CERAMENT™ G

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS UND KLINISCHER NUTZEN

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

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

WARNHINWEISE

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

hen Ver

Unterstiitzende Therapie

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

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

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

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

ANWENDUNG

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

Injizierbar: Ca. 4-7 Minuten.

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

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

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

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

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

VERWENDUNGSZWECK

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

bessern kann.

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

INDIKATIONEN

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

Die Knochenschaden kannen beispielsweise:

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

WIRKUNGSWEISE

Das Produkt CERAMENT G verfiigt iiber zwei Wirkungsweisen:

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

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

g

KONTRAINDIKATIONEN
dlichkeit gegen Aminoglyk
. Myasthenlegraws

. S(hwere Nlerenfunktlonssmrung

. S(hwangerS(haﬁ
- Stillzeit

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

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

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

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

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

Entziindungen oder eine mechanische Blockade/Schaden verursachen kann. Bei

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

CERAMENT G Jelte Knochenhohlrdume nicht direkt an ] anliegen, zum

Beispiel durch die Sicherstellung einer angemessenen Frakturreposition und/oder durch

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

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

Wahrend der Injektion sollte Uberdruck vermieden werden, da intramedullére Injektionen

mit jeglichem Filllmaterial fiir Knochenhohlrdume zu Fettembolien oder der Embolie des

Knochenersatzmaterials im Blutfluss fiihren kann.

Nicht iiberfilllen.

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

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

Wundsekretion, Weichteilentziind und Wundheil n bei Behandl

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

Kiigelchen angewendet werden, anstatt den Hohlraum vollstandig zu fiillen.

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

Die Verwendung alternativer Mischldsungen und/oder das Zusetzen anderer Substanzen

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

Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts beeintrdchtigen.

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

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

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

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

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

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

Clearance), Leber- und Laborparametern empfohlen.

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

mit Asthma oder Allergien.

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

Toxizitat unter genauer klinischer Beobachtung stehen.

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

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

Einstellung der Therapie wieder auf den Normalwert sank.

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

Vorsicht verwendet werden.

In Féllen erheblicher Adipositas sollten die S i von Gentamicin

engmaschig iiberwacht werden und eine Dosisreduzierung sollte in Erwdgung gezogen

werden.

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

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

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

« Knock Wi

Infalti

KOMPONENTEN UND ZUSAMMENSETZUNGEN
Vorbereitung der Gentamicinlosung

S o

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

P

Cephalosporinen, insbesondere Cefalotin.

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

( Antimykotika: erhdhtes Risiko einer Nephrotoxizitat bei Amphotericin.

( Cholinergika: Wirkantagonismus zu Neostigmin und Pyridostigmin.

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

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

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

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

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

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

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

zuver | Menge an.

(0

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

(0

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

—o-

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

Vorbereitung von CERAMENT G Paste

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

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

Kann im Weichgewebe eine Entziindungsreaktion hervorrufen.

Es existieren Berichte in der Literatur zu idiosynkratischen Reakti (Lar

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

I Neh il P h

im
Anwendung von Gentamicin

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

mit der systemischen

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

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

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

CERAMENT ID

ichtung (Genauigkeit der Messskala + 5%).

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

Tip Extender (Spitzenverlangerung)

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

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE UTENSILIEN
« Stoppuhr

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

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

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

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

Vorbereitung der Gentamicinlosung

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

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

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

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

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

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

Herstellung von CERAMENT G Paste

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

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

8. Befestigen Sie die SPRITZE mit Gentamicin-Losung

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

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

a 9

9. Losen Sie die SPRITZE vom Ventil des CERAMENT CMI

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

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

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

=*

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

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

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

Implantation von CERAMENT G

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

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

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

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

STERILITAT

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

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

INFORMATIONEN, DIE DEM PATIENTEN UBERGEBEN WERDEN MUSSEN
Implantatausweis

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

Packungsbeilage

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

Was ist CERAMENT G?

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

Wofiir wird CERAMENT G angewendet?

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

Wie funktioniert CERAMENT G?

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

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

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

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

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

Nebenwirkungen

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

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

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

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

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

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

HERGESTELLT DURCH:

BONESUPPORT AB
Scheelevagen 19

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

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

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

von

tpatents.com/

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

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

Uberschiissiges Material und gedffnete, jedoch nicht verwendete Teile miissen entsorgt

IDEON Science Park

SE-223 70 Lund, Schweden

T:+46 46 286 53 70

E-Mail: info@bonesupport.com

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

BESTELLINFORMATIONEN

Art.- Nummer/Posten

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

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

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

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

[REF]

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

C€ o

Symbol-Glossar

Beschreibung des Symbols

Symbol Beschreibung des Symbols

Zeit, gemessen ab dem Beginn des Mischvorgangs

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

Unique Device Identifier (UDI)

Informationsseite fiir Patienten

deren Derivate enthalt

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

m G

Gesundheitsdienstleisters

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

Zeigt das sterile Barrieresystem an

Datum der Implantation

Paste auf
Applikations-
spritze
tbertragen

Vil EIGIECEIRXE

30 Sek. ~1min

~4 Minuten

WUNDVERSCHLUSS,
BOHREN UND
EINBRINGEN VON
SCHRAUBEN

~7 Minuten ~15 Minuten

Gebrauchsanweisung CERAMENT G - A 0535

Dokument Nr. IFU 0018-04 de 2023-05




