENT BONE VOID FILLER?

Wyréh CERAMENT BONE VOID FILLER jest syntetycznym substytutem
przeszczepu kostnego, sktadajacym sie z siarczanu wapnia (60%),
hydroksyapatytu (40%) i ptynu C-TRU. Ptyn C-TRU zawiera joheksol, ktdry
zapewnia lepsza widocznosc na zdjeciach rentgenowskich i podczas
fluoroskopii. Wyréb CERAMENT BONE VOID FILLER zawiera joheksol (206 mg/
mL pasty), trometamol (0,6 mg/mL pasty), wersenian wapniowo-disodowy
(0,05 mg/mL pasty) i kwas solny (mniej niz 1 mg/mL pasty).

Do czego stuzy wyréb CERAMENT BONE VOID FILLER?

Wyréb CERAMENT BONE VOID FILLER stosuje sie u pacjentéw, u ktorych
wystepuje pusta przestrzen kostna / ubytek kostny, w celu wypetnienia tej
przestrzeni / tego ubytku, aby wspoméc zrastanie sie kosci.

Jak dziata wyréh CERAMENT BONE VOID FILLER?
Wyrob CERAMENT BONE VOID FILLER jest z czasem resorbowany
i przeksztatcany w nowa kos¢ w ciggu 6—12 miesiecy po implantacji.

Czy po implantacji wyrobu CERAMENT BONE VOID FILLER
wymagane jest specjalne dalsze leczenie lub monitorowanie?
Nie jest wymagane dalsze leczenie chirurgiczne ani monitorowanie. Po
zabiegu wymagane s rutynowe wizyty kontrolne pagjenta.

Dziatania niepozadane

Implantacja wyrobu CERAMENT BONE VOID FILLER wiaze si¢ z takimi samymi
rodzajami ryzyka jak kazdy zabieg chirurgiczny, m.in. z zakazeniem, bolem,
zasinieniem, obrzekiem i krwawieniem w miejscu zabiegu.

Jesli wyrob CERAMENT BONEVOID FILLER byt stosowani; w poblizu stawu,
moze to spowodowac stan zapalny (zaczerwienienie, obrzek, bél) stawu.

W obrebie tkanek miekkich wyréb CERAMENT BONE VOID FILLER moze
powodowac reakje zapalng (zaczerwienienie, obrzek, bdl).

W rzadkich przypadkach wyrdb CERAMENT BONE VOID FILLER moze
prowadzi¢ do gromadzenia sie ptynu lub do wycieku z rany ptynu w biatym
kolorze. Ten, biaty wyciek z rany” ustepuje w wiekszosci przypadkow w ciagu
dwéch do trzech tygodni bez dalszego leczenia.

Ryzyko wystapienia ciezkiej reakgji na ptyn C-TRU lub substancje pomocnicze
(joheksol, trometamol, wersenian wapniowo-disodowy, kwas solny) uwaza
sie za niewielkie. Jednak obrzek twarzy, jezyka, krtani, swedzenie lub obrzek
skory albo wysypka moga by¢ objawami reakcji anafilaktycznej.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy zasiegnac porady lekarza.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedziec chirurgowi o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje
stosowac.
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OGRANICZENIA DOTYCZACE WYROBU

Wyréb CERAMENT BONE VOID FILLER moze by¢ sprzedawany, rozprowadzany

i uzywany wytacznie zgodnie z przeznaczeniem.

Powielanie zawartosci niniejszego dokumentu jest niedozwolone bez uzyskania
pisemnej zgody firmy BONESUPPORT AB.

Produkty CERAMENT™ chronione prawem patentowym:
http://www.bonesupportpatents.com/

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

Wyréb CERAMENT BONE VOID FILLER nalezy przechowywac w nieotwartym
ggalé%vg':a)niu w czystym i suchym miejscu w temperaturze pokojowej (15-30°C/
Nie wolno uzywa¢ wyrobu w przypadku jego niezamierzonego otwarcia lub
uszkodzenia jego opakowari ani po uptywie terminu waznosci.

Nadmiar materiatu i elementy, ktdre zostaty otwarte, ale nie byly uzywane,
nalezy zutylizowac. Zuzyty materiat nalezy wyrzucac zgodnie z procedurami
obowiazujacymi w szpitalu.

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

| SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

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,
0735005543045RX.

https://ec.europa.eu/tools/eudamedJesli wystapi powazne zdarzenie zwiazane
zwyrobem CERAMENT BONE VOID FILLER, nalezy niezwtocznie zgtosic je zaréwno
producentowi, jak i wtasciwemu organowi w swoim kraju.

PRODUCENT:

BONESUPPORT AB

Scheelevégen 19

IDEON Science Park

SE-22370 Lund, Szweqja

Tel.: +46 46 286 53 70

E-mail: info@bonesupport.com

E-mail: complaint@bonesupport.com (do zgfaszania zdarzer)
www.bonesupport.com

INFORMACJE DOTYCZACE SKEADANIA ZAMOWIENIA
Nrartykutu / pozycja

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

C€.o

Glosariusz symboli

Symbol Opis symbolu

Symbol Opis symbolu

(zas mierzony od rozpoczecia mieszania

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone,
izapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI)

Witryna internetowa z informacjami dla pacjentow

L]
Wskazuje, ze wyrob zawiera substancje lecznicza 'n‘ ’? Imig i nazwisko pacjenta lub identyfikator pacjenta
L . o+ Nazwa i adres instytudji opieki zdrowotnej /
Wskazuje, 2 jest to wyr6b medyczny rl.“ ustugodawcy przeprowadzajacego implantacje

Wskazuje system bariery sterylnej

OBl =|E|e

Data implantadji

Wprowadzi¢

ZAMKNIECIE RANY

ZACZAC

paste do
‘wstrzykiwacza ID,

E

30s

~1min

~3-5min

FORMOWANIE
(maks. 1 min)

~7-9min

HIRURGICZNEJ / WIERCENIE
|WPROWADZANIE SRUB

~15min
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CERAMENT™

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO DISPOSITIVO E BENEFICIO CLINICO

CERAMENT BONE VOID FILLER € um substituto de enxerto dsseo ceramico injetavel

e moldavel, constituido por sulfato de calcio (60%) e hidroxiapatita (40%).

0 componente liquido (CERAMENT C-TRU) contém iohexol (220 mg/mL de pasta,

ou seja, concentragdo de iodo de 102 mg/mL de pasta) como potenciador de

radio-opacificagdo. Ao combinar o sulfato de clcio e a hidroxiapatita, é obtido

um equilibrio otimizado entre a taxa de reabsorcao do implante e a taxa de

crescimento 6sseo. O sulfato de clcio 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.

UTILIZADORES PREVISTOS

Profissionais médicos.

POPULACAO DE DOENTES A QUE SE DIRIGE

Doentes esqueleticamente maduros que necessitam de cirurgia para cavidades

dsseas.

DESEMPENHO

0 desempenho da injecdo depende da consisténcia pretendida para o trabalho

do CERAMENT BONEVOID FILLER.

Injetavel: Aproximadamente 3-5 minutos.

Moldagem a mao: iniciaco entre 7 e 9 minutos e moldavel durante T minuto.

Fixacdo final: A ferida pode ser fechada depois de cerca de 15 minutos.

0 CERAMENT BONE VOID FILLER atinge a fixagdo final em aproximadamente 25

minutos.

Gotas: encher cavidades do molde no prazo de 5 minutos. Soltar as gotas depois

de 15 minutos.

Perfurével: A perfuracdo do material pode ser feita depois de 15 minutos.

Depois da implantacao: 0 CERAMENT BONE VOID FILLER € reabsorvido

e remodelado em 0sso novo entre 6 a 12 meses depois da implantagdo.

Sdo fornecidas informagGes mais detalhadas na secgdo Instrugdes de utilizacdo.

UTILIZACAQ PREVISTA

0 CERAMENT BONE VOID FILLER é um substituto de enxerto dsseo cerdmico

reabsorvivel destinado a encher cavidades e espagos no sistema esquelético para

promover cicatrizagdo dssea.

0 CERAMENT BONE VOID FILLER oferece um enchimento de cavidades/espagos

que pode aumentar o hardware e alinhamentos 6sseos durante o procedimento

drdrgico.

INDICACOES

0 CERAMENT BONE VOID FILLER € indicado para ser colocado em cavidades ou

espagos 0sseos no sistema esquelético, ou seja, extremidades e pélvis (apenas

durante a revisdo acetabular) ndo intrinsecos a estabilidade da estrutura dssea.

Estes defeitos dsseos podem ser:

Em doentes esqueleticamente maduros: ocorréncia espontanea, criados

cirurgicamente, resultantes de uma leséo traumatica dssea, identificados durante

a cirurgia primaria e cirurgia de revisao, ou defeitos dsseos identificados a volta de

dispositivos de hardware.

MODO DE ACAO

0 modo de acdo € ser um substituto de enxertos dsseos, cerdmico e reabsorvivel,

previsto para encher cavidades e espacos no sistema do esqueleto para promover

cicatrizagao 6ssea. 0 CERAMENT BONE VOID FILLER oferece um enchimento

de cavidades/espagos que pode aumentar o hardware e alinhamentos dsseos

durante o procedimento cirdrgico.

CONTRAINDICACOES

« Hipersensibilidade a iohexol ou a qualquer um dos excipientes (trometamol,
edetato sédico de célcio, dcido cloridrico), incluidos no CERAMENT C-TRU

« Infecdo local no local do implante

« Gravidez

« Amamentacdo

- Tireotoxicose manifesta

PRECAUCOES

Instrugdes praticas para uso esterilizado/assético

« Respeitar a técnica cirdrgica esterilizada ao preparar a pasta CERAMENT BONE VOID
FILLER.

Terapéutica de suporte

« Controlar hemorragias ativas e remover coagulos sanguineos, assim como
fragmentos de tecido no caso de cirurgia aberta.

- Consultar e cumprir as instrugdes de utilizacao de quaisquer utensilios
adicionais.

Precaugdes relacionadas com o dispositivo

- Contacto entre o CERAMENT BONE VOID FILLER e 0 0sso do hospedeiro vivo,
assim como a provisao de condigdes normais de cicatrizagdo de fratura ou
crescimento 0sseo sao pré-requisitos para um bom resultado do tratamento.

« Nao estd previsto para dreas sujeitas a carga, a menos que depois de um

exame minucioso seja possivel presumir que o osso cortical, fixagdo cirdrgica

ou osteossintese in situ sdo suficientes para a fun¢ao de suporte de carga.

0 CERAMENT BONE VOID FILLER ndo deve ser usado em articulagdes, dado

que a sua presenga pode causar inflamagdes ou obstrugdo/lesdes mecénicas.

Se for usado préximo de articulagdes, é necessario ter cuidado para assequrar

que as cavidades dsseas a serem implantadas com CERAMENT BONE VOID

FILLER ndo estdo em continuidade com os espacos das articulacdes, como por

exemplo, assegurar uma reducdo adequada das fraturas e/ou usar orientacdo

fluoroscdpica (conforme determinado pelas melhores praticas cirtrgicas).

0 contacto com fluidos articulares pode causar a reabsor¢ao do CERAMENT

BONE VOID FILLER.

« Deve ser evitada sobrepressurizacdo durante a injecao, dado que uma injecao
intramedular com qualquer enchimento de cavidade 0ssea pode provocar
embolizacao de gordura ou embolizagdo do CERAMENT BONE VOID FILLER na
corrente sanguinea.

« N&o encher demasiado.

« Em distos 6sseos aneurismaticos e outros cistos dsseos propensos a produzir

grandes volumes de liquido, hd um risco alto de drenagem da ferida,

inflamacao dos tecidos moles e degradacao da ferida, se tratados por cirurgia
aberta. Para estas indicacdes, deve ser usado o CERAMENT BONE VOID FILLER
em forma de gota em vez de encher completamente a cavidade.

Néo ha experiéncia clinica com aditivos no CERAMENT BONE VOID FILLER. Usar

solugdes de mistura alternativas e/ou a adicionar outras substancias a mistura

pode afetar a configuracdo do produto de forma descontrolada, assim como
aseguranqa e eficécia do produto.

« Se for usado como uma alternativa ao autoenxerto, por favor notar que como

acontece com muitos produtos sintéticos de enchimento de cavidades dsseas,

0 CERAMENT BONE VOID FILLER no foi concebido para ser osteoindutivo ou

osteogénico.

Se 0 CERAMENT BONEVOID FILLER vai ser usado em conjunto com aloenxerto

ou autoenxerto, aplicar cada componente separadamente, sem misturar

antes da aplicacdo, dado que a mistura pode afetar a configuragdo de forma
descontrolada.

Se o CERAMEN TBONE VOID FILLER vai ser usado para aumentar o hardware

e alinhamentos 6sseos durante um procedimento cirdrgico, aguardar até o fim

do tempo de cura do material para uma utilizagéo otimizada.

« Nao hd experiéncia clinica para uso profilatico.

« Nao usar se o liquido estiver descolorado ou contém precipitado.

Precaugdes relacionadas com os pacientes

+ Doenca no metabolismo do cdlcio pré-existente (ex.: hipercalcemia).

« Erec dado um exame cuidadoso do historial clinico do(a) doente.

Relacionado com o uso de iohexol
Hipersensibilidade

« Um historial positivo de alergia, asma ou reacdes adversas a meios de

contraste iodados indica a necessidade de cuidados especiais. Por esta

razdo, qualquer aplicacdo de meios de contraste deve ser precedida por um

historial clinico detalhado e em pacientes com didtese alérgica ou reacdes de

hipersensibilidade conhecidas, é necessario uma indicagdo muito rigorosa.

A pré-medicacdo com corticosteroides ou antagonistas H1 e H2 da

histamina pode ser considerada em pacientes em risco de intolerancia.

No entanto, podem ndo prevenir o chogue anafilatico, podendo mesmo

ocultar os sintomas iniciais. Em pacientes com asma bronquica, o risco de

broncoespasmo é especialmente alto.

« Orisco de reacdes graves associadas ao uso de iohexol é considerado
baixo. No entanto, os meios de contraste iodados podem provocar reagdes
anafildticas graves e potencialmente fatais, ou outras manifestacdes de
hipersensibilidade.

« Independentemente da quantidade e via de administracdo, sintomas como
angioedema, conjuntivite, tosse, prurido, rinite, espirros e urticaria podem ser
indicativos de uma reagdo anafilatica grave que exige tratamento. Por isso,
deve ser elaborado antecipadamente um plano de agdo, como por exemplo,
ter os farmacos necessarios disponiveis para tratamento imediato se ocorrer
uma reagdo grave. Em estado de choque iminente, a administracao do meio
de contraste deve ser imediatamente interrompida e se necessario, deve ser
iniciado um tratamento intravenoso especifico.

« Doentes que usam agentes bloqueadores beta-adrenérgicos, particularmente
doentes asmaticos, podem ter um limiar mais baixo para broncoespasmos
€530 menos responsivos ao tratamento com beta-agonistas e adrenalina,

0 que pode exigir o uso de doses mais altas. Estes doentes também podem
apresentar sintomas atipicos de anafilaxia, que podem ser confundidos com
reacdo vagal.

Hidratacao

« Deve ser assegurada uma hidratacdo adequada antes e apds a administracao
dos meios de contraste. Se necessario, o paciente deve ser hidratado por
via intravenosa até que a excrecdo do meio de contraste estar concluida.

Isto aplica-se especialmente a pacientes com disparaproteinemias
e paraproteinemias, como mieloma mdltiplo, diabetes mellitus, disfuncao
renal, hiperuricemia, assim como a pacientes idosos e pacientes com
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mau estado geral de satide. Em pacientes de risco, deve ser controlado

0 metabolismo da dgua e dos eletrdlitos, assim como resolver sintomas de

uma diminuicdo do nivel de célcio sérico. Devido ao risco de desidratacao

induzida por diuréticos, no inicio é necessario uma reidratagdo com dgua

e eletrdlitos para limitar o risco de insuficiéncia renal aguda.

Reagoes cardiocirculatdrias

Também deve haver algum cuidado em pacientes com doenca cardiaca

grave/doenga cardiocirculatdria e hipertensao pulmonar, dado que podem

Iver alteracdes hemodinamicas ou arritmias.

« Pacientes com insuficiéncia cardiaca, doenca coronéria grave, angina de peito
instavel, doencas valvulares, enfarte do miocardio prévio, bypass corondrio
e hipertensao pulmonar estdo especialmente predispostos a reagdes
cardiacas.

« Em pacientes idosos e pacientes com cardiopatias pré-existentes, ocorrem
com mais frequéncia reagdes com alterades isquémicas no ECG e arritmia.
Perturbacoes do Sistema nervoso central

« Foi notificada encefalopatia com o uso de meios de contraste, como o iohexol.

A encefalopatia contrastada pode manifestar-se com sintomas e sinais

de disfuncao neuroldgica, como cefaleias, perturbagdes visuais, cegueira

cortical, confusao, convulsdes, perda de coordenacdo, hemiparesia, afasia,

inconsciéncia, coma e edema cerebral. Geralmente, os sintomas ocorrem
minutos ou horas depois da administraao de iohexol e normalmente
desaparecem dentro de dias. Fatores que aumentam a permeabilidade

da barreira hematoencefdlica facilitam a transferéncia de meios de contraste

para o tecido cerebral e podem resultar em possiveis reagdes no sistema

nervoso central, como por exemplo, encefalopatia. Os sintomas neuroldgicos
causados por metastases ou processos degenerativos ou inflamatdrios podem
ser agravados pela aplicacao de meios de contraste.

Reacdes renais

A utilizagdo de meios de contraste iodados pode causar nefropatia induzida

por contraste, funcao renal comprometida ou insuficiéncia renal aguda. Para

prevenir estas condicdes depois da administracao de meios de contraste,
devem ser tomadas precaucdes especiais em doentes com funcao renal
comprometida pré-existente e diabetes mellitus, por estarem em risco.

Outros fatores predisponentes sao insuficiéncia renal prévia apds aplicagdo

de meios de contraste, historial de doenca renal, idade superior a 60

anos, desidratacdo, arteriosclerose avancada, insuficiéncia cardiaca

descompensada, doses altas de meios de contraste e multiplas injegdes,

exposicao a mais nefrotoxmas, hipertensao grave e cronica, hiperuricemia,
e macroglobuli deWaIdenstrom
plasmoqtoma) ou d|sprotemem|as

Doentes com perturbagdo da fungao hepatica e renal:

E necessério ter cuidados especiais em doentes com perturbacdes graves nas

fungdes renal e hepética, dado que podem ter uma depuragdo dos meios de

contraste significativamente retardada.

Miastenia grave

Aadministracao de meios de contraste iodados pode agravar os sintomas da

miastenia grave.

Feocromocitoma

« Em pacientes com feocromocitoma submetidos a procedimentos
intervencionistas, os alfablogueadores devem ser administrados como
profilaxia para evitar crises hipertensivas.

Perturbacao da funcao da tiroide

« Devido ao iodeto livre nas solugdes e ao iodeto adicional libertado pela

desiodagéo, os meios de contraste iodados influenciam a funcdo da tiroide.

Pode ser induzido hipertireoidismo ou mesmo uma crise tireotdxica em

doentes predispostos.

Antes de administrar um agente de contraste iodado, assegurar que

0(a) doente nao estd prestes a ser submetido a exames a tiroide, ou

testes de funcdo da tiroide ou tratamento com iodo radioativo, dado que

a administracdo de agentes de contraste iodados, independentemente da

via, interfere com os ensaios hormonais e a captagdo de iodo pela gldndula

tiroide ou metdstases de cancro na tiroide até que a excreqdo urindria do iodo
volte a0 normal.

« Foram notificados testes da funcao tiroideia indicativos de hipotiroidismo

ou supressdo transitdria da tiroide depois da administragao de meios de

contraste iodados.

Outros fatores de risco

Entre os pacientes com doencas autmmunes foram observados casos de

vasculite grave ou sindromes aStevens-Johnson

« Doengas vasculares e neurolégicas graves, espeualmente em doentes idosos,
sao fatores de risco para reacdes aos meios de contraste.

Potenciais interagdes com o uso concomitante de farmacos,

relacionadas com a utilizagao de iohexol

« Ha um risco de desenvolvimento de acidose latica quando agentes de
contraste iodados sdo administrados a doentes diabéticos tratados com
metformina, particularmente com fundo renal comprometida.

- Doentes tratados com interleucina - menos de duas semanas antes, 2 foram
associados a um risco aumentado de reacdes tardias (eritema, sintomas
semelhantes aos da gripe ou reacdes cutaneas).

« 0 uso concomitante de certos neurolépticos ou antidepressivos triciclicos pode
reduzir o limiar de convulsdes e aumentar assim o risco de crises induzidas
pelo meio de contraste.

« 0 tratamento com betabloqueadores pode reduzir o limiar para reacdes de

hipersensibilidade, assim como exigir doses mais altas de beta-agonistas
parar tratar reagdes de hipersensibilidade.

« 0s betabloqueadores, substancias vasoativas, inibidores da enzima
conversora da angiotensina e antagonistas dos recetores da angiotensina
podem reduzir a eficécia dos mecanismos de compensagdo cardiovascular de
alteragdes da tensdo arterial.

- Concentrades altas de meios de contraste no soro e na urina podem
interferir com os testes laboratoriais de bilirrubina, proteinas ou substancias
inorganicas (ex., ferro, cobre, célcio e fosfato).

EFEITOS SECUNDARIOS
Foram reportados os efeitos sect
de substitutos dsseos ceramicos
« 0s produtos de enchimento de cavidades dsseas a base de calcio podem
colorir a branco a drenagem da ferida. Isto nao deve ser motivo de
preocupacdo, mas deve ser considerado o risco de infecdo se ocorrer
drenagem.
« Pode causar uma reagdo inflamatdria se presente nos tecidos moles.
« Foi reportado na literatura sobre reacdes idiossincréticas (laringoespasmo
e taquiarritmia) em criangas até aos 15 anos tratadas com substituto dsseo
ceramico contendo sulfato de calcio a 75-100% e fosfato de calcio a 0-25%.
Efeitos secundarios conhecidos relacionados com o uso sistémico de
iohexol
Estes efeitos secundarios sao notificados relacionados com a utilizagao sistémica
de iohexol, mas que ndo se sabe estarem associados a utilizacdo de CERAMENT
BONE VOID FILLER. No entanto, recomendamos que os utilizadores estejam
familiarizados com os potenciais efeitos secundarios associados com o uso
sistémico de iohexol.
Perturbagoes do sistema imunitario
« Reagdes de hipersensibilidade (imediatas ou tardias), reagdes anafilaticas/
anafilactdides
Perturbagdes do sistema nervoso
« Dor de cabeca
Perturbagbes gastrointestinais
- Néuseas, vomitos, dor abdominal.
Perturbagdes cardiacas
- Bradicardia
Perturbacoes gerais e condigdes no local de administracao
« Sensacdo de calor, hiperidrose, sensacdo de frio, reacdes vasovagais, pirexia

ISEN§A0 DE RESPONSABILIDADE

+ Nos casos em que ndo seja possivel fechar a ferida o suficiente, pode haver
lme dnsco de reado de inflamagdo da pele e/ou drenagem prolongada da
erida.

« Fratura dssea e complicagdes relacionadas com a ferida, incluindo hematoma,
drenagem do local, infedo e outras complicagdes sao possiveis efeitos
secunddrios da cirurgia.

COMPONENTES E COMPOSICOES

CERAMENT CMI !

Dispositivo misturador pré-cheio com substituto 6sseo ceramico, uma mistura de
sulfato de célcio e hidroxiapatita.

darios intes como resultad

9

CERAMENT C-TRU

Seringa pré-cheia com liquido de mistura a base de iodo. Um potenciador de
radiocontraste soltivel em agua (iohexol) com a concentracdo de iodo de 180 mg
I/mL.

Valve (Valvula)
Permite ligagdes entre CERAMENT C-TRU e CERAMENT ID para CERAMENT CMI.

CERAMENT ID
Dispositivo de injegdo (preciséo da escala de medicdo = 5%). Para o produto de
18 mL, estao incluidos dois dispositivos de injecao.

| Il . 3

Tip Extender (Extensor de ponta)
Dois extensores de ponta de comprimentos diferentes para serem usados
com o CERAMENT ID, para facilitar a injecdo da pasta.

UTENSILIOS ADICIONAIS NECESSARIOS

« Cronémetro

UTENSILIOS OPCIONAIS
« Uma canula ou agulha com um didmetro minimo de 16G
« Molde de gotas
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INSTRU(OES DE UTILIZA(AO
Cumprir as técnicas cirdrgicas de esterilizagdo para manusear o CERAMENT BONE
VOID FILLER.

Instrucdes passo a passo

0 CERAMENT BONE VOID FILLER é composto por uma caixa de cartdo exterior,
que contém um tabuleiro de plastico numa bolsa Tyvek (barreira de esterilizacao)
que contém todos os componentes. A caixa de cartao com o contetido esta
esterilizada com 6xido de etileno para assequrar a esterilizacao das superficies
de todos os componentes.

1. Retrair a pega azul do CERAMENT CMI e remover o tampao vermelho
do émbolo.

~

. Remover o tampdo no CERAMENT (M e rodar a valvula
om a ponta transparente para a direita para a encaixar no
CERAMENT CMI.

Remover o tampéo da seringa cheia com liquido :
(CERAMENT C-TRU) com a ferramenta embutida no fundo da -
bandeja do blister, empurrar a seringa para dentro da ferramenta <
erodar a seringa para a esquerda. Depois de remover o tampao, ™

pressionar a ponta do CERAMENTC-TRU através da membrana \’E‘t\.
azul da vélvula e rodar para a direita para o fixar. 3

w

b

Esvaziar completamente a seringa com CERAMENT C-TRU no
CERAMENT CMI. Manter o émbolo empurrado até ao fundo
antes de o soltar para evitar circulagdo inversa.

5. Separar o CERAMENT C-TRU da vélvula no -~
CERAMENT CMI, iniciar imediatamente o cronémetro T
e comegar a misturar (t=0 segundos). Misturar numa e "

posicdo inclinada durante 30 segundos com uma frequéncia a
de aproximadamente um curso completo por segundo. >

Rodar a pega azul nas posicdes finais. .
6. Retrair totalmente a pega azul para a sua posi¢do traseira ﬁ
e rodar o anel azul para a direita até escutar um clique para & M
bloguear o émbolo. &
7. Encaixar o CERAMENT ID na vélvula e transferir a pasta
imediatamente com o émbolo CERAMENT ID virado para cima e com j
agraduacdo no CERAMENT ID virada para o utilizador. Quando 5
0 CERAMENT ID estiver completamente cheio, 0 excesso de pasta f“

comega a sair pela bainha da seringa. Parar a transferéncia se isto 4
ocorrer. Para 0 medicamento de 18 mL, a segunda seringa deve ser ¢ 7
cheia imediatamente a sequir a primeira seringa.

8. Separar o CERAMENT ID cheio, remover o tampao vermelho do o
émbolo e a pasta estd pronta para ser usada. Se aplicavel, encaixar l =I~'
o extensor de ponta ou uma agulha opcional (minimo de 16G) no i
CERAMENT ID.

s

Enchimento da espago/c

Injeao

« Aguardar cerca de 3 minutos depois de iniciar a mistura; injetar
cuidadosamente material do CERAMENT ID na cavidade/espago ésseo com
inspegdo visual e/ou monitorizacao radiografica.

« Continuar até ter sido injetada uma quantidade de pasta adequada na
cavidade/espaco, sequndo a opinido do médico responsavel.

« A pasta é injetavel entre aproximadamente 3 a 5 minutos (desde o inicio da
mistura) se é usada uma agulha de 16 G.

« Depois de a pasta estar in situ, deixar secar durante alguns minutos antes de
efetuar qualquer ajustamento, ou a ferida fechar, especialmente se ocorrerem
hemorragias.

+ Fechar meticulosamente a(s) ferida(s) para evitar fugas para os tecidos moles.

- Sequir a pratica clinica aceite de cuidados pds-operatdrios.

Moldado a mao

« Aguardar aproximadamente 3 minutos apds o inicio da mistura; extrusar
a pasta para uma massa solida de tamanho adequado na superficie
esterilizada e aguardar até obter a consisténcia pretendida para moldagem.
A extrusdo deve ser efetuada antes de 5 minutos.

« Amoldagem da pasta a mao pode ser iniciada entre 7 e 9 minutos (a pasta
é moldavel durante um periodo de 1 minuto).

« Colocar o produto moldado na cavidade ou espago dsseo.

« Acondicionar cuidadosamente o material moldado.

+ Fechar meticulosamente a(s) ferida(s) para evitar fugas para os tecidos moles.
- Sequir a pratica clinica aceite de cuidados pds-operatdrios.

dssea - 3 opgoes diferentes

Moldado com o uso de bandejas de moldes de gotas

« Selecionar o tamanho necessario das gotas.

« Encher as cavidades do molde antes de 5 minutos (a partir do inicio da
mistura).

« Deixar a pasta curar sem ser perturbada durante pelo menos 15 minutos
desde o inicio da mistura, antes de soltar as gotas do molde.

« Dobrar 0 molde para soltar as gotas.

« Acondicionar cuidadosamente as gotas na cavidade ou espago dsseo.

« Fechar meticulosamente a(s) ferida(s) para evitar fugas para os tecidos moles.

« Seguir a pratica clinica aceite de cuidados pds-operatorios.

ESTERILIDADE

0 CERAMENT BONE VOID FILLER € fornecido esterilizado. 0 CERAMENT CMI

é esterilizado por irradiacao gama, o CERAMENT C-TRU é esterilizado por vapor

e a esterilizacao da superficie do dispositivo completo é feita por dxido de etileno.
0 produto esta previsto apenas para utilizagdo tnica; o produto ndo deve ser
re-esterilizado por qualquer método e ndo deve ser reutilizado devido ao risco

de contaminacao.

INFORMAGAO PARA SER ENTREGUE AOS DOENTES

Cartéo de implante

Deve ser entregue aos doentes o cartdo de implante incluido. Antes de ser
entregue aos doentes, preencher as informagoes na parte da frente do cartao
e fixar a etiqueta A0550 na parte de trds.

Folheto informativo para os doentes

As informages contidas nesta seccao devem ser transmitidas aos doentes.
Ainformacdo para doentes estd também disponivel como um folheto informativo
na pagina web www.BONESUPPORT.com/patientinfo (indicado no cartao de
implante).

0 que é o CERAMENT BONE VOID FILER?

CERAMENT BONE VOID FILLER é um substituto sintético do enxerto dsseo,
contendo sulfato de célcio (60%), hidroxiapatita (40%) e C-TRU. 0 C-TRU
éum liquido que contém iohexol, que proporciona maior visibilidade em
raios-X e sob fluoroscopia. CERAMENT BONE VOID FILLER contém iohexol
(206 mg/mL de pasta), trometamol (0,6 mg/mL de pasta), edetato de
cdlcio sodico (0,05 mg/mL de pasta) e dcido cloridrico (menos de 1 mg/mL
de pasta).

Para que é usado o CERAMENT BONE VOID FILLER?
0 CERAMENT BONE VOID FILLER € usado em doentes com cavidades/defeitos
dsseos, para encher cavidades/defeitos 6sseos e ajudar a cicatrizacdo 6ssea.

Como funciona o CERAMENT BONE VOID FILLER?
Ao longo do tempo, o CERAMENT BONE VOID FILLER é reabsorvido
e remodelado como um 0sso novo entre 6 a 12 meses depois da implantacdo.

E ario algum ou monitorizacao especial
depois de |mp|antar 0 CERAMENT BONE VOID FILLER?

Nao é necessario nenhum tratamento cirtirgico adicional ou monitorizagdo;
vai ter consultas de acompanhamento de rotina depois da cirurgia.

Efeitos adversos

Aimplantagdo do CERAMENT BONE VOID FILLER acarreta os mesmos riscos
associados a todas as cirurgias, como infecdo, dor, nédoas negras, inchago

e hemorragia no local da cirurgia.

Se 0 CERAMENT BONE VOID FILLER foi usado junto a uma articulagdo, pode
causar uma inflamagéo (vermelhidao, inchaco, dor) na articulacdo.

Nos tecidos moles, o CERAMENT BONE VOID FILLER pode causar uma reacao
inflamatéria (vermelhidao, inchaco, dor).

Em casos raros, o CERAMENT BONE VOID FILLER pode originar uma
acumulagdo de fluidos ou fugas de fluidos de cor branca da ferida. Na maior
parte dos casos, esta drenagem de fluidos de cor branca da ferida é resolvida
até duas a trés semanas sem tratamento adicional.

0 risco de ter uma reacdo grave a C-TRU ou aos seus excipientes (iohexol,
trometamol, edetato de calcio sddico e dcido cloridrico) é considerado menor.
No entanto, inchaco no rosto, lingua, laringe, comichdo ou inchaco da pele,
ou uma erupgao cutanea, podem ser sinais de uma reagao anafilatica.

Por favor procurar aconselhamento médico se sentir algum destes sintomas.

Esta a tomar outros medicamentos?
Informar o cirurgido se estd a tomar, tomou recentemente ou possa comear

a tomar outros medicamentos.
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RESTRICOES

0 CERAMENT BONE VOID FILLER apenas pode ser vendido, distribuido e usado de
acordo com a utilizagdo prevista.

0 contelido deste documento ndo pode ser reproduzido sem a autorizagdo 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 BONE VOID FILLER na embalagem fornecida por abrir,
num ambiente limpo e seco a temperatura ambiente (15-30°C/ 59-86°F).

Nao usar alguma das embalagens se foi aberta ou danificada inadvertidamente,
ou se a data de validade expirou.

Material excedente e artigos abertos nao 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 sequranga e desempenho clinico (SSCP) estd disponivel na base
de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde estd ligado ao
numero base UDI-DI do produto, 0735005543045RX.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o CERAMENT BONE VOID
FILLER, deve reportar imediatamente ao fabricante e as autoridades
competentes do seu pais.

FABRICADO POR:

BONESUPPORT AB

Scheelevégen 19

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Suécia

T: +46 46 286 53 70

Email: info@bonesupport.com

Email: complaint@bonesupport.com (para comunicago de incidentes)
www.bonesupport.com

INFORMAGOES PARA ENCOMENDAR
Nimero do artigo/item

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

c € 2797

Glossario de simbolos

Simbolo Descrigao do simbolo

Simbolo Descrigao do simbolo

Tempo, medido desde o inicio da mistura

Néo usar se a embalagem estiver danificada
e consultar as instrugdes de utilizacdo

Identificador tinico de dispositivo (UDI)

Website informativo para doentes

Indica que o dispositivo é um dispositivo médico

L]
Indica que o dispositivo contém ou incorpora uma
substancia médica 'n‘ ,? Nome ou ID do(a) doente
o+ Nome e endereo da instituicao/prestador de

cuidados de satide responsével pela implantacao

Indica o sistema de barreira de esterilizacdo

Data de implantacao

Transferir
a pasta para
aseringa ID

AGUARDAR

&
O|E| =|E|e

30s ~Tmin ~3-5min

FECHAMENTO DA FERIDA'
PERFURAGAQ E INSERGAQ DE
PARAFUSO

INiCIO DA
MOLDAGEM
(max 1 min)

~7-9min
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CERAMENT™

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING OCH KLINISK NYTTA

CERAMENT BONE VOID FILLER &r ett injicerbart och formbart keramiskt
bengraftsubstitut som bestar av kalciumsulfat (60 %) och hydroxidapatit (40 %).
Vétskekomponenten (CERAMENT C-TRU) innehaller rontgenkontrastmedlet
iohexol (220 mg/mL pasta, dvs. jodkoncentration 102 mg/mL pasta). Genom
kombinationen av kalciumsulfat och hydroxidapatit erhalls en optimal balans
mellan implantatresorption och beninvaxt. Kalciumsulfatet fungerar som

en resorberbar bérare av hydroxidapatit. Hydroxidapatit har en ldngsam
resorptionshastighet och hog osteokonduktivitet vilket frémyjar tillvéxten av nytt
ben och ger langvarigt strukturellt stod till nybildat ben.

AVSEDDA ANVANDARE

Sjukvardspersonal.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

Skelettmogna patienter som behaver opereras for hélrum i ben.

FUNKTION

Injicerbarheten beror pa vilken arbetskonsistens man vill ha pa CERAMENT BONE
VOID FILLER.

Injicerbart: Cirka 3 - 5 minuter.

Format med hand: Start efter 7 - 9 minuter och formbar under 1 minut.
Slutlig hardning: Saret kan sutureras efter cirka 15 minuter. CERAMENT BONE
VOID FILLER &r hérdat efter cirka 25 minuter.

Kulor: Fyll gjutformen inom 5 minuter. Frigdr kulorna efter 15 minuter.
Borrbart: Borming i materialet kan utforas efter 15 minuter.

Efter implantation: CERAMENT BONE VOID FILLER resorberas och omformas till
nyttben inom 6 - 12 manader efter implantation.

Mer detaljerad information finns i “Instruktion for anvéndning”.

AVSEDD ANVANDNING

CERAMENT BONE VOID FILLER &r ett resorberbart keramiskt bengraftsubstitut
som dr avsett for att fylla upp defekter och halrum i skelettet och underldtta
benlakning.

CERAMENT BONE VOID FILLER kan under det kirurgiska ingreppet ge stod at
frakturstabiliserande implantat, samt underlatta frakturreposition.

INDIKATIONER

CERAMENT BONE VOID FILLER anvands till att fylla upp halrum och defekter

i skelettet, d.v.s. armar, ben och backen (endast under hoftledsrevision), som inte
ar avgorande for benstrukturens stabilitet. Dessa bendefekter kan:

Hos skelettmogna patienter: ha uppstétt spontant, skapats kirurgiskt, komma fran
trauma mot skelettet, identifierats under primér kirurgi eller revisionskirurgi eller
ha bildats runt frakturstabiliserande implantat.

VERKNINGSSATT

Det primdra verkningssattet ar att vara ett resorberbart keramiskt
bengraftsubstitut som ar avsett att fylla upp defekter och halrum i skelettet

for att framja benlakning. CERAMENT BONE VOID FILLER kan under det

kirurgiska ingreppet ge stod at frakturstabiliserande implantat, samt underlatta
frakturreposition.

KONTRAINDIKATIONER
« Overkénslighet mot iohexol eller mot nagot av hjalpdmnena
i CERAMENT C-TRU (trometamol, natriumkalciumedetat, saltsyra)
- Lokal infektion vid implantationsstallet
« Graviditet
« Amning
- Symtom pa tyreotoxikos

FORSIKTIGHETSATGARDER

Praktiska instruktioner for steril/aseptisk anvandning

« Uppratthdll steril operationsteknik vid beredning av CERAMENT BONE VOID FILLER-pasta.

Nddvandig tilliggsbehandling

« Kontrollera aktiv blddning och avldgsna koagel och vavnadsfragment vid
oppen kirurgi.

« Lds och folj instruktionerna i bruksanvisningen for all eventuell
tilldggsutrustning.

Produktrelaterad information

« Kontakt mellan CERAMENT BONE VOID FILLER och levande ben, och
tillhandahéllande av normala betingelser for frakturlakning eller bentillvéxt
ar nodvandigt for ett bra behandlingsresultat.

« Ejavsedd for lastbdrande omraden savida man inte noggrant undersokt att
det kortikala benet, den kirurgiska fixeringen eller in situ osteosyntesen ar
tillrécklig for den lastbarande funktionen.

« CERAMENT BONE VOID FILLER ska inte anvéndas i ledutrymmen eftersom dess
nérvaro kan orsaka inflammation eller mekanisk obstruktion. Vid anvandning

i ndrheten av leder ska forsiktighet iakttas for att sakerstlla att halrum
implanterade med CERAMENT BONE VOID FILLER inte dr i kontinuitet med
ledutrymmen, exempelvis genom att sékerstalla adekvat frakturreduktion
och/eller genom att anvénda genomlysning (beroende pd vad som ar bésta
kirurgiska praxis).

« Kontakt med ledvatska kan leda till resorption av CERAMENT BONE VOID

FILLER.

Undvik dvertryck vid injicering eftersom intramedullar injicering med

bencement, oavsett typ, kan leda till fettembolisering eller embolisering av

CERAMENT BONE VOID FILLER i blodomloppet.

Overfyllinte.

« | aneurysmala bencystor (ABC) och andra bencystor som kan producera stora
volymer vétska finns en dkad risk for sardrénage, inflammation i mjukvévnad
och sérsprickning vid dppen kirurgi. Anvand CERAMENT BONE VOID FILLER
i kulform hellre &n fullstandig halrumsfylining vid dessa indikationer.

« Ingen Klinisk erfarenhet av tillsatser i CERAMENT BONE VOID FILLER. Om

andra blandningsldsningar anvands och/eller om andra amnen tillsatts

till blandningen kan det paverka produktens hérdande, sa att detta sker

okontrollerat, vilket i sin tur kan paverka produktens sakerhet och effektivitet.

Nar det anvands som alternativ till autograft, var medveten om att CERAMENT

BONEVOID FILLER i likhet med andra syntetiska bengraftsubstitut inte &r

osteoinduktivt eller osteogent.

Om CERAMENT BONE VOID FILLER 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

hérdningsprocessen pa ett okontrollerbart vis.

« Om CERAMENT BONEVOID FILLER anvands for att stodja frakturstabiliserande
implantat och reponerade frakturer under kirurgiska ingrepp, vénta tills
materialet & hardat for optimalt resultat.

« Ingen Klinisk erfarenhet av profylaktisk anvandning.

« Anvénd inte produkten om vatskan ar missférgad eller innehaller utfaliningar.

Patientrelaterat

+ Befintliga rubbningar i kalci

« Noggrann anamnestagning rekommenderas.

Relaterat till anvandningen av iohexol
Overkanslighet

- Vid allergi, astma eller tidigare allergiska reaktioner mot jodbaserade
kontrastmedel ska sarskild farsiktighet iakttas. All anvéindning av
kontrastmedel ska darfor foregds av en detaljerad genomgang av
anamnesen for patienter med allergisk diates, och for patienter med kénda
dverkanslighetsreaktioner erfordras mycket strikta indikationer.

« Overvég eventuellt forbehandling med kortikosteroider eller histamin

H1- och H2-antagonister for patienter med risk for intolerans. De forhindrar

dock eventuellt inte anafylaktisk chock, utan kan i sjélva verket dolja initiala

symtom. For patienter med bronkial astma & sarskilt risken for bronkialspasm
forhojd.

Risken for allvarliga reaktioner i samband med anvandning av iohexol

betraktas som liten. Jodbaserade kontrastmedel kan emellertid framkalla

allvarliga, livshotande och dodliga anafylaktiska reaktioner eller andra
symptom pa dverkanslighet.

« Oberoende av méngd och administrationsvag kan symtom som angioddem,
konjunktivit, hosta, klada, rinit, snuva och urtikaria indikera en allvarlig
anafylaktisk reaktion som erfordrar behandling. Planera dérfor i forvag och ha
nodvandiga lakemedel och utrustning tillgéngliga for omedelbar behandling
om en allvarlig reaktion skulle uppsta. Om chock ér néra forestaende maste
administrering av kontrastmedlet omedelbart upphdra och - om sa ar
nodvandigt - specifik intravends behandling inledas.

« Patienter som anvénder betaadrenerga blockerare, sérskilt astmatiska
patienter, kan ha en l&gre troskel for bronkospasm och svara mindre pa
behandling med beta-agonister och adrenalin, vilket kan géra att anvéndning
av hagre doser krévs. Dessa patienter kan ocksa uppvisa atypiska symtom pa
anafylax som kan misstolkas som en vasovagal reaktion.

Hydrering

- Sakerstall tillrécklig hydrering av patienten fore och efter administrering av
kontrastmedel. Om nodvandigt ska patienten hydreras intravendst till dess
att allt kontrastmedel har avforts. Detta galler sdrskilt patienter med dys- och
paraproteinanemier som multipelt myelom, diabetes mellitus, njursvikt,
hyperurikemi samt dldre patienter och patienter i daligt allmantillstand. For
patienter i riskzonen maste vatten- och elektrolytmetabolism dvervakas och
symtom pa fallande kalciumkoncentration méste hanteras. Pa grund av risken
for uttorkning framkallat av urindrivande medel ar forst rehydrering med
vatten och elektrolyter nodvéndig for att begransa risken for akut njursvikt.
Kardiovaskulara reaktioner

- Forsiktighet bor dven iakttas for patienter med allvarlig hjartsjukdom,
kardiovaskular sjukdom och pulmonell hypertension, eftersom de kan

hali

(t.ex. hyperkalcemi).
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utveckla hemodynamiska forandringar eller arytmi.

Patienter med hjartsvikt, allvarlig kranskarlsjukdom, instabil angina pectoris,
klaffsjukdomar, tidigare hjértinfarkter, kranskarls-bypass och pulmonell
hypertension laper sérskilt stor risk for hjartreaktioner.

« For dldre patienter och patienter med befintliga hjartsjukdomar sker
reaktioner med ischemiska forandringar i EKG och arytmi oftare.
CNS-rubbningar

Encefalopati har rapporterats vid anvandning av kontrastmedel, sasom
iohexol. Kontrastencefalopati kan visa sig som symtom och tecken

pa neurologisk dysfunktion sasom huvudvark, synstoming, kortikal
blindhet, forvirring, kramper, forsamrad koordination, hemiparesis, afasi,
medvetsldshet, koma och cerebralt ddem. Symtom upptrader vanligtvis
inom ndgra minuter till timmar efter administrering av iohexol och
forsvinner vanligtvis inom nagra dagar. Faktorer som dkar permeabiliteten
i blod-hjédmbarridren underléttar dverforingen av kontrastmedel till
hjémvavnad och kan leda till mdjliga CNS-reaktioner, till exempel
encefalopati. Neurologiska symtom orsakade av metastaser, degenerativa
eller inflammatoriska processer kan forvarras genom applicering av
kontrastmedel.

Njurreaktioner . )

. le

del kan orsaka

kontrastmedelframkallad nefropati, nedsatt njurfunktion eller akut njursvikt.

For att forhindra dessa tillstand efter administrering av kontrastmedel ska

sarskild forsiktighet iakttas for patienter med befintlig nedsatt njurfunktion

och diabetes mellitus, da dessa utgor riskgrupper.

Andra riskfaktorer & tidigare fall av njursvikt efter anvandning av

kontrastmedel, en historik som inbegriper njursjukdom, alder over 60 &,

uttorkning, framskriden arterioskleros, dekompenserad hjartsvikt, hoga doser
av kontrastmedel och multipla injektioner, exponering for fler nefrotoxiner,
allvarligt och kroniskt hdgt blodtryck, hyperurikemi, paraproteinemier

(myelomatos och Waldenstroms makroglobulinemi, plasmacytom) eller

dysproteinemier.

Patienter med rubbningar av bade lever- och njurfunktion:

« Sarskild forsiktighet kravs for patienter med allvarliga rubbningar av
bade njur- och leverfunktion, dé de kan ha betydligt fordrdjd clearance av
kontrastmedel.

Myastenia gravis

« Administrering av jodbaserade kontrastmedel kan forvarra symtomen pa
myastenia gravis.
Feokromocytom

- For patienter med feokromocytom som genomgér kirurgi ska alfablockerare
ges profylaktiskt for att undvika hypertonisk kris.
Rubbad skoldkdrtelfunktion

- P grund av fri jodid i Iosningarna och ytterligare jodid som frisétts vid
avjodering kan jodbaserade kontrastmedel paverka skoldkdrtelns funktion.
Detta kan framkalla hypertyreos eller till och med tyreotoxisk kris hos
patienter i riskzonen.

« Innan ett jodbaserat kontrastmedel administreras ska det sakerstéllas
att patienten inte ska genomga skdldkdrtelundersokning, tester av
skoldkartelfunktionen eller behandling med radioaktivt jod, eftersom
administrering av jodbaserade kontrastmedel, oavsett administreringsvég,
paverkar hormonanalyser och jodupptag av skoldkdrteln eller metastaser
fran skoldkartelcancer till dess att urinexkretion av jod atergar till
normalkoncentration.

« Skoldkartelfunktionstester som tyder pa hypotyreos eller Gvergaende
tyreoideasuppression har rapporterats efter administrering av jodbaserat
kontrastmedel.

Ytterligare riskfaktorer

« Bland patienter med autoimmuna sjukdomar har fall av allvarlig vaskulit eller
Stevens-Johnson-liknande syndrom observerats.

« Allvarliga vaskuléra och neurologiska sjukdomar, sérskilt hos &ldre patienter,
ar riskfaktorer for reaktioner mot kontrastmedel.

Potentiella interaktioner med idi andni

relaterade till anvandning av iohexol

« Det finns risk att patienten utvecklar mjolksyraacidos nér jodbaserade
kontrastmedel anvands pé diabetespatienter som behandlas med metformin,
och sarskilt om de har nedsatt njurfunktion.

« Patienter som har behandlats med interleukin 2 for mindre &n tva veckor

sedan har associerats med en dkad risk for fordrojda reaktioner (erytem,

influensaliknande symtom eller hudreaktioner).

Samtidig anvéndning av vissa neuroleptika eller tricykliska antidepressiva

medel kan sanka troskeln for anfall och darigenom oka risken for anfall som

orsakas av kontrastmedel.

Behandllng med B blockerare kan sanka tréskeln for

uvu och ng di hdgre doser av B-agonister vid

dling av dverkansligh kti

Beta-blockerare, vasoaktiva substanser, hammare av angiotensin-

omvandlande enzym och angiotensinreceptor-antagonister kan minska

dal

g av lak

effektiviteten hos kardiovaskuldra kompensationsmek vid
blodtrycksforandringar.
. Hoga koncentratloner avkontrastmedel i serum och urin kan pverka
for bilirubin, och ka dmnen (till exempel

jamn, koppar, kalcium och fosfat)

BIVERKNINGAR

Foljande biverkningar har rapporterats vara en foljd av keramiska

bengraftsubstitut

« Kalciumbaserade bengraftsubstitut kan férga sardrénaget vitt. Detta
behaver inte vara nagot problem, men var medveten om infektionsrisken
vid sérdranering.

« Kan orsaka en inflammatorisk reaktion om den anvands i mjukvéavnad.

« Det har rapporterats i litteraturen om idiosynkratiska reaktioner
(laryngospasm och takyarytmi) hos barn upp till 15 ars &lder som behandlats
med keramiskt bengraftsubstitut som innehaller 75 - 100 % kalciumsulfat
och 0- 25 % kalciumfosfat.

« Kanda biverkningar relaterade till g av iohexol

« Dessa biverkningar har rapporterats vara rel je till systemisk anvandning
av iohexol, men har inte beskrivits som associerade med anvéndning av
CERAMENT BONE VOID FILLER. Anvéndare rekommenderas anda att lra
sig om de potentiella biverkningar som &r forknippade med systemisk
anvandning av iohexol.

« Sjukdomar i immunsystemet

« Overkénslighetsreaktioner (antingen omedelbara eller fordrgjda),
anafylaktiska/anafylaktliknande reaktioner

« Sjukdomar i centrala och perifera nervsystemet

« Huvudvark

« Sjukdomar i mag-tarmkanalen

« lllamé&ende, krdkningar, buksmartor

« Hjartsjukdomar

« Bradykardi

« Allménna sjukdomar och symtom vid administreringsstallet

« Vérmekansla, hyperhidros, koldkansla, vasovagala reaktioner, pyrexi

FRISKRIVNINGSKLAUSUL

- Om det inte gar att forsluta saret tillrackligt finns det risk for
hudinflammationsreaktioner och/eller forlangd sérdranering.

« Benfraktur- och sarkomplikationer som hematom, drénering, benfraktur,
infektion och andra komplikationer ar mdjliga biverkningar vid kirurgi.

KOMPONENTER OCH SAMMANSATTNINGAR

CERAMENT CMI
Blandningsenhet som dr fylld med keramiskt bengraftsubstitut, en blandning
av kalciumsulfat och hydroxidapatit.

CERAMENT C-TRU

Forfylld spruta med jodbaserad blandni a. Ett 6sli
rontgenkontrastmedel (iohexol) med en Jodkoncentratlon pa 180 mg I/mL.

Valve (Ventil)
For att mdjliggora anslutningar mellan CERAMENT C-TRU och CERAMENT ID till
CERAMENT CMI.

CERAMENT ID
Injektionsspruta (noggrannhet + 5 %). | 18 mL-versionen ingar tva
injektionssprutor.

femel]f T—————————————

Tip Extender (Spetsforlangare)
Tva spetsforldngare i olika Iangder som kan anvéndas med CERAMENT ID for att
forenkla injicering av pasta.

ANDRA NODVANDIGA TILLBEHOR
« Tidtagarur

VALFRIATILLBEHOR
« Enkanyl eller ndl med en minsta diameter pa 16 G.
« Gjutform

INSTRUKTION FOR ANVANDNING
Uppratthall strikt steril operationsteknik nér CERAMENT BONE VOID FILLER
hanteras.
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Steg for steg-instruktioner
CERAMENT BONE VOID FILLER bestar av en yttre lada som innehaller en

STERILITET
CERAMENT BONEVOID FILLER levereras sterilt. CERAMENT CMI steriliseras med

plastbricka i en Tyvek-pase (sterilbarriar) som innehaller alla komponenter.
Ladan med innehall steriliseras med etylenoxid for att skerstalla ytsterilitet hos
alla komponenter.

. Drattillbaka det bla handtaget pd CERAMENT CMI och ta bort den roda

stoppringen. N
Ta bort pluggen fran CERAMENT CMI och fast ventilens klara w =59

ande i CERAMENT CMI genom att vrida den medurs.

Ta bort pluggen fran den vtskefyllda sprutan (CERAMENT C-TRU)
med hjalp av verktyget som finns inbaddat i blisterbrickans
—
i
LS

~

w

underdel genom att trycka sprutans plugg in i verktyget
och vrida sprutan moturs. Efter att pluggen har tagits bort,
tryck CERAMENT C-TRU genom ventilens bla membran och
fast den genom att vrida den medurs.

4. Tom sprutan med CERAMENT C-TRU helt i CERAMENT CMI.
Undvik bakétflade genom att halla kvar kolven tryckt mot
botten innan sprutan lossas.

Lossa CERAMENT C-TRU frén ventilen pa é

w

CERAMENT CMI, starta omedelbart stoppuret och borja *‘q}ﬁv_
blanda (t = 0 sekunder). Blanda med spetsen nedat
130 sekunder med en frekvens pa cirka 1varvpersekund. 1
Rotera det bla handtaget i andlagena. .
6. Dra tillbaka det bla handtaget helt i sitt bakre lage och las ﬁ
kolven genom att vrida den bla knoppen medurs tills ett //g N
"Klick” hors. y
r
7. Fast CERAMENT ID i ventilen och 6verfor pastan omedelbart
med CERAMENT ID-kolven pekande uppat och med graderingen Vs
pa CERAMENT ID vand mot anvandaren. Nar CERAMENT ID ar helt V.

fylld kommer dverflodig pasta att trénga fram under plasthylsan. 4
Stoppa dverfaringen nar sa sker. For 18 mL-versionen ska den andra ‘? 7
sprutan fyllas omedelbart efter den forsta sprutan.

Lossa den fyllda CERAMENT ID, ta bort den rdda stoppbiten och |-
pastan dr klar att anvénda. Vid behov faster du en spetsfarléangare
eller en valfri nal (minst 16 @) till CERAMENT ID.

=

Fyllning av halrum/defekt - 3 olika alternativ

Injektion

« Vénta cirka 3 minuter efter blandningsstart. Injicera forsiktigt materialet fran
CERAMENT ID i benets halrum/defekter under visuellt Gverinseende och/eller
med rontgengenomlysning.

« Fortsatt tills defekten/halrummet &r fylit med en adekvat méngd pasta,
enligt ansvarig lakares bedomning.

« Pastan ar injicerbar mellan 3 - 5 minuter (frén det att blandningen pabarjats)
nar en 16G-nal anvands.

« Nar pastan &r pd plats maste den fa harda i nagra minuter innan nagra
justeringar gors eller saret sutureras, sarskilt om blgdningar uppstar.

« Tack sdret/saren noggrant for att undvika lackage in i mjukvavnad.

« Folj klinisk praxis for postoperativ vard.

Formade for hand

- Vanta tills cirka 3 minuter efter att blandningen paborjats; pressa ut
pastan till en fast massa av Idmplig storlek pa en steril yta och vanta tills
konsistensen ar lamplig for formning. Utpressningen ska utfdras inom 5
minuter.

« Formning av pastan for hand kan inledas mellan 7 - 9 minuter efter att
blandningen paborjats och pastan &r knadbar under en period av 1 minut.

« Placera den formade produkten i ett halrum eller en defekt.

« Pressa forsiktigt samman materialet.

« Tack saret/saren noggrant for att undvika lckage in i mjukvavnad.

« Folj klinisk praxis for postoperativ vard.

Formade med anvandning av gjutformsbrickor

« Valj onskad storlek pa kulorna

« Fyll 6ppningarna i formen inom 5 minuter (fran det att blandningen
pabarjats).

« Lét pastan harda utan paverkan i minst 15 minuter frén det att blandningen
pabarjats, innan kulorna frigors fran formen.

« Bdj pa formen for att frigora kulorna.

« Pressa forsiktigt in kulorna i benhalrummet eller -defekten.

« Tack sdret/saren noggrant for att undvika lackage in i mjukvavnad.

« Folj klinisk praxis for postoperativ vard.

, CERAMENT C-TRU steriliseras med dnga och hela enhetens yta
steriliseras med etylenond

Produkten dr en engangsamkel Den far inte omsteriliseras pd ndgot sdtt och far
inte & das pa grund av k ingsrisk.

INFORMATION SOM SKA GES TILL PATIENTEN

Implantatkort

Det medfdljande implantatkortet ska ges till patienten. Informationen pa kortets
framsida ska fyllas i och etikett A0550 fastas pa baksidan innan det Gverldmnas
till patienten.

Bipacksedel

Informationen i detta avsnitt ska formedlas till patienten.
Patientinformationen finns ocksa som en bipacksedel pa webbsidan
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (angivet pd implantatkortet).

Vad ar CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER &r ett syntetiskt bengraftsubstitut,
innehallande kalciumsulfat (60 %), hydroxidapatit (40 %) och C-TRU. C-TRU
dren vatska som innehaller iohexol, vilket ger forbattrad synlighet vid
rontgen och fluoroskopi. CERAMENT BONE VOID FILLER innehéller iohexol
(206 mg/mL pasta), trometamol (0,6 mg/mL pasta), natriumkalciumedetat
(0,05 mg/mL pasta) och saltsyra (mindre & 1 mg/mL pasta).

Vad anvands CERAMENT BONE VOID FILLER till?
CERAMENT BONE VOID FILLER anvands for patienter som har ett benhdlrum/-
defekt, for att fylla benhalrummet/-defekten och dérmed stddja benlakning.

Hur fungerar CERAMENT BONE VOID FILLER?
CERAMENT BONE VOID FILLER resorberas dver tid och omformas till nytt ben
inom 6 - 12 manader efter implantation.

Krévs nagon sarskild uppfoljning eller dvervakning om du har
CERAMENT BONE VOID FILLER implanterat?

Ingen ytterligare kirurgisk behandling eller dvervakning kravs, men du
kommer att ha de rutinmassiga uppfoljningsmétena efter din operation.

Biverkningar

Implantering av CERAMENT BONE VOID FILLER medfdr samma risker som
forknippas med varje operation, sasom infektion, smérta, blamarken,
svullnad och blodning vid operationsplatsen.

Om CERAMENT BONE VOID FILLER anvéndes i ndrheten av en led, kan det leda
till inflammation (rodnad, svullnad, smarta) i leden.

I mjukvavnad kan CERAMENT BONE VOID FILLER orsaka en inflammatorisk
reaktion (rodnad, svullnad, smérta).

| sallsynta fall kan CERAMENT BONE VOID FILLER leda till en ansamling av
vétska eller vitfargad vétska som lécker fran saret. Detta "vitsarsldckage”
forsvinner i de flesta fall inom tva-tre veckor utan ytterligare behandling.
Risken for en allvarlig reaktion pa C-TRU eller dess hjdlpamnen (iohexol,
trometamol, natriumkalciumedetat, saltsyra) betraktas som liten. Men
svullnad i ansikte, tunga, struphuvud, kliande eller svullen hud eller utslag
kan alla vara tecken pa en anafylaktisk reaktion.

Kontakta Idkare om du upplever nagot av dessa symtom.

Anvénder du andra likemedel?
Tala om for din kirurg om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.
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BEGRANSNINGAR

CERAMENT BONE VOID FILLER fér endast saljas, distribueras och anvéndas inom
avsett anvandningsomrade.

Dokumentets innehall far inte kopieras utan skriftligt medgivande fran
BONESUPPORT AB.

CERAMENT™-produkterna ar patentskyddade:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® &r ett registrerat varumarke som tillhor BONESUPPORT AB:
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Forvara CERAMENT BONE VOID FILLER i oppnad forpackning pa torr och ren
plats i rumstemperatur (15 - 30 °C/ 59 - 86°F).

Anvand inte produkten om nagon av forpackningarna oavsiktligen har Gppnats
eller skadats eller om sista forbrukningsdatum har passerats.

Overflodigt material och 6ppnade, men oanvanda artiklar ska kasseras. Anvant
material kasseras enligt sjukhusets rutiner.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA
PRESTANDA

En sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) kommer att
finnas tillganglig i den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(EUDAMED), dér den &r kopplad till produktens Basic UDI-DI-nummer,
0735005543045RX.

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

Om du upplever en allvarlig incident i samband med CERAMENT BONE
VOID FILLER 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

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 mL
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 mL
A0580-03 CERAMENT BONE VOID FILLER 5 mL

c € 2797

Symbolordlista

Beskrivning av symbol

Symbol Beskrivning av symbol

Tid, matt fran blandningsstart

Anvand inte om forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Unik enhetsidentifierare (UDI)

Webbplats med information for patienter

Indikerar att enheten ar en medicinsk enhet

L]
Indikerar att produkten innehaller eller inbegriper . -
en likemedelssubstans 'n‘ ,? Patientens namn eller patient-1D
o+ Namn pa och adress till den implanterande

vérdinstitutionen/leverantdren

Indikerar det sterila barridrsystemet

Implantationsdatum

Overfor
pastan till
ID-sprutan

30s ~1min ~3-5min

SUTURERING/BORRNING OCH
SKRUVISATTNING

BORJA FORMNING

; HARDAR
(max 1 min)

~7-9 min
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CERAMENT™

IHCTPYKLIA 13 3ACTOCYBAHHA

OMUCNPUCTPOLO | KNIHIYHA NEPEBATA

pian ana KICTKOBYX CERAMENT BONE VOID FILLER
€Kepami KICTKOBUM AKNI BBOAUTHCA LUNAXOM iH'€KLyii Ta
MiARAETHCA GOPMYBAHHIO | MICTUTb CynibdaT KanbLito (60%) i rigpokcuanatut
(40%). Pipkwit komnonet (CERAMENT C-TRU) mictuTb iforekcon (nacta 220 mr/
WJ1, 70670 NacTa 3 KoHLieHTpaLieto oy 102 Mr/mJ1) AK MACUMI0BAY peHTreH-
KOHTPACTHOCTi. 3a paxyHOK NOEAHAHHA CyNbdaTy KanbLto Ta riapoKcuanaTuty
JI0CATAETbCA ONTUMaNbHU 6anaHc Mix WBHAKICTIO pe3op6Lii imnnakTaty Ta
LIBUAKICTIO NPOPOCTaHHA KicTku. Cynbar KanbLiito BUKOHYE GYHKLit0 HOCIA, Lo
NiAAAETbCA pe30p6Lii, AnA ripoKcvanaTuTy. liApoKcvanaTuT xapakTepusyetbea
HI3bKOH0 WBHAKICTIO Pe30pOLi Ta BUCOKOID OCTEOKOHAYKTUBHICTIO, LLO CTUMYAIOE
NPOPOCTaHHA KiCTKY; | 3a6e3neuye TpuBany CTPYKTYpHY NIATPUMKY 3aHOBO
CpopMOBaHii KiCTL.

MOTEHLIAHI KOPUCTYBAUI

Meanui I'Ipa_‘LliBHI/IKI/I.

MOTEHLINHA KATETOPIA NALIIEHTIB

(CKeneTHo 3pini naiieHTw, Aki noTpe6yioTb XipypriuHoro BTPYYaHHA 3 NpUBOAY
KICTKOBUX MIOPOXKHVH.

EKCNIYATALINHI NOKA3HWKK

EcnnyaTauiiiHi noka3HuKy B pasi BBeAeHHA LNAXOM iH'eKLii 3anexarb Big

MoTPiOHoT Po6oyoT KOHCVCTEHLT MaTepiany AnA 3aMiLLeHHs KICTKOBUX NOPOXKHMH

CERAMENT BONE VOID FILLER.

B 3a iH'exuii: p 3—5 XBUAMH.

OopmyBaHHA BPY4HY: IHiLlitoBaHHA BI 7 40 9 XBUAMH | MOXAMBICTL GOPMYBAHHA

npoTAroM T XBUAMHU.

OcrarouHe 3ac : Paty MOXHa yepe3 15 XBUNUH.
2nA 3ami KICTKOBMX CERAMENT BONEVOID FILLER

JI0CATA€ 0CTATOUHORO 3aCTHTaHHS npuBAM3HO Yepe3 25 XBUNUH.

KynbKu: 3anoBHeHH Gopmy 4n 10TKa ANA KyNIbOK A0 5-1 XBUAMHM. BuTAraHHA

KyTbOK 3 GOpMM Yepe3 15 XBUNUH.

CBepaniHHA: (BepANiHHA MaTepiany MOXHa BUKOHYBaTH 3 15-1 XBUMMHY.

Nicna imnnanTauii: Marepian CERAMENT BONE VOID FILLER pe3op6yetbca

i pemofientoeTbeA B HOBY KICTKy npoTArom 6—12 micavis nicna imnnanxTavii.

[leanbHiluy iHhopmaLiio BkaaHo B po3pini «BKasiBKy LLOAO 3aCTOCYBaHHA

npenapary.

NMOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

Marepian CERAMENT BONE VOID FILLER - ie kepamiuHuit KicTKOBWiA 3aMiHHVK, L0

MiAKAETHCA pe30pOLi, pU3HaueHwii A 3aM0BHEHHA NPOMIKIB | MOPOXKHUH

¥ KICTKOBIii CCTeMi 1A CIPUAHHA 3Ar0EHHI0 KICTKU.

Marepian CERAMENT BONE VOID FILLER - ue /i

AKMIA MOXe NiCUNIOBATY aNapaTHi KOHCTPYKLi Ta BMpIBHlOBaHHﬂ KICTOK i Yac

XipypriuHOro BTpyYaHHs.

NMOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA
Mareplan CERAMENT BONEVOID FILLER npm3uaueumm ana poswmeuun
abo np B KICTKOBOI CYICTEMM, a Came KiCToK
KIHI.LIBOK i7a3y (e nig yac auerabynApHuX pesisiil), Aki He € icToTHIMM Ang
CTainbHOCTI CTPYKTYpU KICTKM. TakiMIt KICTKOBUMM iedeKTamu MOXKYTb byTu:
Y nauiexmis, wo 0ocsenu ckesemHoi 3pinocmi: CIOKTaHHI, CTBOpeHi XipypriuHo,
BHAC/[0K TPaBMATUYHOTO NOLIKOZKEHHA KICTKIA, BUABTIEH NI} YaC NepBUHHOI
onepavii abo pesisiliHoi xipyprii, aBo KICTKOBI AGEKTH, LU0 BUHUKAIOTb HaBKONIO
anapaTHiX KOHCTPYKLi.
MEXAHI3M Al
3rigHo MexaHi3my Aii MaTepian € kep: KiCTKOBUM 3aMmi wo
NiAAAETbCA Pe30poLi, NPUSHAUEHIIM AN 3aMIOBHEHHSA MPOMIXKKIB i MOPOXKHIIH
Y KICTKOBIii CUCTeMi AnA CIPUAHHA 310€HHI0 Kicrku. Marepian CERAMENT BONE
VOID FILLER - e AKIA MOXE MiAcvnioBaTi
anapaTHi KOHCTpYKii Ta BMpIBHIOBaHHﬂ KICTOK i Yac XipypriuHOro BTpyyYaHHA.
NPOTUNOKA3AHHA
« NipBuLiea uyTuBicTb Ao iorekcony abo Oyab-AKVX AONOMIKHIX PEYOBIH
(TpomeTamony, efieTaty HaTpito KanbLito, XOPOBOAHEBOT KUCNOTH), AKi BXOAATD
y cknag CERAMENT C-TRU
« HasBHicTb nokanbHoi iHeKuii y micui imnnanTavi
« Barithictb
« [oAyBaHHA rpyAbMI
« [poABY TUPEOTOKCMKO3Y
3ANMOBIKHI 3AXOI|VI
NpaKTiuHa IHCTPYKUis LIOA0 BUKOPUCTaHHA B yMOBaX
CTepUNbHOCTI / aCenTUYHOCTI
« Mig yac npurotysaxHa matepiany CERAMENT BONE VOID FILLER gotpumyitteca crepunbHoi
XipypriuHoi MeToauKu.
MigTpumyBanbHa Tepanisa
« Y pasi BifiKpUTOro onepaTBHOr0 BTPyYaHHA KOHTPONHO/iTE aKTUBHY KPOBOTeUY
Ta BUAIaNAiTe 3rycTKI KPOBi Ta YParMeHT TKaHUH.
« 03HailomTech 3 IHCTPYKLi€t0 LLI0AI0 BUKOPUCTAHHA A0AATKOBYX IHCTPYMEHTIB
i AOTpUMYiiTeCh 3a3HaueHVIX B Hili BKA3iBOK.

Indpopmauia wopo npucrpoio
« Konakt mixx matepianom CERAMENT BONE VOID FILLER i xuBoo kicTkoto,
a TaKox 3abe3neyenHs HopManbHIX YMOB [iN1A 3ar0eHHA nepenomy abo pocty
KICTKY € HeoOXIAHUMI NepeyMOBaMU 1A MOUTUBHOTO Pe3yNbTaTy NiKyBaHHA.
He npusHayexo Ana BUKOPUCTAHHA Ha AINAHKAX, AKI HECYTb HABAHTAXEHHS, 32
BUHATKOM BYNaKiB, KON MICNA PETeNbHOr0 06CTEXeEHHA MOXHA NpUNyCTUTY,
LLi0 KOMMAKTHa KiCTKOBA TKaHWHa, Xipypriuna dikcaLia abo octeocunTe3 in situ
€ 0CTaTHIMY AN1A GYHKLT NePEHOCY HABAHTAXEHHA.
Matepian CERAMENT BONE VOID FILLER He Mo>Ha BUKOpHCTOBYBaTY Ha
€yn0Bax, OCKINbKM /0r0 NPUCYTHICTL MOXE BUKAMKATH 3ananeHka abo
MeXaHiuHy nepeluofly/ NoWKoAKeHH. LI Matepian BUKOPUCTOBYETbCA
Hepjaneko Big cyrno6ie, Ci CTeXwTH, 11406 MOPOKHIHY B KICTKaX, Y AKi
sgeseHo CERAMENT BONE VOID FILLER He Mt KOHTAKTY i3 NOPOXHUHaMM
cyrno6is. Hanpuknag, AnA Lboro MoxHa 3a6e3neynTi BIANOBIAHY peyKLilo
BiZnamKiB nepenomis i/abo BUKopHCTaTy GtoopockoniuHmit KOHTPONb (3rigHo
3 niepejoBIMIA PAKTUKaMU XIpypriYHOTO BTPyYaHHs).
KoHTaKT i3 CUHOBIanbHOI0 PifHOI MOXe BUKAMKaTV pe3op6Lilo MaTepiany
CERAMENT BONE VOID FILLER.
Criijy yHUKaTI HAZMIPHOTO TUCKY i Yac iH'eKwi, OCKINbKI BBEAGHHA By b-
AKOr0 3aM0BHIOBAYA NOPOXKHMH KICTOK Y KICTKOBUiA MO30K MOXE NPU3BECTH
70 xvpooi em6onii a6 embonii matepianom CERAMENT BONE VOID FILLER
KPOBOHOCHVIX CYAVH.
He nepenoamosam
pasi BiAKpHTOrO Xipypriuxoro anani AHEBPU3MATUYHINX
chn(oamx Kict (AKK) b0 iHwWKX KI(TKUBI/IX KICT, LLIO CXMAbHI A0 BUAINEHHA
BeMKWX 00'eMIB PiZVIHW, iCHYE NIABULLIERUTA PU3NK YTBOPEHHS PaHOBOTO
€KCYAaTy, 3ananeHHa M'AKIX TKAHUH Ta PO3XOFPKEHHA PaHil. [LnA X noKasaHb
iy BuKkopuctoysatu matepian CERAMENT BONE VOID FILLER y dopmi kynbok,
a He'y TeXHiLli NOBHOr0 3an0BHEHHA NOPOMXHIH.
Hemae »oBHwX KAniHiuHIX AaHux npo 3acTocyakha Marepiany CERAMENT BONE
VOID FILLER 3 fogaTKoBumy MaTepianami. BIKopUCTaHHA anbTepHaTMBHIX
p Anap Ta/abo {HLLMX PEYOBMH 0 CyMiLLi
MoXe HEKOHTpUHbOBaHI/IM YUHOM BM/INHY T Ha 3aCTUTAHHA NPOAYKTY, a TaKOX
Ha ioro 6e3neyHicTb i edeKTUBHICTD.
BukopucToByloun Lieii MaTepian K anbTepHaTUBY ayTOTPaHCMAAHTaTY,
6Gyab nacka, 3aysaxe, o CERAMENT BONE VOID FILLER, sk i Hu3Ka iHLmx
CUHTETUYHUX 3aN0BHIOBAYIB MOPOXHUH KiCTOK, He npu3HayeHo Ana
BUIKOPVICTaHHA B AKOCTi OCTEOIHAYKTUBHOO YY1 OCTEOTeHHOTO iMMAaHTaTy.
Y pasi Bukopuctanta CERAMENT BONE VOID FILLER y noeaHaHHi
3 AN0TPaHCNNaHTaTaMt a60 ayTOTPAHCMAGHTATaMU 3aCTOCOBYIATE KOXHUIA
KOMIOHEHT OKPeM, He niepemiluytoui iX nepez} 3aCTocyBaHHAM, OCKiNbki
MO HEKOHTP YWHOM BINIMHYTY Ha 3aCTUTaHHA.
)’ pa3| BUKOPUCTAHHA MaTeplany CERAMENT BONEVOID FILLER sns nigcunenns
anapaTHIX KOHCTPYKLiiA Ta BUPIBHIOBAHH KICTOK Mif ac Xipypriunoi
onepati 3aueKaiiTe, NOKY MaTepian 0CTAaTOYHO 3aCTUTHE ANA ONTUMaNbHOrO
BIKOPYICTAHHA.
« Hemae XOBHUX KNIHIYHUX AaHVIX 33CTOCYBAHHA ANA NPOGINAKTUKM.
« He BMKOpUCTOBYIiTe, AKLLIO KOiP PiAMHI 3MIHUBCA 300 Y Hili MiCTUTbCA 0CaZ.
Ingopmauia wopo nauientis
+ Patilue HaABHIUI po3nas MeTaboniamy kanbLito (HANPUKAAL, rinepkanbLiemis).
- PekomenpyeTbCA PETeNIbHO BUBYUTH icTopito XBOpOOU naLjienTa.
IHgopmaulia, noB'A3aHa i3 3acTocyBaHHAM itorekcony
TinepuytnuBictb
« HasBHiCTb JaHwX B aHaMHe3i npo aneprito, acTmy abo HecnpuATINBi peakLii
Ha il0A0BMICHi KOHTPACTHI PEUOBIHI BKa3y€ Ha HEOOXIAHICTb BUKOPUCTAHHA
300071MBOI0 0GepeXXHICTIO. Tomy nepea ByAb-aKiM 3aCTOCyBaHHAM
KOHTpa(THOI PeyoBHHY cmu PeTefibHo BIBUMTH |(Topn0 xsopoﬁm Mpu Libomy
MALJEHTH 3 ANEPriYHIM AiaTe3oM | BILOMUMU PeakwiAmM rinepuyTMBocTi
noTpedyHTb JlyKe YiTKOro MOKa3aHHA.
[InA naLlieHTiB, AKi MaloTb PU3MK HenepeHoCUMOCTI, Moxe ByTi po3ratyTa
MOX/MBICTb 32CTOCYBAHHA NPeMe/vKaLlil KopTuKkocTepoiamm abo
H1- 1a H2-ricrami peLenTopiB, 0AHAK BOHI MOXYTb He
3ano6irTit aHadinakTHYHOMY LIOKY - BOHU MOXYTb GaKTUUHO 3aMackyBaTh
110YaTKOBI CUMNTOMM. Y NALjiEHTIB, AKi CTPAX/A0Th Ha GPOHXianbHy acTmy,
0C0671BO NIABULLYETHCA PU3NK BPOKXOCNa3MY.
Pu3uk cepito3Hux peaKuiit y 383Ky 3 BUKOPUCTAHHAM IOTeKCONY BBAXAETHCA
He3HauHUM. OfHaK iH0JI0BMiCHi KOHTPACTHi PeYOBIHI MOXYTb CIPOBOKYBATH
Cepiio3Hi, Hebe3neuHi ANA KUTTA, NeTanbHi aHadinakTMuHi peaKLii abo iHwwi
NPOSABY riNepuyTANBOCTI.
He3anexHo Bi KinbKocTi Ta cnocoby 3acTocyBaHHs Taki CUMITOMY, AK
QHTIOHEBPOTUYHMIA HAOPAK, KOH'KOHKTYBIT, KaLLieNb, CBepBixK, PUHIT, UXaHHsA
Ta KPOMUB'AHKa MOXYTb BKa3yBaTI Ha Cepii03HY aHaQINaKTOIAHY peakLito,
1j0 noTpeGye nikyBaHHA. Tomy NOPAZOK Al UTiA NNaHYBATH 3a34anerifb,
p¥t UbOMY HeoGXHi NpenapaT Ta 06nakHaHHA MOBMHHI ByTH BOCTYMHAMM
N4 HeraitHoro y BUNaAKY C peakuil. Y Binagiky
3arPO3/1 LIOKOBOTO CTakHy 3aCTOCYBAHHA KOHTPACTHOT peuosmum i} HeraitHo
NPUNUHUTI |, 33 NOTPebY, CNif} PO3M0YaTHt CneLianbHe BHYTPILLHbOBEHHe
NIKyBaHHA.
MavjiexTw, AKi 3acTocoBytoTb GeTa-aapeHoBnOKaTOPK, 0COBNNBO NaLlieHT
3aCTMOt0, MOXKYTb MaTVt HIbKYMiA nopir GpoHXocna3my Ta riplue pearysaT
Ha NikyBaHHA 6eTa-aroHiCTaM Ta aZipeHaniHoM, L0 Moxe cnp "
HeobXiAHICTb 3aCToCYBaHHA BULLWX 103. Taki NaLlieHTV TakOX MOXYTb MaTt
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HETUMOBI CUMMTOMY aHadinaKcii, Lo MOXHa NOMUAKOBO CTIPHIAHATY 33
BaraNbHy peakLio.
3anobiraHHA 3HeBOHEHHIO
Jloinicna | KOHTPACTHOI p i Tit npuiiom
ﬂO(TaTHbOI KinbkocTi pILlVIHI/I 3a nmpeﬁm naulsmy (Vllﬂ BBOAUTH pIﬂI/IHy

J10 IOBHOTO KOHTpaCTHol pevoButM. Lie
(TO(yETb(ﬂ B MepLy Yepry nawiexTis i3 e i napanporeiHemisivu, Takimin
AK MHOXVHHA MiENOMa; L] Amcd
rlnepypeKemmo a TaKO)K HaLlIGHTIB NiTHbOrO BIKy Ta I'IaLlIEHTIB AKi MaIOTb
MoraHMif 3aranbHuii CTaH. Y naLjieHTis rpyny pU3Ky Ciig KOHTPOMIOBATI BOAHO-
€/IeKTPONITHUIA 06MiH i BXXUBATI 3aX0/iB Y Pa3i N0ABY CUMMTOMIB NajliHHA
PiBHA KanbLiito y CPOBATLY KPOBI. Y 38A3KY 3 PU3MKOM 3HEBOAHEHHS, Ake
BUKNVKaKOTb AlyPETUKM, CNepLLy Heo6XiAHO BiAHOBHUTY BOAHO-€NeKTPOMITHUIA
6anaHc, 11406 06MeXUTI pU3NK roCTPOi HUPKOBOT HEAOCTATHOCTI.
Peakuii cepuieBo-cyanHHOI cucTeMN
Cnijy TakoX NPOABAATY 06epexHicTb y pasi 3acTocyBaHKA npenapaty
B MALYi€HTIB i3 BAXKIMU 3aXBOPOBAHHAMM CEPLLA/cepLIeBO-CYANHHOT
CUCTEMY Ta NIeTeHeBOHO FiNepTeH3i€to, OCKINbKY B HIX MOXKYTb PO3BUHYTUCA
TeMoAMHaMiuHi 3Miku a6o apuTmia.
auienTvt i3 cepLeBOI0 HEAOCTATHICTIO, TAXKOIO iLLemiuHOt0 XBopoBoto cepus,
HecTabi a I Bajj0l0 iHbapKTOM
MIOKapAQ, KOPOHAPHUNM LYHTYBAHHAM i NlereHesolo TinepTeH3ieio € 0Co6MB0
CXWIbHIMY [10 PeaKLiii cepLieBo-CyANHHOT CcTemMu.
Y nauienTiB NiTHHOrO Biky Ta NALiEHTIB i3 HaABHIMI XBOPO6aMU cepLiA peakwlii
3ilwemiyHuMy 3miHamu Ha EKT Ta apuTmia 3'ABRAioTbea yacTilve.
Mopywenna LHC
[oBisomnAnocA npo eHLedanonatito Npu 3acTocyBaHHi KOHTPACTHOI
PEUOBIHH, TaKol AK iforekcon. KoHTpacTHa eHuiedanonaris Moxe NposBNATUCA
CUMMTOMAMM Ta 03HaKaMI HeBPOOTiYHOT ANCOYHKLT, TAKIMU AK FONOBHMIA
6inb, NopyLUEHHA 30py, KOPTUKaNbHA CNINOTa, CAYTaHICTb (BIZOMOCTI,
CyLLOMY, BTpaTa KOOpAMHaLYi, reminapes, aasis, BTpara (BioMOCTi, koma
Ta HabpAK ronoBHOr0 Mo3Ky. (UMNTOMMU 3a3BIYail BUHUKAKOTL NPOTATOM
JeKinbKox XBIMH a60 FoAUH NCNA 3aCTOCYBaHHA fioreKcony i, AK Npasno,
3HUKAKTb NPOTAroM LLEKI"bKOX LlHIB Oamopm o I'II[]BVII.L[yK)Tb I'IpOHMKHICTb
remaroeHLiepaniuHoro 6ap’epy, onerwyloTh nepeHeceHHs KOHTPaCTHO
PEYOBMHI B TKAHVHM MO3KY | MOXYTb MPU3BECTY 10 MOXIMBIX PeaKLiii 3 6oky
LIHC, Hanpuknag eHuedanonarii. HeponoriyHa cuMnToMaTvika, BUKAMKaHa
MeTacTa3amu, JiereHepatvsHIMI a0 3ananbHUMU NPOLIecamu, Moxe
MOCUNKOBATICA NPY 33CTOCYBAHHI KOHTPACTHOI PeYOBYHM.
Peakuji 3 60Ky HUpoOK
3acToCyBaHHA OZI0BMICHVIX KOHTPACTHIX PEYOBMH MOXe BUKIMKATA
Hedponarito, NOPYLLIEHHs GYHKLi HNPOK 360 FOCTPY HUPKOBY HEAOCTATHICT,
CPUYMHEHi KOHTPACTHOO PEYoBIHOK. InA 3an00iraHHA X CTaHIB YHACTAOK
BBE/IEHHS KOHTPACTHUX PEYOBUH 0COBNUBY yBAry CiA NPUAINATY NALEHTaM,
¥ AKVIX HaABHi NOPYLLIEHHA GYHKLT HUPOK i LKPOBWt AiabeT, OCKiNbKI BOHN
BXOAATb /30 TPy PU3MKY.
[HLLMMY NPOBOKYIOYMMI GaKTOPaMI1 € HaABHA MONEPeHA HUPKOBA
HEAOCTATHICTb NICNA BBE/AGHHA KOHTPACTHOI PeyoBYHM, XBOP0Ga HUPOK
B aHamHe3, Bik Taplue 60 POKiB, 3HEBOSHEHHS, Nporpecylouwii atepocknepos,
/IeKOMIEHC0BAHA (EPIIEBA HEAAOCTATHICTb, BUCOKI 03U KOHTACTHOI PEYOBUHI
Ta 6aratopasos iH'ekuii, BI'IJWIB IHLVX HegpOTOKCUHIB, TAXKA Ta XPOHiUHa

Har

|Ma|<porn06ynmemm Banbuenapema nnaamoumoma) abo avcnpoteitemis.
MaLjienTy 3 0AHOYACHUM NOPYLIEHHAM GYHKLIT NEYiHKN Ta HUPOK:
0cobnuBoi yBaru noTpeGytoTb NALIEHTI 3 OAHOYACHIMY TAXKUMM
MOPYLLIHHAMY QYHKLTT HUPOK | MEUIHKY, OCKINbKM Y HiIX BUBE/CHHSA
KOHTPACTHOI PEYOBUHI 3 OpraHi3My MOXe Bif| 131 3HAYHOI0 3aTf

MoTeHujiliHi B3aemopji Ny 0AHOYACHOMY 3aCTOCYBaHHi 3 iHWMMY
niKapcbKUMU 3ac06amu, NOB'A3aHi i3 3aCTOCYBaHHAM iloreKcony
+ ¥ pasi BBeAeHHA ii0f0BMICHUX  KOHTPACTHIX PeyoBUH naujeHTam i3 giaberom,
AKi me iHOM, 30Kpema 1 i3 NOpYLUEHHAM
¢yHKLu| HI/IpOK iCHyE pu3uK posBMTKy NIaKTaTaluao3y.
¥ nauienTis, siki 0TpUMYBANK IHTEPNENKiH - 2 MEHLLE Hix 32 ABa THXHI 0

np icHye PUHK BIAT peakujit
(epmema rpmnonomﬁm CcumnTOMM a60 LKIpHI peakuii).
0pHoYaCHe 3aCTOCYBAHHA AeAKUX HefiponenTukis abo TPULIMKNIYHIX
aHTUIENPECAHTIB MOXE 3HU3UTY CYLOMHMI NOPI i, TAKIM YUHOM, NiABULLUTA
PU3UK CYAOM, BUKAMKAHUX KOHTPACTHOIO PEYOBMHOK.
NlikyBars B-6nokatopamit Moxe SHU3UTU NOPIr A1 peakLii rinepuyTuBocti,
aTaKox noTpebyBarh GinbLunx 403 B-arowictis npu nikyBaHHi peaklyiit
TinepuyTAMBOCTI.
bera-6nokaTopy, Ba30akTUBHI peyoBUHM, iHribiTopu
aHriOTEH3UHNEPETBOPIO0YOr0 GEPMEHTY Ta aHTAroHICTU peLienTopis
HrIOTEH3UHY MOXYTb 3HUSUTU eQEKTUBHICTb MeXaHi3MiB CepLieBO-CYAMHHOI
KOMMNeEHCaLT 3MiH KpOB'AHOr0 TUCKY.
BWcoKi KOHLieHTpaLii KOHTPACTHOT peyoBIHI ﬁy CMpOBATL} KPOBI Ta ceYi MOXYTb
BIMHY TV Ha NaBopaTopHi aHani3u Ha 6inipybiH, 6inki abo Heoprawiui
PeyoBMHM (HanpuKnag, 3ani3o, Miab, KanbLiit i pocdar).

NOBIYHI EOEKTU

BHacnipoK BUKOPUCTAHHA KepamiyHNX KiCTKOBUX 3aMiHHUKIB

NOBiAOMAANOCA NPO Taki NobiuHi edexTn

« 3anoBHI0BaYi MOPOXHIUH KICTOK Ha OCHOBI KabLiito MOXYTb 3a6apBnioBaTyt
eKCypaT paHu B binuii konip. Lle He noBIHHo byTi npo6nemoto, ofiHaK
nam'ATaiiTe npo puU3uK iHeKLT y BUNaKy yTBOPEHHS eKCyAaTy B paHi.

« [MpucyTHicTb MaTepiany B M'AKili TKaHUHi MOXe CIPUYMHITY 3aNanbHy peakLito.

« Y nybnikauisx noBiZOMAAN0CA NP0 BUNAZKW iZiOCHHKPATUYHUX peaKLjiit
(mapuHrocnasm i Taxiaputmia) y Aiteii Bikom A0 15 poKig, AKIM BBOAMN
KepaMmiuHi KiCTKOBI 3aMiHHUKY, LU0 MICTATb 75—100 % cynbdary kanbLio Ta
0-25 % docdaty Kanbyito.

Bipomi noGiuni edekTn, NoB'A3aHi i3 CMCTEMHNM 3aCTOCYBAHHAM

forekcony

« [oBigoMnA€ETbCA, Lo Lii No6iuHi epeKTY NOB'A3aHi i3 CUCTeMHUM
3aCTOCYBAHHAM ioreKcony, ane ki, AK BiOMO, He N0B'A3aHi i3 3aCTOCYBAHHAM
CERAMENT BONE VOID FILLER. Tum He MeHLL, KOpUCTYBaUaM PEKOMEHAYETHCA
03HQVIOMUTUCA 3 NIOTEHUTAHAMY MOGIYHIMI EDEKTAMM, NIOB'A3AHUMM
3 (UICTEMHIM 33CTOCYBAHHAM iforeKcony.
Po3napy 3 60Ky imyHHOI cucTeMu

« Peaxuyii rinepuyTnvBocTi (Heraiii abo 3ani3Hini), aHadinakTuuni/
aHadinaKToigHi peakLii
Po3napy 3 60Ky HepBOBOi CMcTEMN

« [onosHui binb
LLinyHKoBO-KMLIKOBi po3naayn

« Hypora, 6ntoBaHHs, 6inb y xvBoTi.
Cepuesi ponaam

- bpagvkapgia
3aranbHi p Ta Micuesiy B Micyi

« BinuyTTa Xapy, rinepriapo3, BiguyTTA X0N0Ay, Ba3oBaranbHi peakLii, nipexcia

OBMEXEHHA BIANOBIAAJIBHOCTI
« ¥ BUNajKaX, KONM He BAAETHCA AOCATTY JOCTaTHBOTO 3aKPUTTA P, iCHyE
PU3VIK 3ananexHs WKipy Ta/abo Moxe 3HaA06UTCA TPUBaNWIE ApeHaX paHu.
« [lo no6iuHux eexTiB, LLIO MOXYTb BUHUKATY Mifj Yac XipypriyHmuX
BTPYYaHb, HaNEXaTb Nepenom KICTKM Ta yCKNaHeHHs, NoB'A3aHi 3 paHolo,

Baxka miacrenia
BBezeHHA /1070BMICHOi KOHTPACTHO PeUOBMHI MOXE NOCUTTY CAMTTOMM
BAXKOT MiaCTeHil.

(Qeoxpomonutoma

Nauientam i3 deox| , AKI ] b iHTef iiiHi npouesypy,
noTpi6Ho npi 1 anbga-6nokatopu AnA NPOPINaKTUKI rinepToHiuHoro
Kpu3y.

Mopywenna yHKuii wuTonopi6Hoi 3an03m

Y 3B'A3Ky 3 BiNbHUM ¥ P03UMHax Ta it 1o
BUBINBHAETLCA 3aBAAKN el i iCHi KOHTPACTHI P!

Ha yHKLito i 3an03u. Lie Moxe BUKnMKaTi
rineprupeo3 abo HaBITb TPEOTOKCHUHMIA KDH3 Y CXIbHUX A0 LSOM NaLjieHTiB.
TNepey BBeAeHHAM HofOBMICHOT KOHTPACTHOT PeUOBHHM NepeKoHaiiTecs,

LU0 MaLiEHT He 30MPaETbCA Np 11 TUPEOCKaHY , A0C

QyHKuiT i6HOi 3310311 a60 fiiky paﬂiOaKTVIBHMM iiopom,
OCKINbKI BBEACHHS I0Z10BMICHUX KOHTPACTHUX PEYOBMH, HE3aNeXHO Bify
€nocoby 3aCTOCYBaHHA, BINMBAE HA NepeBipKY FOPMOHIB | MOTNMHaHHA ofy
LMTONoAI6HOH 3203010 ab0 MeTacTa3amm paky LUTONOAIGHOI 3an103v, NoKM
BYIBE/IEHHA /0ZlY 3 CeYelo He MOBEPHETHCA 10 HOPMM.

MoBigomnaAnoca npo GyHKLioHanbHi npo6u WutonoaitHoi 3an03u, Wo
BKa3yloTb Ha rinoTipeo3 abo TpaH3UTOPHY cynpecito LUUTOBIAHOT 3an03v nicna
BBE/IeHHA 110J0BAHOT KOHTPACTHOT PeYOBHHMN.

[DlonatkoBi daktopu pusuky

(epesy naLi€HTiB 3 aBTOIMYHHWUMU 33XBOPIOBAHHAMM CrIOCTEpiranUca

BYINa/IKM Cepito3HOO BackyniTy a6o CUHA [0 CUHAp

(riBeHca - [KOHCOHa.

TAKKI CyAVHHI Ta HeBPONOTIYHI 3aXBOPIOBAHHA, 0CO6MBO B NaLli€HTiB NiTHBOTO
BiKY, € DaKTOPaMu pU3VIKy NOABY PeaKLiili Ha KOHTPACTHY PeYOBUHY.

3 remaToMamu, yTBOPEHHAM eKCyAaTy B MicLyi BTpyYaHHs, iHdeKLieio
Ta HLVIMY YCKNaZAHEHHAMY.

KOMMOHEHTU TATXHIN CKNAZ

CERAMENT CMI
Mpucrpiit Ana i ii Kep
3aMiHHVKOM, (yMII.LII.LIK) cynbgary Kanbllito Ta rifipoKcvanaruTy.

KiCTKOBUM

CERAMENT C-TRU
LUnpwu, nonepeas0

icHOI0 piAUHOK ANA PO:
T ANA NOCUNERHSA PEHTTEHOKOHTPACTHOCTI (morekcon)
i3 KOHLleHTpauIEIO itogy 180 mr/mJl.

Valve (knanax)
11|06 cTBopuTY 3'efHaHHA Mk CERAMENT C-TRU a CERAMENT ID go
CERAMENT CMI.

CERAMENT ID
Mpuctpiii pna (TOUHICTb BUMiY i Wkanu £5 %). [ina npopykty
06'emom 18 MI1y Habip BKNoueHi ABa NPUCTPOI A BBEAEHHA.
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Tip Extender (HacagKa-nofoBiyBay Ha HaKOHEUHNK)
[1Bi HacaziKkM-NOA0BXKYBAYi Ha HAKOHEUHIK PI3HOT JOBXKIHY ANA BUKOPUCTaHHA
i3 CERAMENT ID 2ina 6inbLu 3pyyHoro BBeAEHHA nacT.

HEOBXIHHI [OAATKOBI IHCTPYMEHTU
« CexyHpomip.

IHCTPYMEHTU HA BUBIP

« Karerep a6o ronka kaniopy miimym 16G.

+ Dopma AnA KynboK.

IHCTPYKLIIA 13 3ACTOCYBAHHA
Mig uac po6orin 3 CERAMENT BONE VOID FILLER notpumyittech crepubHux
XipypriuHux METOAMK.

MokpokoBa iHCTpyKuia

CERAMENT BONE VOID FILLER cknapa€TbCs i3 30BHiLLHbOT KapTOHHOT KOPOBKHM,
L0 MICTUTb MAACTUKOBMIA NOTOK Y NakeTi Tyvek (cTepunbHmit 6ap’ep), Wwo MicTuTb
yci KoMnoHeHTH. KapToHHa Kopobka 3 BMICTOM CTepUni3oBaHa OKCUAOM eTineHy
AnA 3abe3neyeHHA cTepuni3aLlii noBepXHi BCX KOMMOHEHTIB.

1. Mepemictitb Ha3ap cukio pykoaTky Ha CERAMENT CMI i npubepirb yepBoHuii
06MexyBay XoBy NOpLUHA.

3HimiTb 3arnyuky 3 npuctpoto CERAMENT CMI Ta npupinith T‘iﬁ" =)
Knana npo3opum kinwem go CERAMENT CMI, nosepratou itoro %

32 FOAMHHUKOBOIO CTPINKOK.

3HIMITb 3arnyLUKY i3 3aN0BHEHOTO PiAVHOI0 LWNpuLia
L=

~

w

(CERAMENT C-TRU) 3a soromoroto iHCTPYMEHT, L0 3HaXoANTbCA
B HIDKHIiA YaCcTUHi GnicTepHOT ynakoBKM. [InA LbOro NPOLUTOBXHITL
3arNYLUKY WNPULIA B HCTPYMEHT i MOBEPHITb UMpULY
TIPOTY FOAMHHNKOBOI CTPINKM. [icnA BUAANEHHA 3aryLIku
npotuckite CERAMENT C-TRU uepe3 cukio Mem6paHy knanaHa O m"'\.-
Ta NPUKPINITb 11010, MOBEPTaKOUY 33 FOANHHIKOBOK CTPINKOI0. 3
4. BeegiTb yecb mict wipuua CERAMENT C-TRU y winpuy -
CERAMENT CMI. YHukalite 380p0THOTO NPOMMBAHHA,
TPUMatouvt NOpLLEHb MPUTUCHYTUM A0 AHA, NEpLL HiX
Bifl'€AHyBaTH 110r0.
Bin'ennaitre CERAMENT C-TRU Bi knanana Ha é

w

CERAMENT CMI Ta HeraiiHo 3anycTiTb cekyHAOMIp e s,
i NOYHITb 3miLyBaHHA (t=0 cexyHp). Mepemiluyiite e e
¥ HaXWNEHOMY BHU3 ONIOKEHHI NPoTAroM 30 CekyHz a
i3 YacToToto NPUGAM3HO 1 MOBHMIA 3MaX 3a CeKYHAY. B 2 ey
[oBepraiiTe CUHIO PYKOATKY B KPaiiHi NONIOXKEHHA. e Py
6. TIOBHICTIO BTATHITb CUHIO PYUKY B 33IHE NONIOXKEHHA Ta Pl
3adiKcyiiTe nopLeHb, N0BEPHYBLUI CiHili hikcatop 3a S M
TOAUHHIKOBOIO CTINKOI0, AOKN HE MOUYETe «KMaLiaHHs». ,«/\‘ &
7. Mpukpinit CERAMENT ID o knanaHa Ta Heraiio nepexecits 4\/\
nacty noptusem CERAMENT ID, HanpagneHum Bropy, Ta rpajaieio Ha j
inentudikatopi CERAMENT ID o Kopuctygaua. Konu CERAMENT ID V.

6y/e NOBHICTH0 3aN0BHEHMWiA, HAANMLLOK NaCTV NOYHE NPOCoYYBaTUCA ¥
3-nip pykasa. lpunuHiTL nepereceHs, Konu Lie BiabyaeTbea. ina g

npoayKTy 06'emom 18 M/l Apyruii npuL Cnij 3aN0BHTY Bipasy ‘/ 7
nicnA nepLuoro.

8. Bin'ennaitte HanosHeHuit CERAMENT ID, BUTArHIT uepBoHMii
0bMexyBay Xozly NOpLUK, NicnA Yoro nacta byae rorogoio AnA |"JJ
BUKOPUCTAHHA. AKLLIO HeoBXiAHO, NPUKPINITL Haca/Ky-NOZOBXKYyBaY i

abo ronky Ha Bubip (kaniopy mikimym 16G) o wnpuua CERAMENT ID.

3anoBHeHHA NOPOXHUHW/NPOMIXKKY KiCTKM - 3 pi3HUX BapiaHTh

BBepieHHs

+ MouekaiiTe NPUGAN3HO 3 XBIMHY NICNA N0YATKY 3MiLLYBaHHS; 06epesxHO
BBeAiTb Matepian i3 CERAMENT ID y npomixok/nopoxHuHy KicTku nig
BI3yaNbHIM Ta/a00 PEHTTEHOTPAQIYHIM KOHTPOMEM.

- Mp Te, 10K IPKOK KICTKW He 3an0BHUTbCA
J0CTaTHBOK, Ha ZiyMKY BiANOBIZaNbHONO likaps, KinbKicTio nactu.

« Y pa3i BUKOPYUCTaHH ronku Kanibpy 16 G nacTy MoxHa BBOAUTH iH €KLiiiHO
BNPOAOBX NPUOMU3HO 3—5 XBUAMH (Bif) NOYATKY 3MilLlyBaHHA).

« MMicna Toro, Ak nacta 6y/e BBe/ieHa in situ, 3auekaitte fekinbKa XBunuH ana
i hikcawii, nepLu Hix BHOCUTY 6y/ib-AKi KOPUryBaHHA a0 3aKpUBaTY paHy,
0C061I1BO AKLLIO € KPOBOTEYa.

« PeTenbHo 3aKpuiiTe paHy (-1), LLO6 YHUKHYTM BUTIKAHHA B M'AKY TKaHUHY.

« [loTpumyiiteca MpuItHATO KAiHIYHO! NPaKTIKY LL0ZO NicnAonepaviitHoro
LornARY.

(DopmyBaHHA BpyuHy
+ 3aueKaife NPU6AM3HO 3 XBUNVHM BIfi NOYATKY 3aMILLYBaHHS; BUAABITH LinbHY
TpyAKy nactu notpi DO3Mipy Ha CTEpMIIbHY Ta 3aueKaiire, JOKM

1acTa He AOCATHe HeoBXiAHoi AnA ¢opmyBaHHn KOHCUCTEHL. anasnmam
nacTy HeobXiAHo 10 51 XBUAUHY.
« PyyHe opmyBaHHA NacTit MOHA PO3NOUNHATI Ha 7—9 XBUAMHI (nacta
30epirae NNaCcTYHICTb NPOTATOM 1 XBUNMHY).
« Po3micrith oy /i NpoayKT y nop

i abo iKY KicTKI.

P

« 0BepeHo po3MmicTiTb cChOpMOBaHMIl MaTepian.

« PeTenbHo 3aKpuitte paHy (-1), LLI06 YHUKHYTU BUTIKAHHA B M'AKY TKAHUHY.

« [lopumyiiteca NPUItHATOI KNiHiYHOI NPaKTUKY LLOZO NicnAonepaLiiiHoro
JAornagy.

™,

3a noTKiB 3 ¢
06epm> HeobXigHMiT po3Mip KyMbOoK.
+ 3anoBHITb NOPOXHUHINY GOPMI 40 5- XBITMHM (BiZ NOYATKY 3MilLlyBaHHS).

+ 3anuLuTe NacTy 3aTBEPAITH LOHAIMEHLLE Ha 15 XBUNUH Bif noyaTKy
3MiLLlyBaHHS, NepLL Hix AicTaBaTht Kynbkv 3 Gopmu.

« 3irHiTb opmy, LL06 AicTaTh KyNbKY.

« 0GepesHo BCTaBTe KyNbKM Y NOPOXKHIMHY a60 NPOMINKOK KiCTKM.

+ PetenbHo 3akpuiite paHy (-1), OO YHUKHYTY BUTIKaHHA B M'AKY TKaHUHY.

« [loTpumyiiteca MpUItHATOI KNiHiYHOI NPaKTUKY LLOZO NicnAonepaviiiHoro
Rornagy.

CTEPUNBHICTD

CERAMENT BONEVOID FILLER noctauaetbea y (TepVIﬂbHMX ynaKoBKax

CERAMENT (Ml crep Tb raMMa-onf RAMENT C-TRU
i napoto, a nosep cTep i Bcboro MPUCTPOIO NPOBOAATH 33

nonomormo OKCUAY eTUNEH.

[popyKT € 0AHOPa30BM | NPU3HAYEHNI TINbKM /ANIA OAHOTO LIMKNY BIIKOPUCTAHHS;

11070 He (i CTepuni3yBaTI MOBTOPHO ByAb-AKIM COCO6OM Ta He cripy

BUKOPYCTOBYBATY NOBTOPHO Y 3B'A3KY 3 PU3UKOM KOHTaMiHaLi.

IHOOPMALLIA, AKY NOTPIBHO HAZLATU NAL|IEHTOBI

Macnopt imnnantary

TacnopT iMnnanTary, Lo BXOAUTb 10 KOMIEKTY, HAA€eTbcA naLlieHTy. Mepen
nepe/jayeto Nacnopra nauieHTy iHopmaLlia Ha MULOBIV CTOPOHI nacnopTa
T0BMHHa byTU 3aM0BHEHa, a Ha 3B0POTHOMY 6oL NOBYHHa 6yTM NpUKpinNeHa
emuketka A0550.

[HCTpYKUiA-BKNaAUIL ANA NalieHTa

IHhopMmaLiis, 3a3HaueHa B LibOMY Po3Aini, NOBUHHA 6yTI foBeAeHa A0 BijoMa
nauienTa. [HpopmaLlia AN naLlieHTa Takox AOCTYNHA Y BUTNALI HCTPYKLi-
BKnauiLa Ha Be6-cropiHui www.BONESUPPORT.com/patientinfo (Bka3aka Ha
nacnopri iMnnaxTary).

ANA KyNboK

Yop

ILlo Take CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER - Lie cuTeTMYHMiA KICTKOBWIA 3aMiHHIK, L0
MicTuTb cynbgar Kanbyito (60%), rippokcuanarut (40%) i C-TRU. C-TRU - ue
PiAvHa, L0 MICTUTS iorekcon, Aka 3abe3neuye NOKpaLLeHy BUAUMICTb Ha
DEHTTeHIBCbKuX 3HiMKax Ta npu ¢niopockonii. CERAMENT BONEVOID FILLER
MicTuTb itorekcon (nacta 206 mr/mJl), pometamon (nacta 0,6 mr/mIl), egetar
Harpito kanbLito (nacta 0,05 mr/mJ1) Ta conany kucnoty (meHLue 1mr/m/1 nactu).

[ina voro Bukopucrosyetbca CERAMENT BONE VOID FILLER?

CERAMENT BONE VOID FILLER BuKopHCTOBYETbCA ANA 3aN0BHEHHS NOPOXHeYi/
ZAedeKTy KICTKW B NaLlieHTIB, AKi, BIANOBIAHO, MaloTb MOPOXHeuy/AeGeKT KicTku,
ANA NIATPUMKI 3ar0€HHS KICTKN.

Ak npauroe CERAMENT BONE VOID FILLER?
3 yacom CERAMENT BONE VOID FILLER pe3op6yeTbca i pemopentoeThca B HOBY
KicTKy npoTarom 6—12 micauis nicnd imnnanTavii.

Yu notpibHe AKech cnewianbHe CNocTepexeHHA a60 MOHITOPHHT,
AKWo y Bacimnnantoano CERAMENT BONE VOID FILLER?

Koae nopanbLuie XipypriuHe NikyBaHHA a60 MOHITOPUHT He NOTPIGH; nicna
onepavji y Bac byayTb NNaHoBi KOHTPOMbHI OFNAZY.

Mo6iuHi edpektn

ImnnanxTanis CERAMENT BONE VOID FILLER noB'si3aHa 3 Tumu X pusvkamu,

AKi IOB'A3aHi 3 KOXHOI0 ONepaLlielo; TakuMi AK iHdeKwis, 6inb, CUHL, Habpak

i KpoBoTeYa B MicLi onepati.

fkwo CERAMENT BONE VOID FILLER BukopuctoByBasca nobnusy cyrmo6a,

Lie MoXe crip! 0" (no iHHA, HabpAK, 6inb) Takoro cyrnoba.
Y M'AKux TkaHuHax CERAMENT BONEVOID FILLER moxe BuKnMKaTy 3anansHy
peakxuito (nouepBoHiHHA, HabpsK, 6irb).

Y pikiciux Bunagkax CERAMENT BONEVOID FILLER moxe npussectn go
CKYNUeHHA pifiuHI a60 BUTIKAHHA 3 Payt piguHu, AKa Mae Ginuii onip.

Lleii «Ginutit paroButil excygar» np B GinbLLoCTi
[IBOX-TPbOX TUXHIB 6€3 N0AANbLIOrO NiKyBaHHA.
Pu3uk BUHUKHeHHs cepito3Hoi peakLyii Ha C-TRU abo iioro excumunenTu (iforekcon,
TPOMETaMOA, HaTPilo KarbLliko eleTar, ConAHa KICN0Ta) PO3LIHIOETbCA AK
He3HauHwit. OpHaK HabpAk 06mMuus, A31Ka, ropTai, cBepbink abo HabpaK Lkipn
4 BUCUN MOXYTb ByTH 03HaKaMin aHadinaKTUUHOT peakLyii.

3BePHITbCA 32 MEANYHOI0 JOMOMOOk0, AKLLIO BY BifUyBA€Te OyAb-AKuI i3 Liux
CUMATOMIB.

p

Yu BIuBaETe BY iHWi nikn?
ToBinomTe cBOro Xipypra, AKILI0 Bt BUIKOPUCTOBYETe, HelLi0fjaBHO
BUKOPYICTOBYBA/N 00 MOXeTe BUKOPUCTOBYBATY byib-AKi iHLLI niku.
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OBMEMEHHA

CERAMENT BONE VOID FILLER moxHa npoziaBatu, nowmploBaTv Ta
BUKOPUCTOBYBATY TiNbKI BiANOBIZHO 10 /100 NPU3HAYEHHA.

3MiCT 00 A0KYMEHTa He MOXHa KonitoBaTy 6e3 N1cbMOBOTO A03B0NTY
komnanii BONESUPPORT AB.

Mpoayktvt CERAMENT™ 3axuLuieni natentamu:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® € 3apeectpoBaHoto Toprosoto Mapkoto komnanii BONESUPPORT AB.
https://www.bonesupport.com/trademarks.html.

36epiraiire CERAMENT BONE VOID FILLER B Hepo3neuaraHiit ynakoBLi B yuctomy
Ta CyXoMy Micui npu KiMHaTHiii Temneparypi (15-30°C/ 59-86°F).

He BukopuctoByiite, AkiLjo 6yab-AKka BifKpyTa a6o un
AKLLO B3Ke MUHYB TePMiH NPUAATHOCTI.

HaznuwkoBwit matepian i BigkpuTi, ane He BUKOPUCTaHi NpeaMeTI, HeoOXiaHo
BUKVHYTU. BUKOpUCTaHuil MaTepian HeobXiAHo yTNi3yBaTi BIANOBIAHO A0
npoLeAyp, NPUIAHATUX y BaLLiil MeANYHIl yCTaHOBI.

KOPOTKA IHOOPMAL|IAl PO BE3NEKY TA KNIHIYHI
NMOKA3HUNKHK

Pe3tome 3 6e3nexu Ta kniHiyHux nokasukis (SSCP) byne poctynte

B €Bponelicokiit 6a3i gaHux Meauutmx Bupo6is (EUDAMED), fe BoHo noB'a3aHe
3 6a3oBum Homepom UDI-DI npoaykTy, 0735005543045RX.
https://ec.europa.eu/tools/eudamedfikio By 3iTkHynMCA 3 cepito3HuM
iHunpenTom, nos'azaxum i3 CERAMENT BONE VOID FILLER, Heraiito noigomte
Mpo Le AK BUPOOHNKA, TaK | KOMNETEHTHWI OpraH BaLLoi Kpaiu.

BUPOBHUK:

BONESUPPORT AB

Anpeca: Scheelevagen 19,

IDEON Science Park,

SE-223 70 Lund, Sweden (LLIBewis).

Ten.: +46 46 286 53 70

Anpeca enekTpoHHoi nowwTy: info@bonesupport.com

EnektpoHa nowra: complaint@bonesupport.com (4ns nosigomneHHa npo
iHUMAeHTY)

www.bonesupport.com

IHOOPMAL|IA A4 3AMOB/EHHA
Apt. Homep Bupo6y / Mouuia

A0580-01 CERAMENT BONE VOID FILLER 18 m/1
A0580-02 CERAMENT BONE VOID FILLER 10 m/1
A0580-03 CERAMENT BONEVOID FILLER 5 m/1

c € 2797

nocapiii cumBonis

CumBon Onuc cumsony

CumBon Onuc cumpony

Yac, BinpaxoBaHuil Bif Noyatky 3miluyBaHHA

He BUKOPUCTOBYiATe, AKLLO YNaKOBKa NOLIKOAXEHa,
Ta 03HalloMTeCh 3 IHCTPYKLi€l i3 3aCTOCyBaHHA

YHiKanbHuil ineHTUdIKatop NpucTpoto
(Unique Device Identifier, UDI)

IHdopmaLilikwii caifT Ana nauienTis

BKa3ye Ha Te, 1140 npucTpiit MicTuTb abo BKtouae
B cebe nikapcbKy peyoBuHy

I’ nauienTa abo ineHTudikatop nauienta

BKasye Ha Te, LU0 NpUCTPili € MeANYHUM

Ha3Ba 1a afipeca 3aKnapy 0XopoHu 30poB’a/
noCTauanbHUKa NOCAYT 3 iMnnaxTaLi

OBl =|E|e

Bkasye Ha cTepunbHy 6ap’epHy cuctemy

[lata imnnauTauii

‘ (BEPATIHHA | BCTABNEHHA

P MepeHeceHHA PO3MOYHITb
“ 3VILYBAHHA B nactvao BBE/EHHA ®OPMYBAHHS TBUHTA B MICU
ID-wnpuua (makc. 1 xe) A
30¢ ~1x8. ~3-5x8 ~7-9x8 ~15x8.
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