Cerabone® granulatum aap Biomaterials GmbH
Hasznalati atmutaté

Anyag

Hidroxil-apatit keramia

Osszetétel

1 cmi-nyi kerdmia &tlagosan 0,6-1,1 g hidroxil-apatithak (pentakalcium-hidroxid-[trijfoszfat) felel meg, a keramia

porozitasatol fliggéen.
Egyéb alkotéelemek

A specifikacio és az ASTM-szabvany (F 1185-03) szerint engedélyezett egyéb nyomelemek és pl. kalciumfoszfatok
mennyisége. A Cerabone® granulatum egy 0sszekapcsolédd makropérusos és mikropoérusos hidroxil-apatit keramia,
amelyet magas hémérsékleten (> 1200 °C) végzett tdbb 6ras folyamat soran bovin eredeti spongiosabdl allitanak el6. A
keramia porozitasa (makroporozitas) 65-80 térfogatszazalékos tartomanyban mozog, a pérusmérete pedig 100-1500 ym.

Kiszerelés és tartalom
Cerabone® granulatum

Granulatum kulénb6z6 granulatumméretekben:

REF Granulatumméret | Térfogat REF Granulatumméret | Térfogat
151 0,5-1,0mm 1x0,5ml 1522 1,0-2,0 mm 1x2ml
1511 0,5-1,0mm 1x1ml 1523 1,0-2,0mm 1x3ml
1512 0,5-1,0 mm 1x2ml 1525 1,0—-2,0mm 1x5ml
1513 0,5-1,0mm 1x3ml 1620 0,5-1,6 mm 1x2ml
1515 0,5-1,0mm 1x5ml 1640 1,6 — 3,15 mm 1x5ml
1520 1,0-2,0 mm 1x0,5ml 1680 3,15-6,3 mm 1x5ml
1521 1,0-2,0mm 1x1ml

Dobozba csomagolt, steril granulatumot tartalmazd, kupakkal ellatott Gvegcse lezart dupla ,peel-off’ csomagolasban.
Anyagcsoport

Kalciumfoszfat keramiabdl készilt csontpotlé anyag.

Felelés gyarto

aap Biomaterials GmbH, Lagerstrale 11-15, D-64807 Dieburg

Alkalmazasi teriiletek

Aszeptikus csontdefektusok tartos feltoltése vagy rekonstrukcidja

1. Baleseti sebészet és ortopédia, pl.:

- Csontdefektusok feltoltése izliletkdzeli impresszids frakturak esetén
- Az acetabulum csontdefektusainak feltdltése protéziscsere esetén
Jéindulaté csontdaganatok rezekcios defektusainak feltdltése



Csontcisztak feltoltése
Allomanyi defektusok feltdltése csont- / porcatiltetések esetén
Csontdefektusok feltdltése autoldég spongiosa-eltavolitas utan

2. Maxillo-facialis és arcsebészet, pl.:

Jaéindulaté csontdaganatok vagy csontcisztak rezekcios defektusainak feltoltése
Csontdefektusok feltdltése gydkércsucs-rezekcio utan

Alveolaris defektusok feltdltése fogeltavolitas utan

Defektusok feltdltése allcsont-oszteotdmia utan

Allomanygyarapitas autolag spongiosa-transzplantacio esetén kiilonbozé
sebészeti szakterileteken

Ellenjavallatok

Abszolut ellenjavallatok:

- Akut és kronikusan kiterjedt fertézések az implantacios terileten
- Defektusok a nyitott epifizisfugak teriletén

Relativ ellenjavallatok:

- Sulyos endokrin csontbetegségek

- A csontok sulyos anyagcserezavarai

- Gliko- és mineralokortikoidokkal végzett terapia és a kalcium-anyagcserét

befolyasold gyogyszerek (pl. kalcitonin)

- Sulyos vagy rosszul beaéllithaté cukorbetegseég

- Immunszupressziv terapia

- Rosszindulati daganatos megbetegedések (nehezen elvégezhetd rontgendiagnosztika miatt az implantacios terileten
jelentkez6 tumorrecidiva esetén)

Mellékhatasok

A sebészeti beavatkozasok folyaman fert6zés kockézataval jar6 sebgydgyuldsi zavarok és / vagy véromlenyek
jelentkezhetnek. Instabil implantacio esetén nem zarhatd ki az anyag elmozdulasa és az ezzel Osszefuggésben
jelentkez6 irritacio. Egyes esetekben az izillet elmerevitésekor (arthrodesis) instabilitdas kdvetkezett be autogén
spongiosa keramiaval egyUtt tortént alkalmazésa soran.

Tudnivalék

A hidroxil-apatit keramiak in vitro (sejtkisérletek) és in vivo (klinikai kisérleti) hasznalat soran is kivaléan 6sszeférhet6
(biokompatibilis) csontpotlé anyagként viselkedtek. A mutagenitasra/genotoxicitasra iranyuld kisérleti vizsgalatok nem
mutattak ki mutagén/genotoxikus tulajdonsagokat.

Alkalmazas a terhesség és a szoptatas ideje alatt

Nem allnak rendelkezésre terhes, illetve szoptatd pacienseken végzett vizsgalatok.

Alkalmazas gyermekek és id6s emberek esetében

Id6s emberek esetében nincsenek olyan specidlis alkalmazasi sajatossagok, amelyeket be kell tartani. Gyermekek
esetében a hidroxil-apatit keramiak nyitott epifizisfugak tertiletén valé implantacioja nem javallott.



Alkalmazasra vonatkozé évintézkedések, figyelmeztet6 utasitasok

Erésen igénybe vett terlleteken torténd implantacid esetén ajanlott alatamasztd stabilizalasrél (pl. fémlemezes
oszteoszintézis, gipszsin) gondoskodni a csontos konszolidacié kialakulasaig. Az implantacido helyességét célszeri
megfelel6 képalkoto eljarasokkal ellenérizni.

Kolcsénhatasok mas szerekkel

Az ellenjavallatok alatt feltlintett adatokon kivil mas gydgyszerekkel vagy orvosi termékekkel 6sszefliggésben jelenleg
nincs ismert kélcsénhatas.

Adagolas, az alkalmazas modja és id6étartama
Mennyiség és gyakorisag
A hidroxil-apatit keramia sziikséges mennyisége a csontdefektus méretétdl fiigg. A Cerabone® granulatumot egyszeri

hasznalatra szantak és a sebészeti beavatkozas kézben kell beliltetni. A kerdmia a betegen végzett tartés implantaciora
szolgal.

Az alkalmazas maédja és ideje

A sikeres alkalmazas feltétele a Cerabone® granulatum mérsékelt biomechanikai terhelésnek kitett, életerds, jo
vérellatassal rendelkezd csontagyba torténd stabil implantaciéja. A Cerabone® granulatum kiléndsen alkalmas
spongiézus csontdefektusok feltdltésére, és lehetbleg minden esetben ugy kell belltetni, hogy minden oldalrol
kdzvetlenll érintkezzen a természetes csonttal.

A csontdefektust — a stabil implantacié biztositasa érdekében — lehetbleg teljesen fel kell tdlteni Cerabone®
granulatummal vagy Cerabone® granulatum és autograft/allograft keverékével. Az implantatumagy el6készitése a
szomszédos csont felfrissitésével torténik. Az adott mitéti eljaras a lokalizaciétol, valamint a csontdefektus jellegétdl és
mértékétdl figg.

A stabil intraosszealis implantacié célja, hogy a keramia és a természetes csont kdzvetlendl, kdztes kotészoveti réteg
nélkul érintkezzen egymassal. A Cerabone® granulatum makropérusos 6sszekapcsolodé felépitése Uj csont bendvését
segité oszteokonduktiv matrixként, illetve vezetésinként teljesiti feladatat oly médon, hogy a Cerabone® granulatum és a
szomszédos csont kdzott szilard kotés jon létre.

A csontos konszolidacid kialakulasaig adott esetben stabilizaldé megoldasokkal (pl. gipszsin, fémlemezes
oszteoszintézis) kell gondoskodni az implantacids terilet tehermentesitésérél. A lagyrészszévetbdl el kell tavolitani
azokat a makro- és mikroszemcséket, amelyek az implantacié soran esetleg a lagyrészszovetbe jutottak.

A hidroxil-apatit keramiak csontvel6vel torténd ellatasa kedvez6 hatassal birt a keramia biologiai értékének novelésére
azokban az esetekben, amikor nagy csontdefektusok feltdltésére volt sziikség vagy az implantatumagy mindsége
gyengébb volt.

A hidroxil-apatit keramidk a szakirodalomban &ltalanossagban nem felszivéd6é anyagnak minésilnek. Radiolégiailag
atlatszatlanok. A Cerabone® granulatum nem jelent biztonsagi kockazatot magneses magrezonancias kdrnyezetben. A
Cerabone® granulatum a magneses rezonancian alapuld vizsgalatok soran nem szolgaltat jelet, ezért adott esetben
csak specialis eljarasok (STIR-szekvencia, kontrasztanyag adasa) segitségével abrazolhato.

Keramia granulatum és autogén spongiosa egyitt torténé alkalmazasa esetén a szakirodalomban javasolt keverési
arany a térfogat szerint kb. 1 rész spongiosa és 1 rész keramia granulatum.



Az alkalmazas id6tartama

Tartos (6rok) implantacio.

Eltarthatosag

A lejarati id6 megtalalhat6 a kilsé dobozon, a masodlagos csomagolason, valamint az elsédleges csomagolason.
A feltiintetett lejarati id6t kovetden tilos felhasznalni a Cerabone® granulatumot.

Alkalmazas korlatozasa vagy a felhasznalhatésag megsziinése a lejarati id6 el6tt

Az elsédleges csomagolas (livegcse) vagy a masodlagos csomagolas (peel-off csomagolas) sériilése esetén a keramia
sterilitdsa mar nem garantalt. A Cerabone® granulatumot ilyen esetben tilos felhasznalni. A fel nem hasznalt, azonban
felbontott vagy sérilt csomagok tartalmat tilos ujrasterilizalni, ezért azt meg kell semmisiteni.

Tarolas

A Cerabone® granulatumot +5°C és +30°C kozott kell tarolni.

A terméket nem szabad héforrasok kdzelében, illetve kdzvetlen napfénynek kitett helyen tarolni, ellenkezd esetben
karosodhat a csomagolas, ami a sterilitds megsz(inését eredményezheti.

Sterilizalasi eljaras

A Cerabone® granulatum steril moédon lezart lGvegcsében (elsédleges csomagolas), valamint az azt tartalmazo lezart
masodlagos csomagolasban (peel-off csomagolas) kaphatd. Az els6dleges csomagolas tartalma és a kilsé peel-off
csomagolas (masodlagos csomagolas) tartalma is steril, és egy nem steril dobozban talalhato. A sterilizalas g-sugarakkal
torténik.

Biztonsagos artalmatlanitas

A termékbél szarmazo hulladékot a kérhazi hulladékkal egyditt kell artalmatlanitani.

Alkalmazott szimboélumok

STERILE R] Sugarzassal sterilizalt A Vegye figyelembe a kiséré dokumentumokat
o] Tételazonosito = Lejarati id8
Rendelési szam Max. tarolasi hémérséklet
u Gyartd N Napfénytdl védett helyen tartando
® Nem alkalmas ujrafelhasznalasra €os Megfeleléségi jeldlés
@ Tilos ujrasterilizalni € Bejegyzett védjegy
® Sérilt csomagolas esetén tilos felhasznalni



