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- BonOs® R NF Genta

Purpose and properties

BonOs® R NF Genta is a fast-setting acrylic resin with addition of gentamicin sulfate for use in bone surgery. Mixing the two separate
sterile components produces a ductile bone cement which, after hardening, fixes the implant and transfers stresses produced
during movement evenly to the bone. The added antibiotic, gentamicin sulfate, protects the implant and the surrounding tissue
from colonization with pathogens that are sensitive to gentamicin. BonOs® R NF Genta cement powder also contains insoluble
zirconium dioxide as an X-ray contrast medium. BonOs® R NF Genta does not emit a signal and does not pose a safety risk in a
magnetic resonance environment.

Composition BonOs® R NF Genta

The cement powder contains % 1x20 1x40 1x60
Poly (methylacrylate/ Methyl methacrylate) 8248 | 16829 | 33659 | 5047¢
Zirconium dioxide 14.70 3.009 6.00g 9.009
Benzoyl peroxide 0.86 0.189 0359 0.539
Gentamicin sulfate 1.96 0409 0.80¢g 1209
(Gentamicin base) (1.23) | (0.259) | (0509) | (0.759)
The liquid component contains % 1x20 1x40 1x60
Methyl methacrylate (stabilized with 60 ppm hydroquinone) 98.47 9269 | 18519 | 27.77¢g
N,N-dimethyl-p-toluidine 153 0.14 0299 043¢

BonOs® R NF Genta is offered in the following pack sizes

Pack size Powder mass Liquid volume
2x20 2x2049 2x10ml
1x40 1x408¢ 1x20ml
2x40 2x408¢ 2x20ml
1x60 1x61.29 1x30ml
Indications

BonOs® R NF Genta is indicated for fixation of synthetic resin and metal prosthesis components during partial or total replacement
of the hip and knee as well as other joints, if an infection with organisms that are sensitive to gentamicin is diagnosed or suspected.
The antibiotic provides protection against bacterial colonization of the implant and the surrounding tissue.

Contraindications

The use of BonOs® R NF Genta is contraindicated, if muscle wasting or neuromuscular compromise in the affected limb renders
the procedure unjustifiable. BonOs® R NF Genta should not be used in the event of known hyp itivity to any of its

orin patients with severe renal failure.

Information for use

Before using BonOs® R NF Genta for the first time, surgeons should familiarize themselves with the mixing and application process.
Aftrial run of the mixing process is recommended. If special mixing and application techniques are used, the surgeon must read
the relevant instructions first.
The protective outer packaging (al PE pouch) and blister pack containing the ampoule should be removed from the carton
in the non-sterile area. After removal from the protective outer packaging, the polyethylene pouch (‘peel-off pouch”), the outside
of which is not sterile, and the blister pack containing the ampoule are opened one after the other under strict aseptic technique
by a circulating nurse and passed to a member of the surgical team in the sterile area. After careful preparation of the implant site
the cement can be applied to the bone, using a cement syringe or with other application techniques (details of how to do this can
be found in the instructions for the system used). The ampoule is opened by breaking its neck and the inner pouch containing the
cement powder cut open using sterile scissors.

Dosage

The amount of BonOs® R NF Genta required depends on the anatomical conditions of the patient and the implant used. If a large
amount is needed, additional packs (powder and monomer) may be mixed together. However, at least one complete unit (the con-
tents of one pouch and one ampoule) must always be mixed. In total, no more than 160 g should be applied at once. It is advisable
to keep additional packs of BonOs® R NF Genta ready as a precaution.

Tools required for mixing BonOs® R NF Genta

Sterile working area, sterile porcelain bowls, stainless steel bowls or plastic bowls that are suitable for monomers, sterile mixing
spoons or spatulas made of porcelain or high-grade steel, or a sterile mixing system for bone cements. To utilize a modern cement-
ing technique, the use a vacuum mixing system is recommended.

Manual mixing and application

To make the mixture, empty the entire contents of the required ampoules into a sitable sterile, inert mixing vessel. Then add the
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entire contents of the corresponding number of packs of powder to the liquid and, using a suitable spatula, carefully mix the compo-

nents for about 30 seconds until the powder has completely absorbed the liquid and a homogenous dough has formed. The cement

can be applied when it stops sticking to the surgeon’s gloves and has reached the desired viscosity. The application phase ends

when the dough becomes rubbery and elastic and no longer binds completely when kneaded. If application of the cement continues,

even filling of the bone cannot be ensured and there is a risk that the implant will loosen prematurely (see Fig. 1).

Vacuum mixing

In order to reduce porosity, the cement can be mixed in a vacuum mixing system. BonOs® R NF Genta is designed for handling

between 17°C and 25°C, however, prechilling is recommended. The mixing time should be approximately 30 seconds. The contents

of the required ampoules are emptied into the mixing vessel and the corresponding number of powder units added. The further

procedure can be found in the instructions, supplied by the manufacturer of the mixing system (see Fig. 2).

Prechilling

Prechilling is recommended if a lower viscosity or a prolonged handling time of the bone cement is required. Prechilling of the

bone cement for at least 24 hours makes mixing more convenient and reduces the viscosity of the bone cement. The mixing time

is also 30 seconds, however the application and hardening phase is longer. With decrease in temperature, viscosity decreases and

handling as well as hardening time increase. For handling characteristics under vacuum mixing at for example 4 °C please refer to

fig. 3. Do not prechill BonOs® R NF Genta at temperatures below 4°C.

Application with a cement syringe

For several minutes after mixing, the cement can be applied with a syringe, although the process must be monitored carefully by

the surgeon due to the increasing viscosity over time. In hip joint replacement, the use of a restrictor or plug in the femoral canal

is strongly recommended.

Notes on use

1. Fora good fixation the implant should be inserted during the application phase and held in place until the cement hardens.

Surplus cement should be removed before it hardens.

The temperature-time graphs should be noted.

Prechilling the cement components reduces viscosity and prolongs handling and hardening time.

Prechilling of the cement components at 4°C is recommended when mixed with @ vacuum mixing device.

Handling time and polymerization are heavily dependent on the temperature of the components and environment. Hardening

time is reduced by higher and prolonged by lower . Viscosity increases with the progression of

polymerization, i.e. the duration of the handling phase.

7. The addition of any other powders or liquids can reduce solidity and/or impair handling characteristics and must therefore be
avoided.

8. During mixing and application, it is important to minimize air entrapment.

9. The powder and liquid components have been carefully designed to complement each other. The entire contents of the pouch

and ampoule must always be mixed.

USING ONLY PARTS OF THE COMPONENTS IS NOT PERMITTED!

Itis recommended to verify the correct implantation with suitable imaging procedures.

If the cement is applied in a too low viscous state, the bleeding pressure can intrude into the cement mass and can lower the

longevity of the implant.

Use in joint surgery

When using BonOs® R NF Genta in joint surgery, a modern cementing technique should be used to limit undesirable effects. A

prerequisite for this is careful preparation of the implant site with thorough rinsing (e.g. pulsatile lavage) and drying before applica-

tion of the cement. In order to prevent pressure from building in the medullary canal during implantation, adequate drainage is

recommended. Further prerequisites for better fixation of the implant include filling the entire medullary canal with cement using a

restrictor, completely surrounding the implant with a cement mantle (ideally 2-5 mm thick) and achieving the ideal biomechanical

fitin the bone.

Adverse events

After preparation of the implant site and immediately after application of cement and implantation, the rise in pressure in the

medullary canal can lead to a temporary drop in blood pressure. In rare cases, pulmonary embolism and myocardial infarction are

also observed. These cardiovascular and respiratory side effects, which are known as implantation syndrome, result mainly from

infiltration of bone marrow constituents into the venous system.

The following additional undesirable effects have occurred after using acrylate cements: temporary reduction in blood pressure,

elevated serum levels of gamma-glutamyl transferase (gamma-GT) up to 10 days after surgery, thrombophlebitis, hemorrhage and

hematoma, loosening o dislocation of the implant, superficial or deep wound infection, trochanteric bursitis, heterotopic ossification

and trochanteric detachment, cardiovascular reactions such as temporary heart rhythm disorders, short-term cardiac conduction

iregularities, arrhythmia, myocardial infarction and cardiac arrest, hypoxemia, bronchospasm, pulmonary embolism, apoplexy.

There have been rare reports of hypotension with anaphylaxi d with cardiac arrest and

sudden death

Other adverse events that may be attributable to the use of PMMA bone cements are: allergic pyrexia, hematuria, dysuria, bladder

fistulas, local neuropathy and vascular erosion or occlusion as well as postoperative irritation of the sciatic nerve, because bone

cement has been placed outside the intended area of application.
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- BonOs® R NF Genta

Inisolated cases, the gentamicin contained in BonOs® R NF Genta can cause hypersensitivity reactions. In principle, the typical side
effects of using gentamicin, particularly hearing problems and kidney damage, cannot be ruled out completely.

However, these side effects are extremely unlikely to occur, because of the very low serum level of gentamicin (<1 pg/mi). Monomer
vapors can irritate the respiratory tract and eyes and may damage organs.

Interactions

The tendency of icin to block ission can be i by concomitant administration of muscle
relaxants, e.g. D-tubocurarine, suxamethonium or pancuronium, as well as by ether. Concomitant administration of potentially
neurotoxic and/or nephrotoxic substances, e.g. cisplatin, other aminoglycosides, streptomycin, cefaloridine, viomycin, polymyxin
B or polymyxin E, can increase the toxicity of gentamicin. However, interaction is very unlikely to occur because of the low serum
levels of gentamicin.

Warnings and precautions

Use during pregnancy and lactation

There are no adequate studies of the use of acrylate cements during pregnancy and lactation or of their effect on human fertility.
During pregnancy and lactation, the surgeon should weigh the benefit for the mother against the potential risk to the child before
using BonOs® R NF Genta bone cement.

Warnings relating to the age of the patients to be treated

There are no adequate studies on the use of acrylic bone cements in children. As the possibility of acrylate cements having
adverse effects on bone growth cannot be ruled out, the use of BonOs® R NF Genta in children and patients who are still growing
is inadvisable.

As reported in the clinical literature, in younger patients, cementless components perform as well or better then cemented com-
ponents.

During and immediately after of the bone cementi ion, blood pressure, pulse and respiration must be moni-
tored carefully, and appropriate measures taken, if significant changes occur. If the patient develops pulmonary or cardiovascular
symptoms, appropriate monitoring of blood loss is required. In the event of acute respiratory failure, anesthesiological measures
should be initiated immediately.

Hypotensive reactions have occurred between 10 and 165 seconds following application to bone; they have lasted from 30 seconds
to 5 or more minutes. Some have progressed to cardiac arrest.

Polymerization (hardening) of BonOs® R NF Genta is an exothermic reaction. The heat given off during this reaction may damage
bone or other tissue in the region of the implant.

The training and experience of the surgeon are very important when handling acrylate bone cements. Instructions for handling and
mixing the cement and preparing the implantation site must be followed carefully. Before using BonOs® R NF Genta, the surgeon
must be thoroughly familiar with its properties and handling characteristics. As the handling and setting characteristics of BonOs®
R NF Genta depend on the temperature and mixing technique, they are best determined by the surgeon on the basis of actual
experience. For this reason, the surgeon is strongly recommended to carry out a trial run of the entire mixing, handling and setting
process before performing a surgical procedure with BonOs® R NF Genta. Inadequate fixation and unexpected postoperative
events impair the interface between the cement and bone. This can cause micro-movements, which may lead to the formation of
a layer of fibrous tissue and premature implant failure. Premature loosening of the implant in the cement mantle is also possible.
Therefore, long-term regular follow-up inations are recc ded for all patients. Wt clinically indicated additional ap-
propriate systemic antibiotic coverage should be used on the day of surgery. Careful consideration should be given to the potential
additional safety aspects of the additional antibiotics.

Methyl methacrylate is a volatile, flammable liquid. The vapors produced during the mixing process can irritate the respiratory tract
and eyes and cause general malaise and headache. Such symptoms can be reduced with adequate ventilation or by using closed
mixing systems. The monomer (methyl methacrylate) is lipid-soluble. Direct skin contact with the liquid monomer should be avoided
as far as possible, as allergic reactions (contact dermatitis) cannot be ruled out. It is therefore advisable to wear an additional pair of
polyethylene (PE) gloves under the normal surgical gloves when handling the cement. The following materials have also proved to
be suitable for protective gloves: PVP (polyethylene, ethylene vinyl alcohol, polyethylene) and viton butyl.

Contact lenses should be protected from the escaping monomer vapors.

The time point when the prosthesis can be fully loaded, as well as precautions and actions to be avoided after surgery depends
on the surgical procedure, the type of associated implant and the condition of the patient and should be judged by the responsible
surgeon. Medical staff must inform the patient of all precautions to be taken.

Removal of bone cement in case of revision

For revision, a radical debridement that entitles removal of cement, and potentially infected and devitalized tissue is performed.
Intramedullary reaming of the canal followed with copious use of saline pulse lavage is recommended. The procedure to remove
the implant is a case by case decision by the responsible surgeon depending on the condition of the implant and the patient
Storage

BonOs® R NF Genta should be stored away from direct sunlight. BonOs® R NF Genta is stored at temperatures between 0°C (32°F)
and +25°C (77°F). Do not use BonOs® R NF Genta after the expiry date.

Shelf life/sterility

The expiry date is printed on the batch label of the carton box, on the patient label, the aluminum pouch and inner pouch of the
cement powder and the label of the monomer blister lid as well as the monomer ampoule. BonOs® R NF Genta must not be used
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after this date. The contents of unused open or damaged packs must not be resterilized and should therefore be discarded. The
polymer powder must not be used, if it shows yellow discoloration. The liquid monomer (aseptically filled), the ampoule itself (out-
side sterilized using ethylene oxide), the inside of the blister (sterilized using ethylene oxide), the cement powder and the inner PE/
paper pouch are all sterile. The product must not be used, if the packaging is damaged.

Single-use

BonOs® R NF Genta must never be reused. Due to the functionality (hardening) of PMMA bone cements, BonOs® R NF Genta
is only suitable for use within the specified application period. One unit of BonOs® R NF Genta must be used for only one single
patient.

Safe disposal

1. Mixed cement should set before it is discarded with hospital waste.

2. For separate disposal of powder and liquid, please ask local waste disposal authorities.

Information

For further information, please contact your supplier or the manufacturer directly.

Symbol definitions

“ Manufacturer DE Consult instructions for use
2 Use-by date & Caution
Batch code C € 123 CE marking of conformity

F| Catalogue number ® Registered trademark

tsetgr?‘niﬁde :sing aseptic processing @ Flammable
preaeo] Sterilized using ethylene oxide <D Harmful
@ Do not resterilize Health Hazard
@ Do not use if package is damaged > Ampoule
j\/_i{\ Keep away from sunlight 7 Blister

. Jf " Temperature limit \j Pouch
® Do not re-use
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Mixing phase: A Waiting phase: B

Fig. 1: Manual mixing
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Application phase: C Hardening phase: D

Fig. 2: Vacuum mixing’
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Fig. 3: Prechilled vacuum mixing’
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" Different mixers may have different effects on the properties
of the bone cement
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BonOs® R NF Genta

A d k und Eig haft

BonOs® R NF Genta ist ein schnell aushartendes Acrylharz mit einem Zusatz von Gentamicinsulfat zur Anwendung in der Kno-
chenchirurgie. Durch Mischen der beiden separaten sterilen Komponenten entsteht ein plastischer Knochenzement, der nach
dem Ausharten das Implantat fixiert und die wahrend des Bewegungsablaufes auftretenden Kréfte gleichméBig auf den Knochen
{ibertragt. Das zugesetzte Antibiotikum Gentamicinsulfat schiitzt das Implantat und das umgebende Gewebe vor der Besiede-
lung durch Pathogene, die gegen Gentamicin empfindlich sind. BonOs® R NF Genta Zementpulver enthélt auBerdem unldsliches
Zirkoniumdioxid als Rontgenke ittel. In einer MRT-Umgebung sendet BonOs® R NF Genta weder ein Signal aus noch stellt
es ein Sicherheitsrisiko dar.

Zusammensetzung von BonOs® R NF Genta

Das Zementpulver enthalt: % 1x20 1x40 1x60

Poly (Methylacrylat/ Methyl methacrylat) 8248 | 16829 | 33.659 | 5047¢

Zirkoniumdioxid 14.70 3.009 6.00g 9.009

Benzoylperoxid 0.86 0.189 035g 0.539

Gentamicinsulfat 1.96 040¢ 0809 1209

(Gentamicin Base) (1.23) | (0.259) | (0.50g) | (0.759)

Die fliissige Komponente enthélt: % 1x20 1x40 1x60

Methylmethacrylat (stabilisiert mit 60 ppm HQ) 98.47 9269 | 18519 | 27.77¢g

N,N-dimethyl-p-toluidine 1.53 0.14 0299 0439
BonOs® R NF Genta wird in den Packungsgro

Packungsgrofte Masse Pulver Volumen Fliissigkeit

2x20 2x2049 2x10ml

1x40 1x4089 1x20ml

2x40 2x408¢ 2x20ml

1x60 1x61.29 1x30ml
Indikationen

BonOs® R NF Genta ist angezeigt fiir die Fixierung von Kunststoff- und Metallprothesen bei partiellem oder vollsténdigem Ersatz
des Hiift- oder Kniegelenks sowie anderer Gelenke, wenn eine Infektion mit G flichen Keimen di: iziert wurde
oder befiirchtet wird. Das Antibiotikum bietet Schutz vor bakterieller Besiedelung des und des benden Gewebes.
Kontraindikationen

Die Anwendung von BonOs® R NF Genta ist kontraindiziert, wenn ein Eingriff aufgrund von Muskelabbau oder neuromuskularer Be-
eintréchtigung in der betroffenen Extremitét nicht zu rechtfertigen ist. BonOs® R NF Genta sollte bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegen einen seiner Bestandteile oder bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz nicht angewendet werden.
Gebrauchsanleitung

Bevor der Operateur BonOs® R NF Genta zum ersten Mal verwendet, sollte er sich mit dem Anmisch- und Applikationsverfahren
vertraut machen. Ein Testdurchlauf des Anmischverfahrens ist empfehlenswert. Wenn besondere Anmisch- und Applikationstechni-
ken angewendet werden sollen, muss der Operateur zuvor die entsprechenden Anleitungen lesen.

Die auRere Schutzverpackung (Aluminium/PE-Beutel) und die Blisterpackung mit der Ampulle soliten im nicht-sterilen Bereich aus
dem Karton genommen werden. Nach dem Entfemen der &uBeren Schutzverpackung werden der Polyethylenbeutel (,Aufzieh-
beutel), dessen AuBenseite nicht steril ist, und die Blisterpackung mit der Ampulle von einem Springer unter strikt aseptischen
Bedingungen nacheinander gedffnet und einem Mitglied des Operati im Sterilbereich tibergeben. Nach sorgfaltiger Vor-
bereitung des Implantatbettes kann der Zement mit einer Zementspritze oder mithilfe anderer Applikationstechniken manuell auf
den Knochen aufgetragen werden (Einzelheiten hierzu konnen der Anleitung fiir das verwendete System entnommen werden).
Die Ampulle wird durch Aufbrechen des Ampullenhalses gedffnet; der innere Beutel, der das Zementpulver enthélt, wird mit einer
sterilen Schere aufgeschnitten.

Dosierung

Die erforderliche Menge an BonOs® R NF Genta richtet sich nach den anatomischen Gegebenheiten beim Patienten und dem
verwendeten Implantat. Wenn eine groRe Menge bendtigt wird, kdnnen mehrere Packungen (Pulver und Monomer) zusammen
angemischt werden. Es muss jedoch stets mindestens eine komplette Einheit (der Inhalt eines Beutels und einer Ampulle) ange-
mischt werden. Insgesamt sollten nicht mehr als 160g auf einmal appliziert werden. Es ist empfehlenswert, vorsorglich zusétzliche
Packungen BonOs® R NF Genta bereit zu halten.

Fiir das Anmischen von BonOs® R NF Genta erforderliche Hilfsmittel

Steriler Arbeitsbereich; sterile Porzellan-, Edelstahl- oder Kunststoffschalen, die sich zum Verarbeiten des Monomers eignen; sterile
Ruhrloffel oder Spatel aus Porzellan oder rostfreiem Stahl oder ein steriles Misch fiir Knoct Bei dung einer
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modernen Zementiertechnik ist der Einsatz eines \ i t.

Anmischen von Hand und Applikation

Zum Herstellen der Mischung wird der gesamte Inhalt der erforderlichen Anzahl von Ampullen in ein geeignetes steriles, inertes

Mischgefa gegossen. Dann wird der gesamte Inhalt der henden Anzahl von Pul } 2ur Flissigkeit hinzu-

gegeben. Die Komponenten werden mit einem geeigneten Spatel etwa 30 Sekunden lang sorgféltig gemischt, bis das Pulver die

Flissigkeit vollkommen aufgenommen und sich eine homogene Masse gebildet hat. Der Zement kann appliziert werden, wenn er

nicht mehr an den Handschuhen des Operateurs kleben bleibt und die gewiinschte Viskositét erreicht hat. Die Applikationsphase

endet, wenn die Masse gummiartig und elastisch wird und beim Kneten nicht mehr vollsténdig bindet. Wird die Applikation des

Zements trotzdem fortgesetzt, ist eine gleichmaRige Fiillung des Knochens nicht mehr gewahrleistet und es besteht die Gefahr,

dass sich das Implantat vorzeitig I6st (siehe Abb. 1).

Vakuummischung

Zur Veerringerung der Porositat kann der Zement in einem Vakuummischsystem angemischt werden. Da BonOs® R NF Genta fiir die

Verarbeitung bei Temperaturen zwischen 17°C und 25°C ausgelegt ist, ist Vorkiihlen zwar nicht unbedingt erforderlich, wird jedoch

empfohlen. Die Anmischzeit sollte etwa 30 Sekunden betragen. Der Inhalt der erforderlichen Ampullen wird in das MischgeféR

gegossen und die entsprechende Anzahl an Pulvereinheiten wird hinzugefiigt. Das weitere Verfahren ist der Herstelleranleitung fiir

das Mischsystem zu entnehmen (siehe Abb. 2).

Vorkiihlen

Wenn eine geringere Viskositat oder eine léngere Verarbeitungszeit erforderlich ist, ist es empfehlenswert, den Knochenzement

vorzukiihlen. Ein Vorkiihlen des Knochenzements fiir mindestens 24 Stunden erleichtert das Anmischen und verringert die Viskosi-

tat des Zements. Die Anmischzeit betragt ebenfalls 30 Sekunden, die Applikations- und die Aushartungsphase sind jedoch lénger.

Bei Erniedrigung der Temperatur nimmt die Viskositét ab und sowohl die die Verarbeitungs- als auch die Aushartungszeit nehmen

zu. Als Beispiel sind die Verarbeitungseigenschaften bei 4°C in Abb. 3 dargestellt. BonOs® R NF Genta darf nicht auf Temperaturen

unter 4°C vorgekihlt werden.

Applikation mit einer Zementspritze

Nach dem Anmischen kann der Zement einige Minuten lang mit einer Spritze appliziert werden. Der Vorgang muss jedoch wegen

der mit der Zeit zunehmenden Viskositét vom Operateur sorgfaltig iberwacht werden. Beim Ersatz eines Hiiftgelenks ist die Ver-

wendung eines Restriktors oder Zementstopfens in der Femurmarkhohle dringend zu empfehlen.

Hinweise zur Verwendung

1. Um eine gute Fixation zu erreichen, sollte das Implantat wéhrend der Applikationsphase eingesetzt und bis zum Ausharten des

Zements in der korrekten Position gehalten werden.

Ubersch'usswger Zement sollte entfernt werden, bevor er hart wird.

Die Temperatur-Zeit-Kurven sollten beachtet werden.

Vorkihlen der Zementkomponenten verringert die Viskositét und verléngert die Verarbeitungs- und Aushértungszeit.

Vorkhlen der Zementkomponenten auf 4°C ist empfehlenswert, wenn der Zement mit einem Vakuummischsystem ange-

mischt wird.

6. Die Verarbeitungszeit und die Polymerisation sind stark von der Temperatur der Komponenten und der Umgebung abhéngig.
Die Aushartungszeit ist bei htherer Temperatur kiirzer und bei niedrigerer Temperatur langer. Die Viskositét nimmt mit dem
Fortschreiten der Polymerisation zu, d. h. im Verlauf der Verarbeitungsphase.

7. Esdiirfen keine anderen Pulver oder Fliissigkeiten zugesetzt werden, da dies die Festigkeit verringern und/oder die Verarbei-
tungseigenschaften beeintrachtigen kann.

8. Wahrend des Anmischens und der Applikation ist darauf zu achten, dass so wenig Luft wie mdglich eingeschlossen wird.

9. Pulver- und Fliissigkomponente sind sorgfaltig aufeinander abgestimmt. Daher muss stets der gesamte Inhalt von Beutel und
Ampulle gemischt werden.

DIE TEILWEISE VERWENDUNG DER KOMPONENTEN IST NICHT ZULASSIG!

10. Esist empfehlenswert, die korrekte Implantation mit geeigneten Bildgebungsverfahren zu iiberpriifen.

11. Wenn der Zement bei der Applikation zu wenig viskos ist, kann der Blutungsdruck dazu filhren, dass Blut in die Zementmasse
eindringt. Dadurch kann sich die Lebensdauer des Implantats verkiirzen.

Anwendung in der Gelenkchirurgie

Beim Einsatz von BonOs® R NF Genta in der Gelenkchirurgie sollte eine modeme Zementiertechnik angewendet werden, um

unerwiinschte Effekte zu begrenzen. Eine Voraussetzung hierfiir ist die sorgfaltige Vorbereitung des Implantatbettes durch griind-

liches Spilen (z.B. mittels Pulslavage) und Trocknung vor der Applikation des Zements. Um wahrend der Implantation Druckaufbau
in der Markhohle zu verhindern, ist eine geeignete Drainage t. Weitere Voraussetzungen fiir eine bessere Fixation
des Implantats sind das Fillen der gesamten Markhdhle mit Zement unter Verwendung eines Restriktors, die vollstdndige Um-
hillung des Implantats mit einem Zementmantel (im Idealfall 2-5 mm dick) und die optimale biomechanische Einpassung des
Implantats in den Knochen.

LAl o

Nebenwirkungen

Nach der Vorbereitung des und unmittelbar nach der Applikation des Zements und der Implantation kann der Druck-

anstieg in der Markhohle zu einer voriibergehenden Abnahme des Blutdrucks filhren. In seltenen Fallen kann es auch zu einer

L ie oder einem Myokardi kommen. Die Haup e fiir diese kardic aren und respiratori Neben-
die als das Implantati om bekannt sind, ist die Infiltration von Bestandteilen des Knochenmarks

Bon0s® R NF Genta

in das Venensystem.

Die folgenden unerwiinschten Wirkungen kénnen ebenfalls nach der A von Acryli auftreten: voriibergehende

Abnahme des Blutdrucks; erhohte Serumkor ion der Gamma-Gl ltransf (GGT) bis zu 10 Tage nach der Operation;

Thrombophlebitis; Blutungen und Hamatome; Lockerung oder Dislokation des Implantats; oberflachliche oder tiefe Wundinfektion;

Bursitis trochanterica; heterotope Ossifikation und Abldsung des Trochanters; kardiovaskuldre Reaktionen wie voriibergehende

Herzrhythmusstorungen, kurzfristige kardiale Reizleitungsstorungen, Arrhythmie, Myokardinfarkt und Herzstillstand; Hypoxémie;

Bronchospasmen; Lungenembolie und Schlaganfall.

In seltenen Féllen wurde Hypotonie bei Anaphylaxie beobact

stillstand und plétzlichem Tod.

Weitere Nebenwirkungen, die mit der Ve g von PMMA-Knoct verbunden sein kdnnen, sind z. B.: allergisches

Fieber, Hamaturie, Dysurie, Blasenfisteln, lokale Neuropathie und GefaRerosion oder -okklusion sowie postoperative Reizung des
vs durch auerhalb des 1en Bereichs applizierten Knochenzement.

In einzelnen Féllen kann das in BonOs® R NF Genta enthaltene G in Ub ichkeitsreaktionen auslosen. Grundsétz-

lich kdnnen die typischen Nebenwirkungen von Gentamicin, insbesondere Horstérungen und Schédigung der Niere, nicht véllig

ausgeschlossen werden.

Jedoch ist ein Auftreten dieser Nebenwirkungen wegen des sehr geringen Spiegels von Gentamicin im Serum (< 1 pg/ml) duRerst

unwahrscheinlich.

Monomerdampfe konnen die Atemwege und die Augen reizen und Organe schadigen.

Wechselwirkungen

Die Tendenz von Gentamicin, die neuromuskulére Signaliibertragung zu blockieren, kann durch die gleichzeitige Verabreichung

von Muskelrelaxanzien, z.B. D-Tubocurarin, Suxamethonium oder Pancuronium sowie durch Ether verstérkt werden. Eine gleich-

zeitige Verabreichung von potenziell neurotoxischen und/oder nephrotoxischen Substanzen, wie z.B. Cisplatin, anderen Aminog-

lycosiden, Streptomycin, Cefaloridin, Viomycin und Polymyxin B oder E, kann die Toxizitat von Gentamicin erhdhen. Jedoch sind

solche Wechselwirkungen wegen des geringen Spiegels von Gentamicin im Serum &uRerst unwahrscheinlich.

Warnhinweise und Vorsict Bnat

Anwendung wéhrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit

Zur Verwendung von Acrylatzementen wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit oder zu deren Effekten auf die mensch-

liche Fortpflanzungsfahigkeit gibt es keine aussagekréftigen Studien. Wahrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit sollte der

Operateur vor der Anwendung von BonOs® R NF Genta Knochenzement den Nutzen fiir die Mutter gegen das mégliche Risiko

filr das Kind abwagen.

Altersbezogene Warnhinweise

Zur Anwendung von Knochenzement auf Acrylharzbasis bei Kindern gibt es keine aussagekraftigen Studien. Da eine Beeintrach-

tigung des Knoct ims durch Acr nicht werden kann, ist die Anwendung von BonOs® R NF

Genta bei Kindern und Patienten, die noch im Wachstum begriffen sind, nicht ratsam.

Wie in der klinischen Literatur berichtet, ergeben nicht zementierte Komponenten bei jiingeren Patienten ebenso gute oder sogar

bessere Resultate als zementierte Komponenten.

Wahrend und unmittelbar nach der Applikation des Knochenzements bzw. der Implantation miissen Blutdruck, Puls und Atmung

einschlieRlich anaphylaktischen Schocks, verbunden mit Herz-

sorgféltig {iberwacht werden, und bei gréBeren Verand sind geeignete | zu ergreifen. Wenn beim Patienten
I le oder kardiovaskulére Symptome auftreten, ist eine geeignete Uberwachung des Blutvolumens erforderlich. Im Fall eines
akuten At miissen sofort notfallmedizinische Mafnah ingeleitet werden.

Hypotensive Reaktionen, die 30 Sekunden bis 5 Minuten oder langer andauerten, sind zwischen 10 und 165 Sekunden nach der
Applikation am Knochen beobachtet worden. In einigen Fallen kam es in der Folge zum Herzstillstand.

Die Polymerisierung (Aushartung) von BonOs® R NF Genta ist eine exotherme Reaktion. Die wéhrend dieser Reaktion freiwerden-
de Warme kann den Knochen oder andere Gewebe im Bereich des Implantats schadigen.

Bei der Anwendung von Acrylat-Knochenzement sind Ausbildung und Erfahrung des Operateurs von groRer Bedeutung. Die An-
weisungen fiir die Handhabung und das Anmischen des Zements sowie die Vorbereitung des Implantatbetts miissen genau befolgt
werden. Vor der Anwendung von BonOs® R NF Genta muss sich der Operateur mit dessen Verarbeitungseigenschaften griindlich
vertraut machen. Da die i - und Har haften von BonOs® R NF Genta von der Temperatur und der Anmisch-
technik abhangig sind, ist es sinnvoll, dass der Operateur diese auf der Grundlage seiner eigenen Erfahrungen festlegt. Aus diesem
Grund wird dringend empfohlen, dass der Operateur vor einem chirurgischen Eingriff mit BonOs® R NF Genta einen Testdurchlauf
des gesamten Anmisch-, Verarbeitungs- und Hartungsprozesses durchfiihrt.

Ungenligende Fixierung und unerwartete ive Ereignisse | 1 die Grenzflache zwischen Zement und Kno-
chen. Dies kann zu Mikrobewegungen fiihren, die die Bildung einer Schicht von fibrdsem Gewebe und vorzeitiges Versagen des
Implantats nach sich ziehen kdnnen. Eine vorzeitige Lockerung des Implantats im Zementmantel kann ebenfalls auftreten. Daher
sind bei allen Patienten istige, regelmaige Kor Ingen t.

Wann immer dies Klinisch angezeigt ist, sollten am Tag der Operation zusétzlich geeignete systemische Antibiotika verabreicht
werden. Dabei sollten mdgliche zusétzliche Sicherheitsaspekte im Z: hang mit diesen Antibiotika sorgfaltig bedacht wer-
den. Methylmethacrylat ist eine fliichtige, brennbare Fliissigkeit. Die wahrend des Anmischens entstehenden Dampfe konnen die
Atemwege und die Augen reizen und ines 1 und Kop en verursachen. Diese Symptome konnen durch
geeignete Beliiftung oder durch die Verwendung geschlossener Mischsysteme reduziert werden. Das Monomer (Methylmethac-
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rylat) ist lipididslich. Direkter Hautkontakt mit dem fliissigen Monomer sollte so weit wie mdglich vermieden werden, da allergische

Reaktionen (Kontaktdermatitis) nicht ausgeschlossen werden kénnen. Es ist daher ratsam, beim Verarbeiten des Zements unter A Anmischphase B: Wartephase C: Applikationsphase D: Ausharlungsphase
den Operationshandschuhen ein zusétzliches Paar Polyethylen-(PE) Handschuhe zu tragen. Schutzhandschuhe aus den folgen- Abb. 1: Anmischen von Hand Abb. 2: Vacuummischung'

den Materialien haben sich ebenfalls als geeignet erwiesen: BT T T [ = ; Y

PVP (Polyethylen, Ethylen-Vinylalkohol, Polyethylen) und Viton/Butyl. we \ we

Kontaktlinsen sollten vor freiwerdenden Monomerdémpfen geschiitzt werden. L #e

Der Zeitpunkt, zu dem die Prothese voll belastet werden kann, sowie VorsichtsmaRnahmen, die zu treffen, und Aktionen, die zu ze e

vermeiden sind, héngen vom chirurgischen Verfahren, von der Art des jeweiligen Implantats und vom Zustand des Patienten ab e e

und sollten vom behandelnden Chirurgen festgelegt werden. Das medizinische Personal muss den Patienten {iber alle nétigen wc wc

Vorsichtsmafnahmen informieren. P o

Entfernung des Knochenzements im Fall einer Revision o e

Bei einer Revision wird ein radikales Débridement vorgenommen, dass die Entfernung des Zements sowie von méglicherweise e L PG NG P e It : PN
infiziertem und abgestorbenem Gewebe umfasst. Es wird empfohlen, zunachst intramedullar den Kanal zu bohren und anschlie- L A o TR R s e
Rend eine Pulslavage mit reichlich Kochsalzldsung durchzufiihren. Das Verfahren zur Implantatentfernung wird vom behandelnden

Chirurgen von Fall zu Fall gewahit, abhangig vom Zustand des Implantats und des Patienten. Fig. 3 “

Lagerung = OSARTIS GmbH

BonOs® R NF Genta sollte geschiitzt vor direkter Sonneneinstrahlung gelagert werden. BonOs® R NF Genta wird bei Temperaturen we

Zwischen 0°C (32°F) und +25°C (77°F) gelagert. Nach Ablauf des Verfallsdatums darf BonOs® R NF Genta nicht mehir verwendet 'éjgggsgff;u:g”’s

werden. e

Haltbarkeit/Sterilitat [T’;“‘jjg'a(g;’ so71-5290

Das Verfallsdatum ist auf dem Chargenetikett des Umkartons, dem Patientenetikett, dem Aluminiumbeutel und dem inneren Beutel e Fa>.<.' +49.(0) 6071 - 929 100

mit dem Zementpulver und dem Etikett auf dem Deckel der Blister kung des M sowie auf der M ille o !

aufgedruckt. Nach Ablauf dieses Datums darf BonOs® R NF Genta nicht mehr verwendet werden. Der Inhalt von nicht benutzten e E-Mail: |nfq@osartls.de

offenen oder beschédigten Packungen darf nicht emeut sterilisiert werden und ist daher zu verwerfen. Das Polymerpulver darf nicht N : [ [ N AN Wi osarts.de

verwendet werden, wenn es sich gelb verfarbt hat. Das fliissige Monomer (aseptisch abgefilllt), die Ampulle selbst (AuRenseite mit e S S S A - )

Ethylenoxid sterilisiert), das Innere der Blisterpackung (mit Ethylenoxid sterilisiert), das Z Iver und der innere PE-/Papier- Datum der letzten Unerarhetung: 2013-10-18

beutel sind steril. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Packung beschédigt ist. Verschiedene Mischgerdte kénnen hiedliche Aus-

Fiir den Einmalgebrauch ik auf die Eigenschaften des Knoct haben.

BonOs® R NF Genta darf keinesfalls wiederverwendet werden. Aufgrund der chemischen Eigenschaften (Aushértung) von
PMMA-Knochenzement ist BonOs® R NF Genta nur wahrend des angegebenen Applikationszeitraums zur Anwendung geeignet.
Eine Einheit von BonOs® R NF Genta darf nur fiir einen Patienten verwendet werden.

Sichere Entsorgung

1. Angemischter Zement sollte vor der Entsorgung in den Krankenhausabfall ausgehartet sein.

2. Hinweise zur getrennten Entsorgung von Pulver und Fliissigkeit gibt die fiir die Abfallentsorgung zustandige Behdrde vor Ort.
Informationen

Weitere Informationen sind vom Héndler oder vom Hersteller direkt erhéltiich.

Symbollegende

d Hersteller EE:I Gebrauchsanweisung beachten
2 Verwendbar bis A Achtung
Charge C 60123 CE Kennzeichnung
Artikelnummer ® Eingetragene Handelsmarke
Sterilisiert mit aseptischen Verfahren <0> Entziindbar
Sterilisiert mit Ethylenoxide @ Gesundheitsschadlich

@ Nicht emeut sterilisieren Gesundheitsgefahr

Bei beschadigter Verpackung nicht

verwenden = Ampulle
i_i{\ Vor Sonnenlicht schiitzen 7 Blister

. /ﬂ/ N Temperaturbegrenzung Beutel

® Nicht wiederverwenden
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Usage prévu et propriétés

BonOs® R NF Genta est une résine acrylique & prise rapide & laquelle est ajouté du sulfate de gentamicine et qui est destinée
a la chirurgie osseuse. Le mélange des deux composants stériles distincts permet d'obtenir un ciment osseux ductile qui, aprés
durcissement, fixe implant et transmet uniformément a ['os les sollicitations produites pendant le mouvement.

L'antibiotique ajouté, & savoir le sulfate de gentamicine, protége Iimplant et le tissu environnant de la colonisation par des agents
pathogénes qui sont sensibles 4 la gentamicine. La poudre de ciment BonOs® R NF Genta contient également un produit de
contraste radiologique insoluble, le dioxyde de zirconium. BonOs® R NF Genta n'émet pas de signal et ne présente pas de risque
quant a la sécurité en résonance magnétique.

Composition de BonOs® R NF Genta

La poudre de ciment contient: % 1x20 1x40 1x60
Poly (acrylate de méthyle/methacrylate de méthyle) 8248 | 16829 | 33659 | 5047¢
Dioxyde de zirconium 14.70 3.009 6.00g 9.009
Peroxyde de benzoyle 0.86 0.189 0359 0.539
Sulfate de gentamicine 1.96 040¢ 0809 1209
(gentamicine exprimée en base) (123) | (0.259) | (0.509) | (0.759)
Le liquide contient: % 1x20 1x40 1x60
Méthacrylate de méthyl (stabilisé avec 60 ppm d'hydroquinone) 98.47 9269 | 18519 | 27.77g
N N-diméthyl-p-toluidine 153 014 | 029g| 043¢

BonOs® R NF Genta est disponible dans les conditionnements suivants:

Conditionnement Masse de la poudre | Volume du liquide
2x20 2x2049 2x10ml

1x40 1x408¢ 1x20ml

2x40 2x408¢ 2x20ml

1x60 1x61.29 1x30ml
Indications

Dans les prothéses partielles ou totales de hanche, de genou ou dautres articulations, BonOs® R NF Genta est indiqué pour la
fixation d'éléments de prothése en résine synthétique et en métal, s'il est diagnostiqué ou suspecté une infection par des bactéries
sensibles a la gentamicine. L'antibiotique permet de protéger 'implant et le tissu environnant contre la colonization bactérienne.
Contre-indications

L'utilisation de BonOs® R NF Genta est contre-indiquée si la fonte musculaire ou I'atteinte neuromusculaire du membre touché rend
lintervention injustifiable. BonOs® R NF Genta ne doit pas étre utilisé en cas d'hypersensibilité connue a I'un de ses composants
ou chez les patients présentant une insuffisance rénale sévére.

Informations pour I'utilisation

Avant toute premiére utilisation de BonOs® R NF Genta, le doit se familiariser avec les iques de mélange et
d'application. Il est recommandé de procéder & un essai préalable de la technique de mélange. Dans le cas ol des techniques de
mélange et d'application particuliéres doivent étre utilisées, le chirurgien doit préalablement prendre connaissance des instructions

.

y afférentes.
L'emballage extérieur de protection (poche en aluminium/PE) et le blister contenant 'ampoule doivent étre sortis de la boite en
carton dans la zone non stérile. Une fois extrait de I' extérieur de p ion, le sachet en polyéthylene (« sachet pelable

»), dont I'extérieur n'est pas stérile, et le blister contenant I'ampoule sont ouverts 'un aprés l'autre dans des conditions aseptiques
par l'infirmiére circulante, puis remis a un membre de 'équipe chirurgicale dans la zone stérile. Aprés une préparation soigneuse du
site d'implantation, la pose du ciment sur 'os peut s'effectuer manuellement, & I'aide d'une seringue a ciment ou en ayant recours
4 une autre technique d'application (la maniére de procéder est fournie avec le mode d'emploi du dispositive utilisé). L'ampoule
s'ouvre par cassure du col et le sachet intérieur contenant la poudre de ciment est ouvert a 'aide d'une paire de ciseaux stériles.
Posologie

La quantité de BonOs® R NF Genta nécessaire dépend des conditions anatomiques du patient et de Implant utilisé. Des condi-
tionnements supplémentaires (poudre et monomére) peuvent étre mélangés ensemble s'il est besoin de disposer d'une quantité
importante de produit. Cependant, le mélange minimum requis est toujours d'une unité compléte (contenus d'un sachet et d'une
ampoule). L'application ne doit pas excéder 160 g au total. Il est conseillé de prévoir des conditionnements supplémentaires de
BonOs® R NF Genta & titre de précaution.

Outils nécessaires pour mélanger BonOs® R NF Genta

Zone de travail stérile, bols en porcelaine stériles, bols en inox ou en matiére plastique pouvant étre utilisés pour des monoméres,
cuilléres ou spatules stériles en porcelaine ou en acier fin, ou systéme de mélange stérile pour ciment osseux. Pour les techniques
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de cimentation modernes, il est recommande d'utiliser un systéme de mélange sous vide.

Mélange manuel et application

Pour effectuer le mélange, verser le contenu entier du nombre d'ampoules nécessaires dans un récipient adapté stérile, fabriqué

dans un matériau inerte. Puis ajouter le contenu entire du nombre de sachets de poudre correspondants au liquide ; & I'aide d'une

spatule adaptée, mélanger soigneusement les composants pendant 30 secondes environ jusqu'a 'absorption compléte du liquide
par la poudre et l'obtention d'une pate homogéne. Il est possible d'appliquer le ciment des lors qu'il n‘adhere plus aux gants du
chirurgien et qu'il a atteint la viscosité désirée.

La phase de travail se termine lorsque la pate devient caoutchouteuse et élastique et qu'elle ne s'agglomére plus complétement

lorsqu'elle est malaxée. Si 'on poursuivait I'application de ciment, I'égalisation du comblement de 'os ne pourrait étre garantie et il

y aurait risque de descellement prématuré de l'implant (voir Fig. 1).

Mélange sous vide

Pour diminuer la porosité, le ciment peut étre préparé dans un systéme de mélange sous vide

BonOs® R NF Genta est congu pour une manipulation entre 17°C et 25°C. Toutefois, une réfrigération préalable est iée

Le temps de mélange doit étre d'environ 30 secondes.

Le contenu des ampoules nécessaires est versé dans le récipient servant au mélange et le nombre correspondant d'unités de

poudre ajouté. Le reste de la technique est décrit dans le mode d'emploi du systéme de mélange fourni par le fabricant (voir Fig. 2).

Réfrigération préalable

Une réfrigération préalable est recommandée si la viscosité doit étre moins importante ou s'il est nécessaire de disposer d'un

temps de manipulation du ciment plus long. Une réfrigération préalable, de 24 heures au minimum, facilite le mélange et réduit la

viscosité du ciment osseux.

Le temps de mélange est également de 30 secondes ; cependant, la phase de travail et de durcissement est plus longue. Plus la

température est basse, plus la viscosité diminue et les temps de manipulation et de durcissement augmentent. A titre d'exemple,

les caractéristiques de manipulation & une température de 4°C sont illustrées a la figure 3. Ne pas réfrigérer BonOs® R NF Genta

a une température inférieure a 4°C.

Application a I'aide d’une seringue a ciment

Pendant quelques minutes aprés le mélange, le ciment peut étre injecté a I'aide d'une seringue, bien que le processus impose une

surveillance étroite de la part du chirurgien en raison de la viscosité qui augmente avec le temps. En chirurgie de pose d'une pro-

thése de hanche, 'utilisation d'un bouchon obturateur ou d'un bouchon & ciment dans le canal fémoral est vivement recommandée.

Remarques relatives a |‘utilisation

1. Pour étre correctement scellé, Iimplant doit étre introduit pendant la phase de travail et maintenu en place jusqu'a ce que le
ciment durcisse.

2. Le ciment en excés doit étre éliminé avant qu'il ne durcisse.

3. Les courbes de la température doivent étre consignées.

4. Une réfrigération préalable des cc du ciment réduit la viscosité et prolonge le temps de manipulation et de durcisse-
ment.

5. Laréfrigération préalable des composants du ciment & 4°C est conseillée en cas de mélange sous vide.

6. Le temps de manipulation et la polymérisation sont étroitement dépendants de la température des composants et de la tem-
pérature ambiante. Le temps de durcissement est réduit a température élevée et prolongé a température basse. La viscosité
augmente au fur et & mesure de la polymérisation, ce qui correspond a la durée de la phase de manipulation.

7. Lajout de toute autre poudre ou liquide peut diminuer la solidité et/ou altérer les caractéristiques de manipulation, etil doit donc
étre évité.

8. Pendant le mélange et 'application, il est important qu'il y ait le moins d'air emprisonné possible.

9. Les composants que sont la poudre et le liquide ont été élaborés avec soin pour qu'ils se complémentent. Il est impératif de

bien mélanger l'ntégralité du contenu du sachet et de 'ampoule.

TOUTE UTILISATION PARTIELLE DES COMPOSANTS EST INTERDITE.

Il est recommande de vérifier I'mplantation correcte avec des techniques d'imagerie adaptées.

Sile ciment est appliqué alors que sa viscosité est trop basse, du sang peut se méler au ciment du fait de la pression vasculaire

etréduire ainsi la durée de vie de implant.

Utilisation en chirurgie articulaire

En cas d'utilisation de BonOs® R NF Genta en chirurgie articulaire, on aura recours a une technique modeme de cimentation

pour limiter les effets indésirables. Une condition préalable est la préparation soigneuse du site d'implantation consistant & le

rincer (lavage pulsé par exemple) et a le sécher méticuleusement avant application du ciment. Il est recommandé de procéder a

un drainage adéquat pour limiter la pression dans le canal médullaire au cours de la pose de implant. D'autres conditions sont

nécessaires pour permettre une fixation optimale de Implant; il s'agit notamment de combler tout le canal médullaire par du ciment
en utilisant un obturateur, d'entourer complétement Implant d'un manteau de ciment (idéalement de 2 & 5 mm d'épaisseur) et de
parvenir a la meilleure reproduction possible des propriétés biomécaniques de I'os.

Evénements indésirables

Aprés préparation du site d'implantation et juste aprés I'introduction du ciment et la mise en place de Iimplant, I'augmentation de la

pression dans le canal médullaire peut entrainer une chute temporaire de la pression artérielle. De rares cas d'embolie pulmonaire

ou d'infarctus du myocarde ont également été observés. Ces effets indé cardi ires et p ires, connus sous le

1
1.
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nom de syndrome d'implantation ou syndrome du ciment, sont principalement dus & l'nfiltration d'éléments de la moelle osseuse

dans le systéme veineux.

Les effets indésirables supplémentaires suivants sont survenus aprés utilisation de ciments acryliques: baisse transitoire de la

pression artérielle, taux sériques élevés des g glutamyl transférases (g GT) jusqu'a 10 jours aprés l'intervention,

thrombophlébite, tethé ou dép de l'implant, infection de plaie superficielle ou profonde,

bursite trochantérienne, ossification hétérotopique et décollement trochantérien, réactions cardiovasculaires telles que troubles du

rythme cardiaque transitoires, irrégularités de la conduction cardiaque de courte durée, arythmie, infarctus du myocarde et arrét

cardiaque, hypoxie, bronchospasme, embolie pulmonaire, apoplexie.

De rares cas d'hypotension avec réaction anaphylactique, dont choc anaphylactique associé a un arrét cardiaque et une mort

subite, ont été rapportés. D'autres événements indésirables susceptibles d'étre attribués a I'utilisation de ciments osseux de poly-

méthacrylate de méthyle (PPMA) consistent en hyperthermie allergique, hématurie, dysurie, fistule vésicale, neuropathie locale et

érosion ou occlusion vasculaire ainsi quirritation postopératoire du nerf sciatique résultant de la présence de ciment osseux en

dehors de la zone prévue pour son application.

De maniére isolée, la gentamicine présente dans BonOs® R NF Genta peut étre a l'origine de réactions d'hypersensibilité. Il n'est

en principe pas possible d'exclure Il les effets indési typiques de la en particulier les troubles de

I'audition et I'atteinte rénale. La survenue de ces effets indésirables reste toutefois extrémement peu probable du fait des trés

faibles taux sériques de la gentamicine (< 1 pg/ml).

Les vapeurs de monomére peuvent irriter les voies respiratoires et les yeux et sont susceptibles de provoquer des Iésions des

organes.

Interactions

La tendance de la gentamicine a bloquer la transmission neuromusculaire peut étre intensifiée par I'administration concomitante de

myorelaxants, comme par exemple la D-tubocurarine, le suxaméthonium ou le pancuronium, ainsi que par 'éther. L'administration

concomitante de substances potenti ques et/ou népf iques, comme le cisplatine, d'autres aminosides, la
ptomycine, la céfalori la vi , la polymyxine B ou la polymyxine E, peut accroitre la toxicité de la gentamicine. Il est

cependant peu probable que surviennent des interactions compte tenu des faibles taux sériques de la gentamicine.

Mises en garde et précautions d’emploi

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement

On ne dispose pas d'études pertinentes sur ['utilisation des ciments acryliques au cours de la grossesse et de I'allaitement ou sur

leur effet sur la fertilité humaine. Avant d'utiliser le ciment osseux BonOs® R NF Genta chez une femme enceinte ou allaitante, le

chirurgien doit peser le bénéfice pour la mére en regard du risque possible pour 'enfant.

Mises en garde liées a 'age des patients a traiter

On ne dispose pas d'études pertinentes sur ['utilisation des ciments osseux acryliques chez 'enfant. Comme il n'est pas possible

d'éliminer le risque d'effets indésirables des ciments acryliques sur la croissance osseuse, il est déconseillé d'utiliser BonOs® R NF

Genta chez les enfants et les patients toujours en croissance.

Selon la documentation clinique, les systémes de fixation sans ciment sont aussi performants voire plus performants que les

systémes cimentés chez les patients jeunes.

Il est impératif de surveiller étroitement la pression artérielle, le pouls et la respiration tout au long de 'application du ciment osseux

et de la mise en place de lmplant ainsi quimmédiatement apres lntervention, des mesures appropriées devant étre prises en

cas de modification significative de ces paramétres. La survenue de symptomes pulmonaires ou cardiovasculaires impose une

surveillance adéquate des pertes sanguines. En cas d'insuffisance resp\ra 0|re aigué, des mesures visant @ maintenir les fonctions

vitales doivent étre mises en ceuvre immé parl'ar

Des épisodes d'hypotension sont survenus 10 & 165 secondes aprés application du ciment sur 'os ; ils ont duré de 30 secondes &

5 minutes voire plus. Une telle réaction a mené a un arrét cardiaque dans certains cas.

La polymérisation (durcissement) de BonOs® R NF Genta est une réaction exothermique. La chaleur dégagée pendant cette

réaction est susceptible de léser 'os ou un autre tissu de la région ol est mis en place Iimplant.

La formation et I'expérience du chirurgien sont trés importantes lorsqu'il s'agit de manipuler des ciments osseux acryliques. Il

est impératif de suivre scrupuleusement les instructions fournies pour la manipulation et le mélange du ciment ainsi que pour la

préparation du site d'implantation. Avant toute premiére utilisation de BonOs® R NF Genta, le chirurgien doit connaitre parfaitement

ses propriétés et les éristi de sa manipulation. Comme la ion et la prise de BonOs® R NF Genta dépendent

de la température et de la technique de mélange, elles seront d'autant mieux réalisées que le chirurgien se sera appuyé sur son

expérience pour les définir. C'est la raison pour \aquelle il est fortement conseillé au chirurgien d'effectuer un essai de toutes les

étapes de la technique (mélange, lati ) avant de pratiquer une intervention chirurgicale utilisant BonOs®

RNF Genta.

Une fixation i etdes évé 1ts p ératoires i ont des cc surlinterface os/ciment. Des micro-

mouvements risquent en effet de se produlre enlramanl éventuellement la formation d'une couche de tissu fibreux et un échec

prématuré de l'mplant. Un descellement prématuré de I'mplant du manteau de ciment est également possible. En conséquence,

des examens de controle réguliers, au long cours, sont recommandés chez tous les patients.

Si indiquée par I'état clinique du patient, une antibiothérapie de couverture adaptée doit également étre administrée le jour de

Iintervention. II convient d’envisager soigneusement les questions de sécurité d'emploi qui peuvent se poser en lien avec ['utili-

sation d'autres antibiotiques.
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Le méthacrylate de méthyle est un liquide inflammable volatile. Les vapeurs qui se dégagent lors du mélange peuvent irriter les
voies respiratoires et les yeux et provoquer une sensation de malaise général et des maux de téte. Il est possible de limiter de tels
symptdmes grace a une ventilation adaptée ou en utilisant des systemes de mélange clos. Le monomere (methacrylate de méthyle)
est liposoluble. Le contact direct du monomére liquide avec la peau doit étre évité au maximum, car il n'est pas possible d'exclure
la survenue de réactions allergiques (dermatite de contact). Il est donc conseillé de porter une paire de gants supplémentaire en
polyethylene (PE) sous les gants chirurgicaux habituels lors de la manipulation du ciment. Il a également été démontré que des
gants de protection dans les matiéres suivantes étaient : PVP (polyéthyléne, éthyléne-alcool vinylique, polyéthyle

et Viiton®/butyle.

Les lentilles de contact doivent étre protégées des vapeurs de monomere.

Le moment précis ol la prothése peut étre entiérement chargée, ainsi que les précautions a prendre et les actions a éviter aprés
une intervention chirurgicale dépendent de la procédure chirurgicale, du type d'implant associé et de I'état du patient et doivent
étre déterminés par le chirurgien responsable. L‘équipe médicale doit informer le patient de toutes les précautions & prendre.
Explantation du ciment osseux en cas de révision

Dans le cadre d'une révision, un débridement radical qui comprend une élimination du ciment et des tissus potentiellement infectés
et dévitalisés est réalisé. Un alésage intramédullaire du canal suivi d'un lavage abondant a l'aide de solution saline est recom-
mandé. La procédure d'extraction de Iimplant doit étre définie au cas par cas par le chirurgien responsable selon I'état de Iimplant
et du patient.

Conservation

BonOs® R NF Genta doit étre conservé & l'abri de la lumiére directe du soleil, & une température comprise entre 0°C (32°F) et
+25°C (77°F). Ne pas utiliser BonOs® R NF Genta aprés la date de péremption.

Durée de conservation/stérilité

La date de péremption figure sur 'étiquette du lot située sur I'emballage extérieur, sur I'étiquette du patient, sur le sachet en
aluminium et sur le sachet intérieur de la poudre de ciment, sur I‘étiquette du couvercle en blister du monomére ainsi que sur
I'ampoule du monomére. BonOs® R NF Genta ne doit pas étre utilisé aprés cette date. Le contenu non utilisé des emballages
ouverts ou endommagés ne doit pas étre restérilisé et doit donc étre éliminé. La poudre de polymére ne doit pas étre utilisée en
cas de décoloration jaune. Le monomére liquide (rempli en conditions stériles), 'ampoule elle-méme (extérieur stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne), l'intérieur du blister (stérilisé & l'oxyde d'éthylene), la poudre de ciment et le sachet intérieur en papier et polyéthyléne
sont tous stériles. Le produit ne doit pas étre utilisé si l'emballage est endommagé.

Produit a usage unique

BonOs® R NF Genta ne doit en aucun cas étre réutilisé. Compte tenu des propriétés (durcissement) des ciments osseux en PMMA,
BonOs® R NF Genta n'est utilisable que pendant la période d'application stipulée. Une unité de BonOs® R NF Genta ne peut étre
utilisée que pour un seul et unique patient.

Elimination sire

1. Attendre impérativement que le ciment mélangé ait durci avant de 'éliminer avec les déchets hospitaliers.

2. Pour éliminer séparément la poudre et le liquide, s'adresser aux autorités locales responsables de la gestion des déchets.
Information

Pour de plus amples informations, prendre contact avec le fournisseur ou le fabricant directement.

Explication des symboles

“ Fabricant DE Veuillez consulter la notice dinstruction

& Mise en garde

c 60123 Marquage CE de conformité

2 Date de péremption
Numéro de lot

Numéro de référence ® Marque déposée

Stérilisé en utilisant des techniques @
reniela] asepliques Inflammable
[serieo] Stérilisé en utilisant de 'oxyde d'éthyléne @ Nocif
@ Ne pas restériliser Risque pour la santé
Ne pas utiliser si I'emballage est endom- oo Ampoule
magé
j\/_l{\ Conserver & l'abri de la lumiére du soleil 7 Blister

;Jﬂ Limite de température \j Sachet
® Ne pas réutiliser
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A: Phase de mélange: B: Phase d'attente

Fig. 1: Mélange manuel

C: Phase de travail D: Phase de durcissement

Fig. 2: Mélange sous vide'
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Fig. 3: Mélange sous vide aprés réfrigération’
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'Les différents systémes de mélange peuvent avoir divers ef-
fets sur les propriétés du ciment osseux
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BonOs® R NF Genta

Objetivo y propiedades

BonOs® R NF Genta es una resina acrilica sintética, de fraguado rapido, con sulfato de gentamicina afiadido, para uso en cirugia
o6sea. La mezcla de los dos componentes estériles separados produce un cemento éseo ductil que, después del fraguado, fija el
implante y transfiere de manera uniforme al hueso los estreses que se producen durante el movimiento. El antibiético aiadido,
sulfato de gentamicina, protege el implante y el tejido circundante contra la colonizacion por patégenos que son sensibles a la
gentamicina. El polvo de cemento BonOs® R NF Genta también contiene dioxido de circonio insoluble como medio de contraste
para radiografias.

BonOs® R NF Genta no emite sefiales y no representa un riesgo para la seguridad en un entorno de resonancia magnética.
Composicion de BonOs® R NF Genta

El polvo de cemento contiene % 1x20 1x40 1x60
Poli(acrilato de metilo/metacrilato de metilo) 8248 | 16829 | 33659 | 5047¢g
Diéxido de circonio 14.70 3.009 6.00g 9.009
Peréxido de benzoilo 0.86 0.189 035g 0.539
Sulfato de gentamicina 1.96 040¢ 0809 1209
(base de gentamicina) (1.23) | (0.259) | (0509) | (0.759)
El componente liquido contiene % 1x20 1x40 1x60
Metacrilato de metilo (estabilizado con 60 ppm HQ) 98.47 9269 | 18519 | 27.77¢g
N, N-dimetil-p-toluidina 1.53 0.14 0299 0439

BonOs® R NF Genta se presenta en los siguientes tamaios de envase

Tamafio del envase Masa de polvo Volumen de liquido

2x20 2x2049 2x10ml
1x40 1x4089 1x20ml
2x40 2x408¢ 2x20ml
1x60 1x61.29 1x30ml
Indicaciones

BonOs® R NF Genta esta indicado para la fijacion de componentes de resina sintética y protesis de metal, durante la artroplastia
parcial o total de la cadera y la rodilla, asi como de otras articulaciones, si se detecta o sospecha una infeccion con microorganis-
mos sensibles a la gentamicina. El antibiotico

proporciona proteccion contra la colonizacion bacteriana del implante y el tejido circundante.

Contraindicaciones

El uso de BonOs® R NF Genta esta contraindicado si el desgaste muscular o el compromiso neuromuscular de la extremidad
afectada hace que la intervencion no se justifique. BonOs® R NF Genta no se debe utilizar en el caso de hipersensibilidad conocida
a cualquiera de sus componentes o en los pacientes con insuficiencia renal grave.

Informacion para el uso

Antes de utilizar BonOs® R NF Genta por primera vez, los cirujanos deben familiarizarse con el proceso de mezcla y aplicacion. Se
recomienda efectuar una prueba del proceso de mezcla. Si se van a utilizar técnicas especiales de mezcla y aplicacion, el cirujano
debe leer primero las instrucciones pertinentes.

El embalaje exterior de proteccion (bolsa de aluminio/PE) y el envase blister que contiene la ampolla deben retirarse de la caja
de carton en la zona no estéril. Después de refirar el embalaje exterior de proteccion, una enfermera circulante abre la bolsa de
polietileno (,bolsa despegable®), cuyo exterior no es estéril, y el envase blister que contiene la ampolla, uno tras otro, segin una
técnica aséptica, y los pasa a un miembro del equipo quirdrgico en la zona estéril. Después de una cuidadosa preparacion del
sitio del implante, el cemento se puede aplicar manualmente en el hueso, mediante una jeringa para cemento o con otras técnicas
de aplicacion (los detalles de como hacerlo se pueden encontrar en las instrucciones correspondientes al sistema utilizado). La
ampolla se abre rompiendo el cuello, y la bolsa interior que contiene el polvo de cemento se corta con unas tijeras estériles.
Dosis

La cantidad de BonOs® R NF Genta requerida depende de las condiciones anatomicas del paciente y del implante utilizado. Si se
necesita una gran cantidad, se pueden mezclar juntos més paquetes (polvo y monomero). Sin embargo, siempre debe mezclarse al
menos una unidad completa (el contenido de una bolsa y una ampolla). En total, no deben aplicarse mas de 160 g a la vez. Como
medida de precaucion, se recomienda tener a mano algunos paquetes mas de BonOs® R NF Genta.

Herramientas necesarias para mezclar BonOs® R NF Genta

Zona de trabajo estéril, cuencos de porcelana estériles, cuencos de acero inoxidable o recipientes de plastico que sean adecuados
para monomeros, cucharas estériles para mezclar o espatulas de porcelana o de acero de alta calidad, o un sistema estéril de
mezcla para cementos 0seos. Para utilizar una técnica de cementado moderna, se recomienda usar un sistema de mezcla al vacio.
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Mezcla y aplicacion manual

Para hacer la mezcla, vacie todo el contenido de las ampollas necesarias en un recipiente de mezcla adecuado, estéril e inerte.

A continuacion, afiada todo el contenido de la correspondiente cantidad de paquetes de polvo al liquido y, utilizando una espatula

adecuada, mezcle cuidadosamente los componentes durante aproximadamente 30 segundos, hasta que el polvo ha absorbido

completamente el liquido y se haya formado una masa homogénea. EI cemento se puede aplicar cuando deje de pegarse a los
guantes del cirujano y haya alcanzado la viscosidad deseada. La fase de aplicacion termina cuando la masa se vuelve gomosa

y eldstica, y ya no se une por completo al amasarla. Si se continta la aplicacion de cemento, no se puede garantizar el llenado

uniforme del hueso y hay riesgo de que el implante se afloje antes de tiempo (véase la Fig. 1).

Mezcla al vacio

Con el fin de reducir la porosidad, el cemento se puede mezclar en un sistema de mezcla al vacio. BonOs® R NF Genta esta

disefiado para manipularse a una temperatura entre 17°C y 25°C; sin embargo, se recomienda el enfriamiento previo. El tiempo de

mezclado debe ser de aproximadamente 30 segundos. El contenido de las ampollas requeridas se vacia en el recipiente de mezcla

y se afiade el nmero correspondiente de unidades de polvo. El procedimiento posterior se puede encontrar en las instrucciones

del sistema de mezcla, suministradas por el fabricante (véase la Fig. 2).

Enfriamiento previo

Se recomienda el enfriamiento previo si se requiere una menor viscosidad o un tiempo de manipulacion prolongado del cemento

oseo. El enfriamiento previo del cemento 6seo durante, al menos, 24 horas hace que la mezcla sea més practica y se reduce la

viscosidad del cemento 6seo. El tiempo de mezclado también es de 30 segundos; sin embargo, la fase de aplicacion y de fraguado
es mas larga. Con la disminucion de la temp disminuye la los tiempos de manipulacion y endureci-
miento. Para las caracteristicas de manipulacion, por ejemplo a 4°C, constiltese la figura 3. No enfrie previamente BonOs® R NF

Genta a temperaturas inferiores a 4°C.

Aplicacién con una jeringa para cemento

El cemento se puede aplicar con una jeringa durante varios minutos después de mezclarlo, aunque el cirujano debe controlar

minuciosamente el proceso, ya que la viscosidad aumenta con el tiempo. En la artroplastia de la articulacion de la cadera, se

recomienda encarecidamente el uso de un limitador o un obturador en el conducto femoral.

Notas de uso

1. Para una buena fijacién del implante, este debe insertarse en la fase de aplicacion y mantenerse en el sitio, hasta que el

cemento fragle.

El exceso de cemento debe retirarse antes de que fragiie.

Deben tenerse en cuenta los gréficos de temperatura en funcion del tiempo.

El enfriamiento previo de los componentes del cemento reduce la viscosidad y prolonga el tiempo de manipulacion y fraguado.

Se recomienda el enfriamiento previo de los componentes del cemento a 4°C si se van a mezclar con un dispositivo de mezcla

al vacio.

6. El tiempo de y el de polimerizacion dependen, en gran medida, de la temperatura de los componentes y del
medio ambiente. El tiempo de fraguado se reduce con temperaturas més altas y se prolonga con temperaturas més bajas. La
viscosidad aumenta con la progresion de la polimerizacion, es decir, la duracion de la fase de manipulacion.

7. Laadicion de otros polvos o liquidos puede reducir la solidez o afectar a las caracteristicas de manipulacion y, por lo tanto,
debe evitarse.

8. Durante la mezcla y la aplicacion, es importante minimizar el atrapamiento de aire.

9. Los componentes en polvo y liquido se han disefiado cuidad para cc
siempre la totalidad del contenido de la bolsa y la ampolla.

{NO ESTA PERMITIDO USAR SOLO PARTE DE LOS COMPONENTES!

10. Se recomienda verificar la correcta imp ion mediante procedi adecuados de diagndstico por imagenes.

11. Si se aplica el cemento en un estado de viscosidad demasiado bajo, la presion de sangrado puede hacer que la sangre se
introduzca en la masa de cemento y reducir la longevidad del implante.

Uso en cirugia articular
Al utilizar BonOs® R NF Genta en la cirugia articular, es preciso usar una técnica de cementado modema con el fin de limitar las
reacciones adversas. Un requisito previo para esto consiste en preparar de forma minuciosa el sitio del implante con un enjuague
meticuloso (por ejemplo, lavado pulsétil), y secar antes de aplicar el cemento. Para evitar que aumente la presion en la cavidad
medular durante la implantacion, se recomienda un drenaje adecuado. Otros requisitos previos para una mejor fijacion del implante
comprenden llenar toda la cavidad medular con cemento utilizando un limitador, rodear completamente el implante con una capa
de cemento (o ideal seria de 2.a 5 mm de grosor), y conseguir un ajuste biomecénico ideal en el hueso.

Acontecimientos adversos

Después de la preparacion del sitio del implante e inmediatamente después de la aplicacion de cemento y la implantacion, el

aumento de la presion en la cavidad medular puede provocar un descenso temporal de la presion arterial. En casos raros, también

se han observado embolia pulmonar e infarto de miocardio. Estos efectos secundarios cardiovasculares y respiratorios, conocidos
como sindrome de implantacion, ocurren principalmente a consecuencia de la infiltracion de los componentes de la médula dsea
dentro del sistema venoso.

Las siguientes reacciones adversas han ocurrido tras utilizar cementos de acrilato: disminucion temporal de la presion arterial,

aumento de las concentraciones séricas de gamma-glutamiltransferasa (gamma-GT) hasta 10 dias después de la intervencion,
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tromboflebitis, hemorragia y hematoma, aflojamiento o dislocacién del implante, infeccion superfcwal o profunda de la herida,
bursitis trocanteriana, osificacion dpica y desprendimiento del trocanter, i ulares, como trastornos tem-
porales del ritmo cardiaco, irregularidades a corto plazo de la conduccion cardiaca, arritmia, infarto de miocardio, paro cardiaco,
hipoxemia, broncoespasmo, embolia pulmonar, apoplejia.

Se han notificado casos raros de hipotension con anafilaxia, inclusive choque anafiléctico asociado a paro cardiaco y muerte
slibita.

Otras reacciones adversas que pueden ser atribuibles a la utilizacion de cementos dseos de PMMA son: pirexia alérgica, hema-
turia, disuria, fistulas vesicales, neuropatia local y erosion u oclusion vascular, asi como irritacion posoperatoria del nervio ciatico,
por haberse colocado el cemento dseo fuera de la zona prevista de aplicacion.

En casos aislados, la gentamicina que forma parte de BonOs® R NF Genta puede causar reacciones de hipersensibilidad. En
principio, no se pueden descartar por completo los efectos adversos tipicos de la utilizacion de gentamicina, especialmente los
problemas auditivos y el dafio renal. Sin embargo, es muy improbable que estos efectos adversos ocurran debido a la concentra-
cion sérica muy baja de gentamicina (< 1 pg/ml).

Los vapores de mondmero pueden irritar las vias respiratorias y los ojos, y pueden dafiar los drganos.

Interacciones farmacolégicas

La tendencia de la gentamicina a bloquear la ision 1 lar se puede i por la ion concomitante
de los relajantes musculares, por ejemplo, D-tubocurarina, suxametonio o pancuronio, asi como por el éter. La administracion
[ de sustancias potenci neurotoxicas o nefrotoxicas, por ejemplo, cisplatino, otros aminoglucésidos, estrepto-
micina, cefaloridina, viomicina, polimixina B o polimixina E, puede aumentar la toxicidad de la gentamicina. Sin embargo, es muy
poco probable que ocurra una interaccion debido a las bajas concentraciones séricas de gentamicina

Advertencias y precauciones

Uso durante el embarazo y la lactancia

No hay estudios adecuados sobre la utilizacion de los cementos de acrilato durante el embarazo y la lactancia, o de su efecto sobre
la fertilidad humana. Durante el embarazo y la lactancia, el cirujano debe sopesar las ventajas para la madre, frente al posible
riesgo para el nifio, antes de usar el cemento 6seo BonOs® R NF Genta.

Advertencias relacionadas con la edad de los pacientes que se han de tratar.

No hay estudios adecuados sobre la utilizacion de cementos de acrilato en los nifios. Como no se puede descartar la posibilidad
de que los cementos de acrilato tengan efectos adversos sobre el crecimiento 6seo, se desaconseja el uso de BonOs® R NF Genta
en los nifios y en los pacientes que todavia estén creciendo.

Como se ha informado en la bibliografia clinica, en los pacientes jovenes los componentes sin cemento tienen un rendimiento igual
0 mejor que los componentes cementados.

Durante la aplicacion del cemento dseo o la implantacion, e inmediatamente después de la misma, se deben vigilar minuciosamen-
te la presion arterial, el pulso y la respiracion 3 si se observan cambios importantes, se han de tomar las medidas apropiadas. Si el
paciente presenta sintomas p! 0 lares, es io ejercer una vigilancia adecuada de la pérdida de sangre.
En caso de insuficiencia resplralorla aguda, se deben iniciar te las medidas

Han ocurrido reacciones hipotensivas entre los 10 y los 165 segundos posteriores a la aplicacion al hueso, que han durado de 30
segundos a 5 minutos o més. Algunas de ellas progresaron al paro cardiaco.

La polimerizacion (fraguado) de BonOs® R NF Genta es una reaccion exotérmica. El calor desprendido durante esta reaccion pue-
de dafiar el hueso u ofros tejidos en la region del implante. Al manipular cementos dseos de acrilato, la formacion y la experiencia
del cirujano son muy importantes. Deben seguirse estrictamente las instrucciones para la manipulacion y la mezcla del cemento,
asi como para la preparacion del sitio de implantacion. Antes de utilizar BonOs® R NF Genta, el cirujano debe estar completamente
familiarizado con sus propiedades y las caracteristicas de manipulacion. Dado que las caracteristicas de manipulacion y fraguado
de BonOs® R NF Genta dependen de la temperatura y de la técnica de mezclado, el cirujano las determina de manera optima
basandose en su experiencia real. Por este motivo, antes de realizar un procedimiento quirdrgico con BonOs® R NF Genta, se
recomienda al cirujano llevar a cabo una prueba de funcionamiento de todo el proceso de mezcla, manipulacion y fraguado.

La fi jacion inadecuada y los episodios posoperatorios imprevistos afectan negativamente a las superfi cies de contacto entre el
cemento y el hueso. Esto puede causar mi imi que pueden en la formacion de una capa de tejido fi broso
y un fallo prematuro del implante. También es posible el afl ojamiento precoz del implante en la capa de cemento. Por lo tanto, se
recomiendan examenes periddicos de seguimiento, a largo plazo, para todos los pacientes. Siempre que esté clinicamente indica-
do, se debe utilizar una cobertura antibiética sistémica adecuada adicional en el dia de la intervencion. Se debe prestar especial
atencion a los demas posibles aspectos de seguridad de los antibioticos adicionales.

El metacrilato de metilo es un liquido infl amable y volatil. Los vapores producidos durante el proceso de mezcla pueden irritar las
Vias respiratorias y los ojos, y causar malestar general y cefalea. Estos sintomas pueden reducirse con la ventilacion adecuada o
mediante el uso de sistemas cerrados de mezclado. El mondmero (metacrilato de metilo) es liposoluble. En la medida de lo posible,
se debe evitar el contacto directo de la piel con el monémero liquido, ya que no se pueden descartar las reacciones alérgicas
(dermatitis de contacto). Por lo tanto, al manipular el cemento, es aconsejable usar otro par de guantes de polietileno (PE) debajo
de los guantes quirrgicos normales. Asimismo, se ha demostrado que los siguientes materiales son adecuados para los guantes
de proteccion: PVP (polietileno, copolimero de etileno y alcohol vinilico, polietileno) y viton - butilo.

Las lentes de contacto deben protegerse de los vapores de monémero que se desprenden. El momento en que se puede cargar
completamente la prétesis, asi como las precauciones y las acciones a evitar después de la cirugia, dependen del procedimiento
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quirtrgico, del tipo de implante asociado y del estado del paciente, que deberan ser juzgados por el cirujano responsable. El

- ) ) N A: Fase de mezclado B: Fase de espera C: Fase de aplicacion D: Fase de fraguado
personal médico debe informar al paciente de todas las precauciones que deben tomarse. ) ) )
Retirada del cemento 6seo en caso de revisiones Fig. 1: Mezcla manual Fig. 2: Mezcla al vacio’
En el caso de revisiones, debe realizarse un desbridamiento radical que permita la retirada del cemento y de los tejidos poten- T T T = ; ;
cialmente infectados y itali Se un fresado del canal, seguido de un lavado pulsétil salino e we
abundante. EI procedimiento para refirar el implante es una decision que el cirujano responsable debe tomar para cada caso L #e
concreto en funcion del estado del implante y del paciente. zc @c
Almacenamiento are are
BonOs® R NF Genta debe conservarse fuera de la luz solar directa. BonOs® R NF Genta se conserva a temperaturas comprendidas e we
entre 0°C (32°F) y 25°C (77°F). No utilice BonOs® R NF Genta después de la fecha de caducidad. e o
Periodo de validez / esterilidad o e
Lafecha de caducidad esta impresa en la etiqueta del lote del embalaje exterior, en la etiqueta del paciente, en la bolsa de aluminio, e L PG NG e e It PN
en la bolsa interior del polvo de cemento, en la etiqueta de la tapa del blister de monémero y en la ampolla de monémero. BonOs® L A B L ot ToE 80N R e
R NF Genta no debe utilizarse después de esta fecha. EI contenido de los paquetes abiertos o dafiados no utilizados no debe
volverse a esterilizar y, por lo tanto, debe desecharse. El polvo de polimero no debe utilizarse si presenta una coloracion amarilla. El Fig. 3 “
liquido (llenado asépti la propia ampolla (con el exterior esterilizado con 6xido de etileno), el interior del blister 0 OSARTIS GmbH
(esterilizado con dxido de etileno), el polvo de cemento y la bolsa interior de papel o PE estan todos esterilizados. El producto no e L {ra "111 15
debe utilizarse si el envase esta dafiado. o Szgg%? ; :
Producto de un solo uso e u eurg
BonOs® R NF Genta no debe reutilizarse nunca. Debido a la funcionalidad (fraguado) de los cementos 6seos de PMMA, BonOs® e T TTan'a_ +49(0) 6071 - 9290
R NF Genta solo es adecuado para su uso en el plazo especifi cado de aplicacion. Una unidad de BonOs® R NF Genta debe e Fee-iloé 0 6(() 7)1 929'100
utilizarse Unicamente para un solo paciente. - Cax. I( { o f His.d
Eliminacion segura we 0rTe0 e;c rgnlco. info@osartis.de
1. El cemento mezclado debe fraguar antes de eliminarlo con los desechos hospitalarios. N : [ TN NS V. osartis.de
2. Para eliminar polvo y liquido por separado, consulte a las autoridades locales para residuos. e Y H T W h o n e - L
Informalci:')n Povoylquido por separaco, consd lordades focales para fesicuos Cre Crr e * Fecha de la Ultima revision: 2018-10-18
Para obtener més informacion, pongase en contacto directamente con su proveedor o el Los dlferemeg mezcladores puedep tener efectos diferentes
fabricante. sobre las propiedades del cemento 6seo
Definiciones de simbolos
J Fabricante EE] Conslltense las instrucciones de utilizacion
g Fecha de caducidad A Precaucion
Codigo de lote (C € 9125 Marchamo CE de conformidad
Nimero de catalogo ® Marca comercial registrada
=rn| Esterilizado utilizando técnicas de proc- @
o esado asépticas Inflamable
Esterilizado utilizando 6xido de efileno @ Nocivo
@ No reesterilizar @ Peligro para la salud
@ No usar si el envase esta dafiado = Ampolla
j\/.ii\ Manténgase fuera de la luz del sol 7 Blister
. /ﬂ/ " Limitacion de temperatura ‘ - 1 Bolsa

@ No reutilizar
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Indicazioni e proprieta

BonOs® R NF Genta € una resina acrilica a presa rapida addizionata con gentamicina solfato per la chirurgia ossea. La miscela-
zione dei due componenti sterili distinti da origine a un cemento osseo duttile che, una volta indurito, fissa Impianto e trasferisce
uniformemente sull'osso le sollecitazioni prodotte durante il movimento. L'antibiotico aggiunto, gentamicina solfato, protegge I'im-
pianto e i tessuti circostanti dalla colonizzazione da parte di agenti patogeni sensibili alla gentamicina. Inoltre, la polvere di cemento
BonOs® R NF Genta contiene biossido di zirconio insolubile come mezzo di contrasto radiologico. BonOs® R NF Genta non emette
segnali e non comporta alcun rischio di sicurezza durante la risonanza magnetica.

Composizione di BonOs® R NF Genta

La polvere di cemento contiene % 1x20 1x40 1x60
Poli (metil-acrilato/ metil-metacrilato) 8248 | 16829 | 33659 | 5047¢
Biossido di zirconio 14.70 3.009 6.00g 9.009
Benzoil perossido 0.86 0.189 0359 0.539
Gentamicina solfato 1.96 0409 0.80¢g 1209
(gentamicina base) (123) | (0.259) | (0.509) | (0.759)
Il componente liquido contiene % 1x20 1x40 1x60
Metil-metacrilato (stabilizzato con HQ 60 ppm) 98.47 9269 | 1851g| 27.77g
N,N-dimetil-p-toluidina 153 0.14 0299 043¢

BonOs® R NF Genta ¢ disponibile nelle seguenti confezioni

Conditionnement Masse de la poudre | Volume du liquide
2x20 2x2049 2x10ml

1x40 1x408¢ 1x20ml

2x40 2x408¢ 2x20ml

1x60 1x61.29 1x30ml
Indicazioni

BonOs® R NF Genta & indicato per il fissaggio della resina sintetica e dei componenti di protesi metalliche nella sostituzione parziale
o totale di anca, ginocchio e altre articolazioni in caso di infezione diagnosticata o sospetta con organismi sensibili alla gentamicina.
L'antibiotico protegge dalla colonizzazione batterica dell'impianto e dei tessuti circostanti.

Controindicazioni

L'uso di BonOs® R NF Genta & controindicato se la procedura non & giustificabile a causa di atrofia muscolare o compromissione
neuromuscolare nellarto affetto. BonOs® R NF Genta non deve essere utilizzato in caso di ipersensibilita nota a uno qualsiasi dei
componenti o in pazienti affetti da grave insufficienza renale.

Informazioni per 'uso

Prima di utilizzare BonOs® R NF Genta per la prima volta, il chirurgo deve acquisire familiarita con la procedura di miscelazione e
applicazione. Si consiglia di effettuare una miscelazione di prova. Se devono essere utilizzate tecniche di miscelazione e applica-
zione particolari, il chirurgo deve leggere innanzitutto le relative istruzioni.

Il confezionamento esterno di protezione (busta in alluminio/PE) e la confezione blister contenente la fiala devono essere estratti
dalla scatola nell'area non sterile. Dopo averle estratte dal confezionamento esterno di protezione, uno strumentista deve aprire una
dopo laltra, in condizioni di sterilita, la busta in polietilene (‘busta a strappo”) - la cui parte esterna non € sterile - e la confezione
blister contenente la fiala e consegnarle a un membro dell'équipe chirurgica nell'area sterile. Dopo aver preparato con cura la sede
d'impianto, il cemento puo essere applicato manualmente nellosso servendosi di una siringa apposita o di un altro sistema di
applicazione (per informazioni dettagliate al riguardo si rimanda alle istruzioni del sistema utilizzato). Aprire Ia fiala rompendola in
corrispondenza del collo e tagliare la busta interna contenente la polvere di cemento con forbici sterili.

Dosaggio

La quantita necessaria di BonOs® R NF Genta dipende dalle condizioni anatomiche del paziente e dall'impianto utilizzato. Se
occorrono grandi quantita, & possibile miscelare tra loro pili confezioni (polvere e monomero). In ogni caso, deve sempre essere
miscelata almeno un’unita completa (il contenuto di una busta e di una fiala). Non devono essere applicati pit di 160 g per volta.
Per precauzione, & opportuno tenere a disposizione altre confezioni di BonOs ® R NF Genta.

Materiale necessario per la miscelazione di BonOs® R NF Genta

Area di lavoro sterile, recipienti sterili in porcellana, recipienti in acciaio inossidabile o recipienti in plastica adatti ai monomeri,
cucchiai o spatole sterili da miscelazione in porcellana o acciaio di qualita, o un miscelatore sterile per cementi ossei. Una tecnica di
C ione moderna é rapp dai sistemi di miscelazione sottovuoto. Miscelazione e applicazione manuali Per preparare
la miscela, versare I'intero contenuto delle fiale necessarie in un recipiente idoneo, inerte e sterile. Aggiungere quindi al liquido
lintero contenuto del numero corrispondente di confezioni di polvere e miscelare con cura i componenti con una spatola idonea
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per circa 30 secondi, finché la polvere abbia assorbito completamente il liquido e si sia formata una miscela omogenea. Il cemento
puo essere applicato quando non aderisce piti ai guanti del chirurgo e ha raggiunto la viscosita desiderata. La fase di applicazione
termina quando la miscela diventa gommosa ed elastica e non diventa piti completamente omogenea quando viene impastata. Se
I'applicazione del cemento prosegue, non & pili assicurato un riempimento omogeneo dell'osso ed esiste il rischio di scollamento
precoce dellimpianto (vedere Fig. 1).
Miscelazione sottovuoto
Per ridurre la porosita, il cemento pud essere miscelato in un miscelatore sottovuoto. BonOs® R NF Genta puo essere lavorato a
temperatura compresa tra 17°C e 25°C, ma si consiglia un preraffreddamento. Il tempo di miscelazione € di circa 30 secondi. Ver-
sare il contenuto delle fiale necessarie nel miscelatore e aggiungere il numero corrispondente di unita di polvere. Per la procedura
di miscelazione si rimanda alle istruzioni fornite dal produttore del miscelatore (vedere Fig. 2).
Preraffreddamento
Si consiglia il preraffreddamento qualora sia necessario ridurre la viscosita o allungare il tempo di lavorazione del cemento osseo.
Il preraffreddamento del cemento osseo per almeno 24 ore facilita la miscelazione e riduce la viscosita del cemento. Il tempo di
miscelazione € di 30 secondi, ma la fase di applicazione e induri € pill lunga. L'abb della temp riduce la
viscosita e prolunga il tempo di lavorazione e indurimento. Per le caratteristiche di lavorazione, ad esempio, a 4°C, si rimanda alla
Fig. 3. Non raffreddare BonOs® R NF Genta a temperature inferiori ai 4°C.
Applicazione con I‘apposita siringa
Per diversi minuti dopo la miscelazione, il cemento pud essere applicato con una siringa, ma il chirurgo deve controllare la proce-
dura con attenzione, perché la viscosita aumenta con il tempo. Nella sostituzione dell'articolazione dell'anca si consiglia vivamente
I'uso di un limitatore o plug nel canale femorale.
Note sull'uso
1. Per un buon fissaggio, limpianto deve essere inserito nella fase di applicazione e mantenuto in sede fino all'indurimento del
cemento.
Un eventuale eccesso di cemento deve essere rimosso prima che indurisca.
Osservare il diagramma temperatura-tempo.
II preraffreddamento dei componenti del cemento riduce la viscosita e prolunga il tempo di lavorazione e indurimento.
Se si utilizza un miscelatore sottovuoto, si consiglia il preraffreddamento dei componenti del cemento a 4°C.
I tempo di lavorazione e di polimerizzazione dipendono fortemente dalla temperatura dei componenti e dell'ambiente. Il tempo
diindurimento diminuisce a temperature pili elevate e aumenta a temperature pill basse. La viscosita aumenta con la progres-
sione della polimerizzazione, cioe con la durata della fase dilavorazione.
7. Ogni ulteriore aggiunta di polvere o liquido pud ridurre la cc elo alterare le
quindi essere evitata.
8. Eimportante ridurre al minimo I'intrappolamento di aria durante la miscelazione e 'applicazione.
9. Ilcomponente in polvere e quello liquido sono stati calibrati accuratamente 'uno per 'altro. Deve sempre essere miscelato tutto
il contenuto della busta con tutto il contenuto della fiala.
NON E CONSENTITO L'USO PARZIALE DEI COMPONENTI.
. Si consiglia di verificare il corretto posizionamento dellimpianto con procedure di imaging idonee.
. Se il cemento applicato ha una viscosita troppo bassa, il sangue pud invadere la massa di cemento e ridurre la longevita
dell'impianto.
Uso nella chirurgia articolare
Nella chirurgia articolare, BonOs® R NF Genta deve essere utilizzato con una tecnica di cementazione moderna per limitare gli
effetti indesiderati. Un presupposto ¢ la preparazione accurata della sede d'impianto con un lavaggio efficace (ad es. lavaggio
pulsatile) e asciugatura prima dell'applicazione del cemento. Per prevenire un aumento di pressione nel canale midollare durante
Iimpianto, si consiglia un drenaggio adeguato. Gli altri presupposti per un miglior fissaggio dell'impianto comprendono il riempi-
mento con cemento dellintero canale midollare servendosi di un limitatore, Inglobamento completo dellimpianto con un mantello
di cemento (preferibilmente con spessore di 2-5 mm) e il posizionamento biomeccanico ottimale nell'osso.
Eventi avversi
Dopo la preparazione della sede d'impianto e immediatamente dopo I'applicazione del cemento e I'inserimento dellimpianto, I'au-
mento pressorio nel canale midollare pud indurre un calo temporaneo della pressione arteriosa. In casi rari si osservano inoltre
embolia polmonare e infarto miocardico. Questi effetti collaterali cardiovascolari e respiratori, denominati sindrome da impianto,
sono dovuti principalmente allinfiltrazione di componenti del midollo osseo nel sistema venoso.
Con l'uso di cementi acrilici sono stati osservati anche i seguenti effetti indesiderati: riduzione della pressione arteriosa,
livelli sierici elevati di gamma-glutamil transferasi (gamma-GT) fino a 10 giomni dopo l'intervento, tromboflebite, emorragia ed ema-
toma, scollamento o lussazione dell'impianto, infezione superficiale o profonda della ferita, borsite trocanterica, ossificazione etero-
topica e distacco del trocantere, reazioni cardiovascolari come disturbi temporanei del ritmo cardiaco, irregolarita della conduzione
cardiaca di breve durata, aritmia, infarto miocardico e arresto cardiaco, ipossiemia, broncospasmo, embolia polmonare, apoplessia.
Sono stati segnalati casi rari di ipotensione con anafilassi, incluso shock anafilattico associato ad arresto cardiaco e morte im-
prowvisa.
Altri eventi avversi che possono essere associati all'uso di cementi ossei in PMMA sono: piressia allergica, ematuria, disuria, fistole
vescicali, neuropatia locale ed erosione 0 occlusione vascolare come pure irritazione postoperatoria del nervo sciatico se il cemento
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0sseo e stato posizionato fuori dall'area di applicazione prevista.

In casi isolati, la gentamicina contenuta in BonOs® R NF Genta puo causare reazioni di ipersensibilita. In linea generale, i tipici
effetti collaterali della gentamicina, in particolare problemi uditivi e danno renale, non possono essere completamente esclusi.
Tuttavia, la comparsa di questi effetti collaterali ¢ estremamente improbabile per via dei livelli

sierici molto bassi di gentamicina (<1 pg/ml).

| vapori di monomeri possono irritare le vie respiratorie e gli occhi e danneggiare gli organi.

Interazioni

La tendenza della gentamicina a bloccare la trasmissione neuromuscolare pud essere potenziata dalla somministrazione congiunta
di miorilassanti come D-tubocurarina, suxametonio o pancuronio e di etere. La somministrazione concomitante di sostanze poten-
zialmente neurotossiche e/o nefrotossiche come cisplatino, altri aminoglicosidi, streptomicina, cefaloridina, viomicina, polimixi
o polimixina E pud aumentare la tossicita della gentamicina. Tuttavia, le interazioni sono molto improbabili per via dei bassi livelli
sierici di gentamicina.

Avvertenze e precauzioni

Uso durante la gravidanza e l'allattamento

Non vi sono studi adeguati sull'uso dei cementi acrilici durante la gravidanza e I'allattamento o sui loro effetti sulla fertilita umana.
Durante la gravidanza e I'allattamento, il chirurgo deve valutare il beneficio per la partoriente e il potenziale rischio per il neonato
prima di utilizzare il cemento osseo BonOs® R NF Genta.

Avvertenze relative all'eta dei pazienti da trattare

Non vi sono studi adeguati relativi all'uso dei cementi ossei acrilici nei bambini. Non potendo escludere possibili effetti avversi
sulla crescita ossea da parte dei cementi acrilici, si sconsiglia 'uso di BonOs® R NF Genta nei bambini e nei pazienti ancora in
fase di crescita.

Come riportato nella letteratura clinica, nei pazienti giovani le p
nibili 0 migliori rispetto a quelle delle componenti cementate.
Durante e immediatamente dopo I'applicazione del cemento osseo/dellimpianto, la pressione arteriosa, il polso e la respirazione
devono essere controllati con attenzione e, in caso di alterazioni significative, devono essere adottate le misure necessarie. Se
il paziente manifesta sintomi polmonari o cardiovascolari, & necessario un monitoraggio adeguato della perdita ematica. In caso
d'insufficienza respiratoria acuta, devono essere avviate i i le misure giche appropriate.

Reazioni ipotensive si sono manifestate tra 10 e 165 secondi dopo I'applicazione del cemento sull'osso; la durata di tali reazioni era
compresa tra 30 secondi e 5 o pit minuti. In alcuni casi, si & verificata la progressione ad arresto cardiaco.

La polimerizzazione (indurimento) di BonOs® R NF Genta & una reazione esotermica. Il calore emanato nel corso di questa rea-
zione pud danneggiare ['osso o altri tessuti nellarea dellimpianto. La formazione e I'esperienza del chirurgo sono fondamentali
per la lavorazione dei cementi ossei acrilici. Le istruzioni per la lavorazione e la miscelazione del cemento e la preparazione della
sede d'impianto devono essere rigorosamente rispettate. Prima di utilizzare BonOs® R NF Genta, il chirurgo deve familiarizzare
con le sue proprieta e caratteristiche di lavorazione. Poiché le caratteristiche di lavorazione e indurimento di BonOs® R NF Genta
dipendono dalla temperatura e dalla tecnica di miscelazione, esse verranno valutate dal chirurgo in base alle condizioni oggettive.
Per questo, si raccomanda al chirurgo di effettuare una prova dell'intero processo di miscelazione, lavorazione e indurimento prima
di procedere a un intervento chirurgico con BonOs® R NF Genta.

Un fissaggio inadeguato ed eventuali eventi postoperatori inattesi compromettono I'interfaccia tra cemento e osso. Possono ve-
rificarsi micro-movimenti in grado di indurre la formazione di uno strato di tessuto fibroso e il fallimento prematuro dellimpianto.
E anche possibile uno scollamento prematuro dellimpianto nel mantello di cemento. Si raccomandano quindi controli regolari a
lungo termine per tutti i pazienti.

Se indicato dal punto di vista clinico, deve inoltre essere garantita un'adeguata copertura antibiotica sistemica il giorno dell'in-
tervento. Gli eventuali aspetti di sicurezza degli antibiotici somministrati in aggiunta devono essere considerati con attenzione.

Il metil rilato & un liquido i volatile. Il vapore prodotto durante la miscelazione pud irritare le vie respiratorie e gli
occhi e provocare malessere generale e cefalea. Questi sintomi possono essere limitati con una ventilazione adeguata o utilizzando
miscelatori chiusi. Il monomero (metilmetacrilato) € liposolubile. Il contatto diretto del monomero liquido con la cute deve essere
evitato per quanto possibile, perché non si possono escludere reazioni allergiche (dermatite da contatto). E quindi opportuno
indossare un secondo paio di guanti in polietilene (PE) sotto i normali guanti chirurgici durante la lavorazione del cemento. Sono
idonei anche i guanti protettivi in PVP (polietilene, etilene vinil alcool, polietilene) e viton butile.

Le lenti a contatto devono essere protette dai vapori del monomero Il momento a partire dal quale la protesi pud essere sollecitata
a pieno carico, nonché le precauzioni e le attivita da evitare dopo lntervento, dipendono dalla procedura chirurgica, dal tipo di
impianto associato e dalle condizioni del paziente e devono essere definiti dal chirurgo responsabile. Il personale medico deve
informare il paziente in merito a tutte le precauzioni da adottare.

Rimozione del cemento osseo in caso di revisione

In caso di revisione, si deve procedere a un debridement radicale in grado di rimuovere il cemento e il tessuto potenzialmente infetto
e devitalizzato. Si raccomanda di eseguire I'alesaggio endomidollare del canale, seguito da lavaggio pulsatile con abbondante so-
luzione fi siologica. La decisione sulla procedura da adottare per rimuovere impianto deve essere presa caso per caso dal medico
responsabile sulla base delle condizioni dell'impianto e del paziente.

Conservazione

BonOs® R NF Genta deve essere conservato al riparo dalla luce solare diretta. Conservare BonOs® R NF Genta a temperatura

i di i protesiche non SONO SOVrappo-
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compresa tra 0°C (32°F) e +25°C (77°F). Non usare BonOs® R NF Genta dopo la data di scadenza.

Periodo di validita/sterilita

La data di scadenza & stampata sull'etichetta del lotto della scatola di cartone, sull'etichetta paziente, sulla busta in alluminio e
sulla busta interna della polvere di cemento, nonché sull'etichetta del coperchio del blister del monomero e sulla fi ala contenente
il monomero stesso. BonOs® R NF Genta non deve essere utilizzato dopo questa data. Il contenuto di confezioni inutilizzate aperte
o danneggiate non deve essere risterilizzato, quindi deve essere eliminato. La polvere polimerica non deve essere utilizzata se si
presenta di colore giallo. Il monomero liquido (riempito in condizioni asettiche), la fi ala stessa (la superfi cie esterna sterilizzata
mediante ossido di etilene), 'interno del blister (sterilizzato mediante ossido di etilene), la polvere di cemento e la busta interna in
cartalPE sono sterili. Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione & danneggiata.

Monouso

BonOs® R NF Genta non deve mai essere riutilizzato. Date le caratteristiche (indurimento) dei cementi ossei in PMMA, BonOs® R
NF Genta puo essere utilizzato soltanto durante il periodo di applicazione specificato. Una unita di BonOs® R NF Genta dev'essere
utilizzata esclusivamente per un singolo paziente.

Smaltimento in sicurezza

1. Il cemento miscelato deve fare presa prima di poter essere smaltito con i rifiuti ospedalieri.

2. Per lo smaltimento separato della polvere e del liquido, rivolgersi allautorita locale competente per lo smaltimento.
Informazioni

Per ulteriori informazioni, rivolgersi al fornitore o direttamente al produttore.

Legenda dei simboli

d Fabbricante EB:I Consultare le istruzioni per I'uso
2 Utilizzare entro A Attenzione
Codice di lotio C € 9123 Marcatura di conformita CE

Numero di catalogo ® Marchio registrato

Sterile perché risultante da tecniche di <0> .
processo asettico Infiammabile
Steriizzato mediante ossido di etilene <D Nocivo

@ Non risterilizzare

Non usare il prodotto se la confezione &

Pericolo per la salute

danneggiata Fiala
f}_i{\ Conservare al riparo dalla luce solare 7 Biister

;Jiﬁ Limite di temperatura

® Non riutilizzare

Busta
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A: Fase di miscelazione B: Fase di attesa

Fig. 1: Miscelazione manuale

C: Fase di applicazione D: Fase di indurimento

Fig. 2: Miscelazione sottovuoto'
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Miscelatori diversi possono avere effetti diversi sulle proprieta
del cemento osseo
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BonOs® R NF Genta

Finalidade e propriedades

BonOs® R NF Genta é uma resina acrilica de secagem rapida com adigéo de sulfato de gentamicina para utilizagao em cirurgia
ossea. Amistura dos dois componentes estéreis individuais produz um cimento 6sseo ductil que, apds o seu endurecimento, fixa o
implante e transfere uniformemente para o 0sso as tensdes produzidas durante o movimento. O antibiético adicionado, sulfato de
gentamicina, protege o implante e os tecidos envolventes da col 30 de agentes icos sensiveis a gentamicina. O po
de cimento BonOs® R NF Genta também contém dioxido de zirconio insolivel como meio de contraste para raios X. BonOs® R NF
Genta ndo emite sinal e nao representa um risco de seguranga num ambiente de ressonancia magnética.

Composigéo do BonOs® R NF Genta

0 pd de cimento contém % 1x20 1x40 1x60
Poli (metacrilato/ metilmetacrilato) 8248 | 16829 | 33659 | 5047¢g
Diéxido de zirconio 14.70 3.009 6.00g 9.009
Peréxido de benzoilo 0.86 0.189 0359 0.539
Sulfato de gentamicina 1.96 0409 0.80g 1209
(gentamicina base) (1.23) | (0.259) | (0.50g) | (0.759)
El componente liquido contiene % 1x20 1x40 1x60
Metilmetacrilato (estabilizado com HQ a 60 ppm) 98.47 9269 | 1851g| 27.77g
N, N-dimetil-p-toluidina 153 0.14 0.29g 043¢

BonOs® R NF Genta esta disponivel nas seguintes formas de apresentagéo

Embalagem Peso de po Volume de liquido
2x20 2x2049 2x10ml

1x40 1x408¢ 1x20ml

2x40 2x408¢ 2x20ml

1x60 1x61.29 1x30ml
Indicagdes

BonOs® R NF Genta esta indicado para fixagdo de resinas sintéticas e de componentes de proteses metalicas durante a substitui-
¢ao parcial ou total da anca, joelho e outras articulagdes, caso seja diagnosticada ou exista a suspeita de infeccéo por organismos
sensiveis a gentamicina. O antibidtico confere proteccéo contra a colonizagao bacteriana no implante e nos tecidos envolventes.
Contraindicagoes

A utilizagao de BonOs® R NF Genta esta contraindicada se a atrofia muscular ou o compromisso neuromuscular no membro afeta-
do tornarem o procedimento injustificavel. BonOs® R NF Genta nao deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade conhecida
a qualquer um dos seus componentes ou em doentes com insuficiéncia renal grave.

Informagdes de utilizagao

Antes de utilizar BonOs® R NF Genta pela primeira vez, os cirurgices devem familiarizar-se com o processo de mistura e aplicagéo.
Recomenda-se a realizagdo de um ensaio do processo de mistura para testar o funcionamento. Se tiverem de ser utilizadas
técnicas especiais de mistura e aplicagdo, o cirurgido devera ler primeiro as instrugdes relevantes.

A embalagem exterior de protecdo (saqueta de aluminio/PE) e o blister que contém a ampola deverdo ser retirados da caixa na
area nao esterilizada. Apos retirar a saqueta de polietileno (saqueta descolavel) cujo exterior ndo esta esterilizado, € o blister que
contém a ampola da embalagem exterior protectora, estes sdo abertos um apds o outro em estritas condigdes de técnica asséptica
por uma enfermeira do bloco operatério que os entrega aum membro da equipa cirdrgica na &rea estéril. Depois da preparagéo cui-
dadosa do local de implante, o cimento pode ser aplicado manualmente no 0sso, utilizando uma seringa de cimento ou outras técni-
cas de aplicagao (para mais informagdes sobre o modo de procedimento, ver as instrugdes do sistema utilizado). Aampola é aberta
quebrando a sua parte superior e a saqueta interna que contém o pé de cimento é cortada utilizando uma tesoura esterilizada.
Dosagem

A quantidade necessaria de BonOs® R NF Genta depende das condiges anatémicas do doente e do implante utilizado. Se for
necesséria uma grande quantidade, podem ser misturadas simultaneamente saquetas adicionais (p6 e monémero). Contudo, tem
de misturar-se sempre pelo menos uma unidade completa (o contetido de uma saqueta e de uma ampola). No total, ndo devem
ser aplicados mais de 160 g simultaneamente. Recomenda-se ter algumas saquetas adicionais de BonOs® R NF Genta prontas
como medida de precaugao.

Fer arias para BonOs® R NF Genta

Area de trabalho estéril, tagas de louga estéreis, tagas de aco inoxidavel ou tagas de plastico adequadas para monomeros,
colheres de mistura ou espétulas de porcelana ou de ao de alta qualidade estéreis ou um sistema de mistura estéril para cimentos
6sseos. Na escolha de uma técnica moderna de cimentagéo, recomenda-se o uso de um sistema de mistura a vécuo.
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Mistura e aplicagdo manual

Para realizar a mistura, verta todo o contetido das ampolas necessérias num recipiente de mistura adequado, inerte e estéril. Em

seguida, adicione ao liquido todo o contetido da quantidade de saquetas de pd correspondente e, utilizando uma espétula adequa-

da, misture cuidadosamente os componentes durante cerca de 30 segundos até que o p6 tenha sido completamente absorvido
pelo liquido e se tenha formado uma pasta homogénea. O cimento pode ser aplicado quando parar de se colar as luvas do cirurgido

e tiver alcangado a viscosidade pretendida. A fase de aplicagéo termina quando a pasta se tornar gomosa e elastica e ja ndo se

fixar totalmente quando amassada. Se a aplicagéo de cimento continuar, ndo pode ser assegurado o enchimento homogéneo do

0sS0 € existe o risco de que o implante se solte prematuramente (ver Fig. 1).

Mistura por vacuo

De modo a reduzir a porosidade, o cimento pode ser misturado num sistema de mistura por vacuo. BonOs® R NF Genta esta

concebido para ser manipulado a temperaturas entre 17°C e 25°C, mas recomenda-se o arrefecimento prévio. O tempo de mistura

deve ser de aproximadamente 30 segundos. O contetdo das ampolas arias é vertido para o recipiente de mistura, adicio-
nando-se o nimero correspondente de unidades de po. O procedimento seguinte pode ser encontrado nas instrugdes fomecidas

pelo fabricante do sistema de mistura (ver Fig. 2).

Arrefecimento prévio

Recomenda-se o arrefecimento prévio, caso se pretenda uma viscosidade mais baixa ou um tempo de manipulagao mais prolon-

gado do cimento 6sseo. O arrefecimento prévio do cimento 6sseo durante pelo menos 24 horas, torna a mistura mais conveniente

e reduz a viscosidade do cimento dsseo. O tempo de mistura é também de 30 segundos, mas a fase de aplicagéo e de endureci-

mento é mais prolongada. Com a diminuigéo da temperatura, diminui a viscosidade e o tempo de manipulag@o e de endurecimento

aumenta. Para caracteristicas de manipulagéo a, por exemplo, 4°C, consulte a Fig. 3. Nao arrefecer previamente BonOs® R NF

Genta a temperaturas inferiores a 4°C.

Aplicagdo com uma seringa de cimento

O cimento pode ser aplicado com uma seringa vérios minutos depois da mistura, embora o processo tenha de ser monitorizado

cuidadosamente pelo cirurgido devido ao aumento da viscosidade ao longo do tempo. Na substituigéo da articulagéo da anca, é

altamente recomendavel a utilizagao de um bloqueador ou plug no canal femoral.

Informagdes para utilizagao

1. Para uma boa fixagdo, o implante deve ser inserido durante a fase de aplicag&o e mantido no local até que o cimento endure-
ca.

2. Oexcesso de cimento deve ser removido antes que endurega.

Os graficos de temperatura-tempo devem ser observados.

4. Oarrefecimento prévio dos componentes do cimento reduz a viscosidade e aumenta o tempo de manipulago e de endureci-
mento.

5. Recomenda-se o arrefecimento prévio dos componentes do cimento a 4°C quando misturados com um dispositivo de mistura
por vacuo.

6. Os tempos de manipulagéo e de polimerizagéo dependem fortemente da temperatura ambiente e da temperatura dos compo-
nentes. O tempo de endurecimento é reduzido por temperaturas mais elevadas e é aumentado por temperaturas mais baixas.
Aviscosidade aumenta com a progressao da polimerizagao, ou seja, com a duragéo da fase de manipulagéo.

7. Aadicdo de quaisquer outros pds ou liquidos pode reduzir a solidez efou prejudicar as caracteristicas de manipulagéo, e como
tal deve ser evitada.

8. Durante a mistura e a aplicacdo, € importante minimizar a inclusao de ar.

9. Os componentes liquidos e em pd foram cuidadosamente concebidos para se complementarem. Deve ser sempre misturada
a totalidade do contetdo da saqueta e da ampola.

NAO E PERMITIDO UTILIZAR APENAS PARTE DOS COMPONENTES!

10. Recomenda-se verificar a correta implantagdo com procedimentos radiolégicos apropriados.

11. Se o cimento for aplicado num estado de viscosidade muito baixa, a presséo sanguinea pode penetrar na massa do cimento
e diminuir a longevidade do implante.

Utilizagdo em cirurgia articular
Em caso de utilizagdo de BonOs® R NF Genta em cirurgia articular, deve utilizar-se técnica de cimentagdo moderna para limitar
efeitos indesejaveis. Um pré-requisito para tal é a preparagéo cuidadosa do local de implante com uma lavagem exaustiva (por
exemplo, lavagem pulsétil) e secagem antes da aplicagdo do cimento. Para impedir a acumulag&o de press&o no canal medular
durante a implantagéo, recomenda-se uma drenagem adequada. Os outros pré-requisitos para uma melhor fixagdo do implante
incluem o total enchimento do canal medular com cimento utilizando um blogueador, envolvendo o implante totalmente com um
manto de cimento (de preferéncia, 2 a 5 mm de espessura) e obtendo o0 encaixe biomecénico perfeito no osso.

Eventos adversos

Apds a preparacéo do local do implante e imediatamente apds a aplicagéo do cimento e da implantagéo, um aumento da pressao

no canal medular pode levar a uma queda temporaria da pressao arterial. Em casos raros, foram também observadas situagdes

de embolia pulmonar e enfarte do miocérdio. Estes efeitos secundérios cardiovasculares e respiratorios, que séo conhecidos como
sindrome de implantag&o, resultam principalmente da infiltrag&o de componentes da medula dssea no sistema venoso.

Os seguintes efeitos indesejaveis adicionais ocorreram apds a utilizagéo de cimentos de acrilato: redugdo temporéria da presséo

arterial, niveis séricos elevados de gama-glutamiltransferase (gama-GT) até 10 dias apos a cirurgia, tromboflebite, hemorragia e
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hematoma, afrouxamento ou deslocamento do implante, infeg&o superficial ou profunda da ferida, bursite trocantérica, ossificacéo
heterotdpica e desprendimento trocantérico, reagdes cardiovasculares, tais como perturbagdes temporérias do ritmo cardiaco,
iregularidades de curta duragao da condugéo cardiaca, arritmia, enfarte do miocardio e paragem cardiaca, hipoxemia, broncoes-
pasmo, embolia pulmonar, apoplexia. Foram reportados casos raros de hipotenséo com anafilaxia, incluindo choque anafilatico
associado a paragem cardiaca e morte stbita.

Os outros acontecimentos adversos que podem ser atribuidos a utilizagéo de cimentos dsseos de PMMA sao: pirexia alérgica,
hematuria, distria, fistulas vesicais, neuropatia local e erosdo ou oclus&o vascular, assim como irritagdo pés-operatéria do nervo
ciatico em caso de colocagdo do cimento 6sseo fora da érea de aplicago pretendida.

Em casos isolados, a gentamicina contida em BonOs® R NF Genta pode provocar reagdes de hipersensibilidade. Em principio,
os efeitos secundarios tipicos da utilizagéo de gentamicina, em particular problemas auditivos e distUrbios renais, ndo podem ser
totalmente excluidos. Contudo, estes efeitos arios séo provaveis, devido ao nivel sérico muito baixo da
gentamicina ( <1 pg/ml).

Os vapores do mondémero podem irritar as vias respiratorias e os olhos e podem afectar os érgéos.

Interaccoes

A tendéncia da gentamicina para bloquear a transmisso neuromuscular pode ser ir através da administrag&o con-
comitante de relaxantes musculares p. ex., D-tubocurarina, suxameténio ou pancurénio, assim como de éter. A administragéo
[ de neurotoxicas efou nefrotoxicas, p. ex., cisplatina, outros aminoglicosideos, estrepto-
micina, cefaloridina, viomicina, pollmlxma B ou polimixina E, pode aumentar a toxicidade da gentamicina. Contudo, a ocorréncia de
interacgdes é extremamente improvavel devido ao nivel sérico baixo da gentamicina.

Adverténcias e precaugdes

Utilizagao durante a gravidez e o aleitamento

Nao existem estudos adequados sobre a utilizagdo de cimentos de acrilato durante a gravidez e o aleitamento ou sobre o seu
efeito na fertilidade humana. Durante a gravidez e o aleitamento, o cirurgido deve ponderar o beneficio para a mae relativamente
a0 potencial risco para a crianga antes de utilizar o cimento 6sseo BonOs® R NF Genta.

Adverténcias relacionadas com a idade dos doentes a tratar

N&o existem estudos adequados sobre a utilizagao de cimentos dsseos acrilicos em criangas. Uma vez que a possibilidade de os
cimentos de acrilato causarem efeitos secundarios no crescimento sseo ndo pode ser excluida, desaconselha-se a utilizagéo de
BonOs® R NF Genta em criangas e doentes que ainda estejam em crescimento.

Conforme relatado na literatura clinica, em doentes jovens, os componentes ndo cimentados sao tao ou mais eficazes que os
componentes cimentados.

Durante e imediatamente apés a aplicagéo do cimento dsseo/implantagéo, a pressao arterial, o pulso e a respiragdo devem ser
cuidadosamente monltonzados e devem ser tomadas medidas adequadas caso ocorram alterag:oes significativas. Se o doente
desenvolver sintomas p ou cardi lares, & aria a monitorizagao adk ja da perda de sangue. No caso de
insuficiéncia respiratoria aguda, devem ser iniciadas imediatamente medidas anestésicas.

Tém ocorrido reagdes de hipotensdo 10 a 165 segundos a seguir a aplicagéo no 0sso, persistindo entre 30 segundos e 5 minutos
ou mais. Alguns levaram a uma paragem cardiaca.

A polimerizagéo (endurecimento) de BonOs® R NF Genta é uma reagao exotérmica. O calor libertado durante esta reagao pode
danificar 0 0sso ou outros tecidos na regido do implante.

Aformagéo e a experiéncia do cirurgido sdo muito importantes para a manipulagdo de cimentos 6sseos de acrilato. As instrugdes
para manipulagéo, mistura do cimento e preparagéo do local da implantag&o devem ser seguidas cuidadosamente. Antes de utilizar
BonOs® R NF Genta, o cirurgido deve estar totalmente familiarizado com as suas propriedades e caracteristicas de manipulagéo.
Uma vez que as caracteristicas de manipulagao e aplicagéo de BonOs® R NF Genta dependem da temperatura e da técnica de
mistura, cabe ao cirurgido determing-las com base na experiéncia real. Por este motivo, recomenda-se vivamente que o cirurgido
realize um teste completo de todo o processo de mistura, manipulagéo e aplicagéo antes de realizar um procedimento cirrgico
com BonOs® R NF Genta.

A fixagdo inadequada e eventos pds-operatdrios inesperados prejudicam a interface entre o cimento e o osso. Isto pode causar
micromovimentos, os quais podem levar a formagéo de uma camada de tecido fibroso e a falha prematura do implante. Também é
possivel que o implante se solte prematuramente do manto de cimento. Por isso, s&o recomendados exames de acompanhamento
periodicos a longo prazo para todos os doentes.

Sempre que clinicamente indicado, deve ser utilizada uma cobertura antibiética sistémica apropriada adicional no dia da cirurgia.
Os outros potenciais aspectos de seguranca dos antibioticos adicionais devem ser cuidadosamente ponderados.

O metilmetacrilato é um liquido volatil e inflamével. Os vapores produzidos durante o processo de mistura podem irritar as vias
respiratorias e os olhos e provocar dores de cabeca e mal-estar geral. Estes sintomas podem ser minimizados através de uma
ventilagdo adequada ou através da utilizagdo de sistemas de mistura fechados. O monémero (metilmetacrilato) é solivel em
lipidos. O contacto direto do monémero liquido com a pele deve ser evitado na medida do possivel, uma vez que ndo podem ser
excluidas reagdes alérgicas (dermatite de contacto). Por conseguinte, durante a manipulagdo do cimento, é aconselhavel utilizar
um par adicional de luvas de polietileno (PE) sob as luvas cirirgicas normais. Também se revelou adequada a utilizagéo de luvas
de protegéo feitas dos seguintes materiais: PVP (polietileno, alcool etilenovinilico, polietileno)  viton butilico.

As lentes de contacto devem ser protegidas dos vapores que séo libertados pelo monémero.

0 momento em que a protese possa ser totalmente carregada, bem como os cuidados a ter e as agdes a serem evitadas apds a
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cirurgia, dependem do procedimento cirtirgico, do tipo de implante associado, da condigdo do paciente e da avaliagéo do cirurgido

. . : - A: Fase de mistura B: Fase de espera C: Fase de aplicagdo D: Fase de endurecimento

responsével. O pessoal médico deve informar o doente sobre todas as precaugdes a tomar.
Remog3o de cimento 6sseo em caso de revisio Fig. 1: Mistura manual Fig. 2: Mistura por vécuo'
Para a remogdo, procede-se a um desbridamento radical que englobe a remogéo do cimento e possiveis tecidos infetados e T T T 7 e ; ;
desvitalizados. Recomenda-se perfurar o canal intramedular seguido de uma lavagem com soro fisioldgico pulsado abundante. e we
A decisdo quanto ao procedimento de remogdo de implante a utilizar deve ser tomada, caso a caso, pelo cirurgi&o responsével, L @e
dependendo das condicdes do implante e doente. 2 2
Conservagao e e
BonOs® R NF Genta deve ser conservado em lugar protegido da luz solar direta. BonOs® R NF Genta é conservado a temperaturas wc wc
entre 0°C (32°F) e +25°C (77°F). Néo utilizar BonOs® R NF Genta apos o prazo de validade. e o
Prazo de validade/esterilidade e e
0 prazo de validade esta impresso no rétulo de lote da embalagem exterior, no rétulo do doente, na saqueta de aluminio e na e L PG NG P e It : PN
saqueta interior do pd de cimento, no rétulo da tampa do blister de monémero e na ampola do monémero. BonOs® R NF Genta nao L A B L ot ToE 80N R e
pode ser utilizado apds esta data. O contetdo de embalagens abertas nao utilizadas ou danifi néo pode ser e,
por isso, deve ser eliminado. O pé do polimero néo pode ser utilizado, caso apresente uma descoloragéo amarela. O monémero Fig. 3: Mistura por vécuo com arrefecimento prévio’ “
liquido (enchido sob condigdes assépticas), a propria ampola (esterilizada no exterior com dxido de etileno), o interior da embala- 0 OSARTIS GmbH
gem blister (esterilizado com 6xido de efileno), 0 pé de cimento e o PE interior/saqueta de papel séo todos estéreis. O produto ndo e
pode ser utilizado, caso a embalagem esteja danificada. e Lagerstrgfse 1115
Utilizagao nica . 64807 Dieburg
BonOs® R NF Genta ndo pode ser reutilizado. Devido & funcionalidade (endurecimento) dos cimentos dsseos de PMMA, BonOs® e g;’;ﬂ_‘i‘g 06071 - 9290
R NF Genta destina-se apenas a utilizagéo dentro do periodo de aplicagéo especificado. Uma unidade de BonOs® R NF Genta so e Fax +4§ 0 6(0 ; 1. gzé 100
pode ser utilizada num Gnico doente. - .
Eliminagao segura we e-mail: |nfq@osams.de
1. Amistura de cimento deve endurecer antes de ser deitada no lixo hospitalar. e S S S S W S B W www.osartis.de
2. Para a eliminagéo separada do pé e do liquido, consulte as autoridades locais de eliminagéo de residuos T S S e I S e v e e Deta da lima revisio: 2018.10-18
Informagdes ) ) T
Para mais informagdes, entre em contacto com o seu fonecedor ou diretamente com o fabricante. " Os misturadores diferentes podem ter efeitos diferentes nas
Definigées dos simbolos propriedades do cimento 6sseo

“ Fabricante Dﬂ Consultar as instrugdes de utilizagao

g Prazo de validade A Atengao
[LoT] Codigo do lote ( € 0123 Marcagéo CE de conformidade
Numero di catalogo ® Marca registada
Esterilizado com técnicas de processamento @ Inflamével
asséptico
Esterilizado com ¢xido de etileno @ Nocivo

@ Nao voltar a esterilizar Risco para a satde

Néo utilizar se a embalagem estiver
danifi cada 5= Ampola

j\/.i{\ Manter afastado da luz solar 7 Blister
. /ﬂ/ N Limites de temperatura

@ Nao voltar a utilizar

| Saqueta
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Ugel a viastnosti

BonOs® R NF Genta je rychle tuhnouci akrylatova pryskyfice s pridavkem siranu gentamicinu k pouZiti v kostni chirurgii. Smichanim
dvou samostatnych sterilnich komponent vznikne tvarny kostni cement, ktery po vytvrzeni fi xuje implantat a pfenai pnuti vznikla
pohybem rovnomérné na kost. Pfidané antibiotikum, siran gentamicinu, chrani implantat a okolni tkaf pfed kolonizaci patogeny
citlivymi na gentamicin. Cementovy prasek BonOs® R NF Genta také obsahuje nerozpustny oxid zirkonicity jako rentgenkontrastni
médium. BonOs® R NF Genta neemituje signél a nepredstavuje bezpecnostni riziko v prostredi magnetické rezonance.

Slozeni BonOs® R NF Genta

Cementovy praSek obsahuje tyto slozky % 1x20 1x40 1x60
Poly (metylakrylat/metylmetakrylat) 8248 | 16829 | 33659 | 5047¢g
Oxid zirkonicity 1470 3009 6.00g 9.00g
Benzoylperoxid 0.86 0.189 0359 0.539
Siran gentamicinu 1.96 0409 0.80g 1209
(gentamicinova baze) (123) | (0.259) | (0.509) | (0.759)
Kapalné slozka obsahuje % 1x20 1x40 1x60
Metylmetakrylat (stabilizovany 60 ppm HQ) 98.47 9269 | 1851g| 27.77¢g
N,N-dimetyl-p-toluidin 153 0.14 0.29g 043¢

BonOs® R NF Genta se dodava v nasledujicich velikostech baleni

Velikost baleni Hmotnost prasku Objem kapaliny
2x20 2x2049 2x10ml
1x40 1x408¢ 1x20ml
2x40 2x4089 2x20ml
1x60 1x61.29 1x30ml
Indikace

BonOs® R NF Genta je indikovan k fi xaci komponent protéz ze syntetickych pryskyfic a komponent kovovych protéz pfi ¢astecné
nebo totalni nahradé kolenniho a kyelniho kloubu i jinych kloub pii diagnostikované nebo suspektni infekci mikroorganismy
citlivymi na gentamicin. Antibiotikum poskytuje ochranu pfed bakteriini kolonizaci implantatu a okolni tkéné.

Kontraindikace

Pouziti BonOs® R NF Genta je kontraindikovano, pokud by byl zkrok neospravedinitelny vzhledem ke svalové ztraté nebo neuro-
muskulamimu poskozeni v dotcené koncetiné. BonOs® R NF Genta nepouzivejte v pfipadé znamé hypersenzitivity na kteroukoli
slozku a u pacientll se zavaznym selhanim ledvin.

Informace pro pouziti

Je tfeba, aby se chirurgové pred prvnim pouzitim BonOs® R NF Genta obeznamili s procesem michani a aplikace. Doporucujeme
provést michani na zkouSku. Je-li tfeba pouzit speciélni metody michéni a aplikace, musi si chirurg nejprve precist prislusné
pokyny.

Ochranny vnéjsi obal (sacek z hliniku a PE) a blistrovy obal, obsahujici ampuli, je tfeba z papirové krabicky vyjmout v nesterilni
oblasti. Po vyjmuti z vnéjSiho ochranného obalu otevfe obihajici sestra polyetylenovy sacek (strhavaci sacek), jehoz vnéjsi strana
neni sterilni, a blistrovy obal obsahujici ampuli, jeden po druhém v piisné aseptickych podminkach a preda je clenovi chirurgického
tymu ve sterilni oblasti. Po pe¢livé preparaci mista implantace Ize cement aplikovat na kost s pouzitim stfikacky na cement nebo
jinych aplikacnich metod (podrobnosti postupu Ize nalézt v ndvodu k pouzitému systému). Ampule se oteve odlomenim hrdla a
vnitini séek obsahujici cementovy préSek se otevre odstfihnutim sterilnimi niizkami.

Davkovani

Potfebné mnoZstvi BonOs® R NF Genta zavisi na anatomickych pomérech pacienta a na pouzitém implantatu. Pokud je potfebné
velké mnozstvi, Ize namichat dalsi baleni (prasek s monomerem).

Vzdy je vSak tieba namichat nejméné jedno kompletni baleni (obsah jednoho sacku a jedné ampule). Celkem by nemélo byt najed-
nou namichano vice nez 160 g. Doporucuje se mit pfipravena dalsi baleni BonOs® R NF Genta pro pripad potfeby.

Prostfedky potiebné k michani BonOs® R NF Genta

Sterilni pracovni oblast, sterilni porcelanové misky, misky z nerezové oceli nebo plastové misky, které jsou vhodné pro monomery,
sterilni michaci Izice nebo Spachtle, vyrobené z porcelanu nebo vysoce kvalitni oceli nebo sterilni systém k michani kostnich
cementu. Pro pouziti moderni technologie cementovani se doporucuje pouziti systému k vakuovému michani.

Ruéni michani a aplikace

Pro pripravu smési vyprazdnéte cely obsah pozadovanych ampuli do vhodné sterilni inertni michaci nadoby. Pak pridejte do kapa-
liny pfislusny pocet baleni prasku a vhodnou Spachtli peclivé michejte komponenty asi 30 sekund, dokud préSek zcela neabsorbuje
kapalinu a dokud se nevytvofi homogenni hmota. Cement Ize aplikovat, kdyz se prestane lepit na chirurgické rukavice a dosahne
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pozadované viskozity. Féze aplikace konci, kdyz zaéne byt hmota gumovita a elastické a pfi hnéteni se jiz zcela nespojuje. Pokud
aplikace cementu pokracuje, nelze zajistit rovnomérné vypinéni kosti a existuje riziko, Ze se implantat pfed¢asné uvolni (viz obr. 1).
Vakuové michani
Pro sniZeni porozity Ize cement michat v systému pro vakuové michani. BonOs® R NF Genta je urcen ke zpracovani pfi teploté v
rozmezi od 17°C do 25°C, doporucuje se vsak jej predem ochladit. Michani by mélo trvat priblizné 30 sekund. Obsah pozadova-
ného poctu ampuli se vyprazdni do michaci nadoby a pfida se odpovidajici pocet baleni prasku. Dalsi postup Ize nalézt v navodu,
dodaném vyrobcem michaciho systému (viz obr. 2).
Predchozi ochlazeni
ochlazeni nejméné na 24 hodin usnadfiuje michani a snizuje viskozitu kostniho cementu. Doba michani je rovnéz 30 sekund,
faze aplikace a vytvrzovani je vSak delsi. S poklesem teploty se snizuje viskozita a doba zpracovani a vytvrzeni se zvysuje.
Charakteristiky zpracovani pfi vakuovém michani napf. pfi teploté 4°C naleznete na obr. 3. Neochlazujte BonOs® R NF Genta pred
pouZitim na teplotu niz8i nez 4°C.
Aplikace stiikackou na cement
Nékolik minut po namichani Ize cement aplikovat stfikackou, chirurg vdak mus proces peclivé monitorovat vzhledem ke zvy3ujici
se viskozité v pribéhu Casu. Pri nahradé kycelniho kloubu se dirazné doporucuje pouzit omezovac nebo zatku ve femoralnim
kanalu.
Poznamky k pouziti
1. Pro dobrou fixaci je tfeba implantat vloZit v pribéhu faze aplikace a drzet na misté, dokud cement neztuhne.
Prebytecny cement je tfeba odstranit pfed ztuhnutim.
Je tfeba brat v Gvahu grafy teplota - ¢as.
Predchozi ochlazeni komponent snizuje viskozitu a prodluzuje dobu zpracovani a tuhnuti.
Pfi michani ve vakuovém michacim zafizeni se doporucuje pfedchozi ochlazeni komponent cementu na 4°C.
Doba zpracovani a polymerace do znacné miry zavisi na teploté komponent a prostfedi. Doba tuhnuti je kratsi pfi vy3Sich
teplotach a delSi pfi nizsich teplotach. Viskozita se zvySuje s postupem polymerace, tzn. s dobou zpracovani.
Pridani jakychkoli prasku nebo kapalin mize sniZit pevnost a zhorsit charakteristiky zpracovani, a proto je nutno od néj upustit.
Je dulezité, aby byl pii michani a aplikaci omezen zachyt vzduchu na minimum.
9. Praskova a kapalna komponenta byly peclivé vyvinuty tak, aby se vzajemné dopliiovaly. Je nutno vzdy smichat cely obsah
sacku a ampule.
POUZITi POUZE CASTI KOMPONENT NENi DOVOLENO!
. Doporucuje se ovéfit spravnou implantaci vhodnymi zobrazovacimi metodami.
. Je-li cement aplikovan ve stavu s prili§ nizkou viskozitou, muze tlakem krvaceni dojit k praniku do cementové hmoty a mize
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Pouziti v kloubni chirurgii

PFi pouziti BonOs® R NF Genta v kloubni chirurgii je tfeba pouzit moderni metodu cementovani pro omezeni vyskytu nezadoucich
(cinkd. Vyzaduje to peclivou preparaci mista implantace s dikladnym oplachem (napf. pulzacni lavazi) a susenim pred aplikaci
cementu. Aby se zamezilo tvorbé tlaku v medularnim kanalu v prib&hu implantace, doporucuje se adekvatni drenaz. Mezi dalsi
predpoklady pro lepsi fixaci implantatu patfi naplnéni celého meduldmiho kanélu cementem s pouZitim omezovace, kompletni
obklopeni implantatu cementovym pléstém (v idelnim pfipadé o tioustce 2 - 5 mm) a zajisténi, aby implantét ideainé sedél v kosti
2 hlediska biomechaniky.

Nezadouci pfihody

Po preparaci mista implantace a okamzité po aplikaci cementu a implantaci mize vést zvySeni tlaku v medularnim kanalu k
prechodnému snizeni krevniho tlaku. Ve vzacnych pfipadech byl také pozorovan plicni embolismus a infarkt myokardu. Tyto kar-
diovaskulami a respiracni nezédouci Ucinky, znamé jako implantani syndrom, jsou ve vétSiné pfipadu zpisobeny infiltraci kostni
drené do cévniho systému.

Po pouziti akrylatovych cementi doslo k nésledujicim dalsim nezadoucim tcinkim: pfechodné sniZeni krevniho tlaku, zvysené
hladiny gamma-glutamy! transferazy (gamma-GT) v séru po dobu az 10 dni po chirurgickém zakroku, tromboflebitida, krvaceni a
hematom, uvolnéni nebo dislokace implantatu, povrchova nebo hloubkova infekce rany, trochantericka bursitida, heterotopicka
osifikace a trochanterické odlouceni, kardiovaskulami reakce, jako pfechodné poruchy srdecniho rytmu, kratkodobé nepravidel-
nosti srde¢niho prevodu, arytmie, infarkt myokardu a srdecni zastava, hypoxemie, bronchospasmus, plicni embolismus, apoplexie.
Existuji zpravy o vzacnych pipadech hypotenze s anafylaxi, véetné anafylaktického Soku, ve spojeni se srdecni zastavou a nahlou
smrti.

Dalsimi nezadoucimi pfihodami, které mohou byt pfipisovany pouiti kostnich cementd na bazi PMMA jsou: alergicka pyrexie,
hematurie, dysurie, pistéle mocového méchyre, lokalni neuropatie a vaskularni eroze nebo okluze a pooperacni iritace sedaciho
nervu viivem umisténi cementu mimo zamy3lenou oblast aplikace.

V ojedinélych pfipadech miize gentamicin obsazeny v BonOs® R NF Genta zpuisobovat hypersenzitivni reakce. V zésadé nelze
zcela vyloucit typické nezadouc Gcinky, spojené s uzivanim gentamicinu, zejména sluchové problémy a poskozeni ledvin.

Vznik téchto nezadoucich Ucinkii je vsak extrémné nepravdépodobny vzhledem k velmi nizkym hladindm gentamicinu v séru
(<1 pg/ml).

Pary monomeru mohou drazdit respiracni trakt a oci a poSkodit organy.
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Interakce

Tendence gentamicinu blokovat neuromuskulami pfenos mize byt zesilena konkomitantnim podavanim svalovych relaxans, jako
je nap. D-tubokurarin, suxametonium nebo pancuronium, a rovnéz éterem. Konkomitantni podévani potenciainé neurotoxickych a/
nebo nefrotoxickych latek, jako je napfiklad cisplatina, jiné aminoglykosidy, streptomycin, cefaloridin, viomycin, polymyxin B nebo
polymyxin E mdize zvysit toxicitu gentamicinu. Vznik interakce je vSak velmi nepravdépodobny pfi nizkych hladinach gentamicinu
v séru.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

Pouziti v pribghu téhotenstvi a kojeni

Neexistuji zadné adekvatni studie pouziti akrylatovych cementd v pribéhu téhotenstvi a kojeni nebo jejich Gcinkd na reprodukéni
schopnost. V pribéhu téhotenstvi a kojeni musi chirurg pred pouzitim kostniho cementu BonOs® R NF Genta zvazit vjhodu pro
matku proti potencialnim rizikim pro dité.

Varovani ve vztahu k véku pacientu, ktefi maji byt Iéceni Neexistuji zadné adekvatni studie o pouZiti akrylatovych kostnich cementd
u déti. Protoze nelze vyloucit moznost, Ze by akrylatové cementy mohly mit nezadouci Gcinky na rlist kosti, pouziti BonOs® R NF
Genta u déti a pacientd, ktefi dosud rostou, se nedoporucuje.

V Klinické literatufe se uvadi, ze u mladsich pacientd je fungovani bezcementovych komponent stejné nebo lepsi nez cemento-
vanych komponent.

V pribéhu aplikace kostniho cementu/implantace a bezprostfedné po ni je nutno peclivé monitorovat krevni tlak a tepovou a
dechovou frekvenci a v pripadé vyznamnych zmén ucinit vhodna opatfeni. Jestiize se u pacienta vyvinou pulmonaini nebo kardio-
vaskulami symptomy, je zapotfebi vhodnym zplsobem monitorovat ztratu krve. V pfipadé akutniho respiracniho selhani je nutno
ihned zahdjit anesteziologicka opatfeni.

Hypotenzni reakce nastaly za 10 az 165 sekond po aplikaci na kost, trvaly 30 sekond az 5 ¢i vice ménit. V nékterych pfipadech
pokracovaly do srdecni zastavy.

Polymerace (tuhnuti) BonOs® R NF Genta je exotermicka reakce. Teplo, které se v pribéhu této reakce uvoliiuje, mize poskodit
kost nebo jinou tkar v oblasti implantatu.

PFi préci s akrylatovymi kostnimi cementy je velmi dlleZité vySkoleni a zkusenosti chirurga.

Je nutno dsledné dodrzovat pokyny pro zpracovani a michani cementu a preparaci mista implantace. Pfed pouzitim BonOs® R NF
Genta musi byt chirurg zevrubné obezndmen s jeho vlastnostmi a charakteristikami zpracovani. ProtoZe charakteristiky zpracovéni
a tuhnuti BonOs® R NF Genta zavisi na teploté a metodé michani, nejlépe je dokaze urcit chirurg na zakladé viastnich zkusenosti.
Z tohoto divodu se dirazné doporucuje, aby chirurg proved| zkuSebni cyklus celého procesu michani, zpracovani a vytvrzeni pred
provedenim chirurgického zakroku s BonOs® R NF Genta.

Neadekvatni fi xace a neoCekavané pooperacni pfihody naruduji rozhrani mezi cementem a kosti. Mize to zpisobit mikroskopicke
pohyby, které mohou vést k tvorbé vrstvy fibrozni tkané a k predcasnému selhani implantétu. Rovnéz je mozné predéasné uvolnéni
implantatu v cementovém plasti. Proto se doporucuji dlouhodobé pravidelné kontroly vech pacientu.

Vidy, kdyz je to klinicky indikovano, je tfeba pouzit dalSi vhodné kryti systémovymi antibiotiky v den operace. Je tfeba vénovat
peclivou pozomost dal$im potencialnim bezpecnostnim aspektim dalSich antibiotik. Metylmetakrylét je tékava hoflavé kapalina.
Péry vznikajici pfi procesu michani mohou drazdit respirani trakt a oci a mohou zplsobovat celkovou malatnost a bolesti hlavy.
Tyto symptomy

Ize omezit adekvatni ventilaci nebo pouzivanim uzavienych michacich systémd. Monomer (metylmetakrylét) je rozpustny v lipi-
dech. Je tfeba zabrénit pfimému kontaktu pokozky s kapalnym monomerem, pokud je to mozné, protoze nelze vylougit alergické
reakce (kontakini dermatitidu). Proto se doporucuje pfi préci s cementem pouzivat dalsi polyetylenové (PE) rukavice pod normélni-
mi chirurgickymi rukavicemi. Jako materidly vhodné pro ochranné rukavice se také osvédcily: PVP (polyetylen, etylenvinylalkohol,
polyetylen) a viton butyl.

Pfed unikajicimi parami monomeru je tfeba chranit kontaktni ¢ocky.

Okamzik, kdy Ize protézu zcela vioZit, a také bezpecnostni opatreni a ¢innosti, kterym je tfeba se po operaci vyhnout, zavisi na
postupu chirurgického zakroku, typu souvisejiciho implantatu a stavu pacienta a musi je posoudit odpovédny chirurg. Zdravotnici
musi pacienta informovat o vSech bezpe¢nostnich opatfenich, ktera je teba ucinit.

Odstranéni kostniho cementu v pfipadé revize

PFi revizi se provadi radikalni debridement, opraviujici k odstranéni cementu a potencidiné infi kované a devitalizované tkané.
Doporucuje se intramedularni vystruzeni kanalu, nasledované pulzni lavazi velkym mnoZzstvim fyziologického roztoku. O postupu
odstranéni implantatu rozhoduje piipad od pfipadu odpovédny chirurg v zavislosti na stavu implantétu a pacienta.

Uchovavani

BonOs® R NF Genta uchovavejte mimo dosah pimého slunecniho zafeni. BonOs® R NF Genta uchovaveite pfi teplotach od 0°C
(32°F) do +25°C (77°F). Nepouzivejte BonOs® R NF Genta po datu pouZitelnosti.

Doba pouzitelnosti/sterilita

Datum pouzitelnosti je vytisténo na Stitku Sarze na papirové krabici, na pacientském 8titku, na hlinikovém sacku a na vnitfnim
sacku cementového prasku i na Stitku vicka blistru s monomerem a rovnéz na ampulce s monomerem. BonOs® R NF Genta se
nesmi pouzivat po tomto datu. Obsah nepouZitjch otevienych nebo poskozenych baleni nesmi byt resterilizovan a proto je tfeba jej
Zlikvidovat. Polymerni praSek se nesmi pouzivat, pokud mé nazloutlou barvu. Tekuty monomer (asepticky pinény), vlastni ampule
(z vnéjsi strany sterilizovand etylenoxidem), vnitfek blistru (sterili Y etylenoxidem), praskovy cement a vnitfek PE/papirového
sacku jsou sterilni. jrobek se nesmi pouzivat, je-li obal poskozen.
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Jednorazové pouziti

BonOs® R NF Genta nesmi byt nikdy pouzit opakované. Vzhledem k funkci (vytvrzovani) PMMA kostnich cement je BonOs® R NF
Genta vhodny k pouZiti pouze ve specifi kované dobé aplikace.

Jedno baleni BonOs® R NF Genta musi byt pouzito pouze pro jednoho pacienta.

Bezpecna likvidace

1. Namichany cement musi pfed odlozenim do nemocniéniho odpadu ztuhnout.

2. Cheete-li likvidovat prasek a kapalinu zvIast, obratte se na mistni organy, zabyvajici se
likvidaci odpadu.

Informace

Pro ziskéni dalSich informaci se laskavé obratte pfimo na svého dodavatele nebo na vjrobce.
Definice symbolu

J Vyrobce D}] Viz navod k pouziti
2 Spotfebujte do & Pozor

Kod 3arze C € 123 Oznaceni shody CE
Katalogové cislo ® Registrovana ochranna znamka
Sterilni po pouZit aseptickych technologii @ Hoflavina
Sterilizovéno etylenoxidem @ Skodi zdravi
@ Nesterilizujte opakované Ohrozeni zdravi

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen = Ampule
j\/..;'i Chrarite pred slunecnim zafenim
. )1/ N Teplotni omezeni

® Pro jednorazvé pouziti

A: Faze michani B: Féze Cekani C: Féaze aplikace D: Féze tuhnuti
Obr. 2: Vakuové michani'

¢

Obr. 1: Ruéni michani
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Doel en eigenschappen

BonOs® R NF Genta is een snelhardend acrylaathars met toevoeging van gentamicinesulfaat voor gebruik in botchirurgie. Het
mengen van de twee afzonderlijke steriele componenten levert een verwerkbaar botcement op dat na het uitharden het implantaat
fixeert, en dat de druk die tijdens beweging wordt geproduceerd, gelijkmatig over het bot verdeelt. Het toegevoegde antibioticum,

Ifaat, beschermt het imp en het omliggende weefsel tegen kolonisatie met pathogenen die gevoelig zijn voor
gentamicine. BonOs® R NF Genta cementpoeder bevat ook onoplosbaar zirkoniumdioxide als contrastmiddel voor rontgenfoto’s.
BonOs® R NF Genta zendt geen signaal uit en vormt geen veiligheidsrisico in een ische resonanti
Samenstelling van BonOs® R NF Genta

Het cementpoeder bevat % 1x20 1x40 1x60
Poly (methylacrylaat/methylmethacrylaat) 8248 | 16829 | 33659 | 5047¢
Zirkoniumdioxide 14,70 3009 6,009 9,009
Benzoylperoxide 0,86 0,189 0359 0,539
Gentamicinesulfaat (Gentamicinebasis) 1,96 0409 0.80¢g 1209

(1,23) | (0,259) | (0509) | (0.75¢9)

De vloeibare component bevat % 1x20 1x40 1x60
Methylmethacrylaat (gestabiliseerd met 60 ppm hydrochinon) 98,47 9269 | 1851g| 27,779
N,N-dimethyl-p-toluidine 1,53 0,14 0299 043¢
BonOs® R NF Genta is verki in de volgende verp
Verpakkingsgrootte Poedermassa Vioeibaar volume
2x20 2x2049 2x10ml
1x40 1x408¢ 1x20ml
2x40 2x408¢ 2x20ml
1x60 1x6129 1x30ml
Indicaties
BonOs® R NF Genta is geindiceerd voor fixatie van kunsthars en metalen prothesecomy tijdens ijke of volledige

vervanging van de heup en knie en andere gewrichten, indien een infectie met organismen gevoelig voor gentamicine wordt vast-
gesteld of vermoed. Het antibioticum biedt bescherming tegen bacteriéle kolonisatie van het implantaat en het omliggende weefsel.
Contra-indicaties

Het gebruik van BonOs® R NF Genta is gecontra-indiceerd als de procedure niet te verantwoorden is door spieratrofie of een neuro-
musculaire aandoening in het betreffende lidmaat. BonOs® R NF Genta mag niet worden gebruikt bij bekende overgevoeligheid
voor een van de bestanddelen ervan of bij patiénten met ernstige nierinsufficiéntie.

Informatie voor gebruik

Voordat BonOs® R NF Genta voor het eerst wordt gebruikt, moeten chirurgen zich vertrouwd maken met het meng- en toepassings-
proces. Oefenen met het mengproces is aanbevolen. Als speciale meng- en toepassingstechnieken moeten worden gebruikt, moet
de chirurg eerst de relevante instructies lezen.

De beschermende buitenverpakking (aluminium/PE-zak) en de blisterverpakking die de ampul bevat, moeten in de niet-steriele
zone uit de doos worden gehaald. Na het verwijderen van de de buis ing, worden het polyethyleen zakje
(‘peel-off zak'), waarvan de buitenzide niet steriel is, en de blisterverpakking die de ampul bevat, de een na de ander door een

o kundige in steriele igheden geopend en doorgegeven aan een lid van het chirurgisch team in de steriele
zone. Na het zorgvuld\g VO iden van het k | kan het cement handmatig op het bot worden aangebracht met behulp
van een it of een ander over hoe dit precies gebeurt, vindt u in de gebruiksaanwijzing

van het gebruikte systeem). De ampul wordt geopend door de hals te breken en het binnenste zakje met het cementpoeder wordt
opengeknipt met een steriele schaar.

Dosering

De benodigde hoeveelheid BonOs® R NF Genta is afhankelijk van de anatomische toestand van de patiént en van het gebruikte
implantaat. Als er een grote hoeveelheid nodig is, kunnen extra verpakkingen (poeder en monomeer) worden gemengd. Er moet
echter altiid minstens één volledige unit (de inhoud van één zakje en één ampul) worden gemengd. In totaal mag niet meer dan
160 g in één keer worden aangebracht. Het is raadzaam om uit voorzorg extra verpakkingen BonOs® R NF Genta klaar te houden.
Benodigde instr voor het gen van BonOs® R NF Genta

Steriele werkomgeving, steriele kommen van porselein, roestvrij staal of kunststof, geschikt voor monomeren, steriele menglepels
of spatels gemaakt van porselein of hoogwaardig staal, of een steriel mengsysteem voor botcement. Voor een moderne cemente-
ringstechniek wordt aanbevolen een vacuimmengsysteem te gebruiken.
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k gen en toey
Giet om het mengsel te maken de volledige inhoud van de benodigde ampullen in een geschikte, steriele, chemisch inerte men-
grecipiént. Voeg vervolgens de volledige inhoud van het overeenkomstige aantal pakjes poeder toe aan de vioeistof, en meng
de componenten met een geschikte spatel gedurende ongeveer 30 seconden tot het poeder volledig is geabsorbeerd door de
Vloeistof en er zich een homogeen mengsel heeft gevormd. Het cement kan worden aangebracht wanneer het niet meer aan de
handschoenen van de chirurg kleeft en de gewenste viscositeit heeft bereikt. De toepassingsfase eindigt als de pasta rubberachtig
en elastisch wordt, en zich niet meer volledig bindt als het wordt gekneed. Als de toepassing van het cement wordt voortgezet,
kan zelfs het vullen van het bot niet worden verzekerd en bestaat het risico dat het implantaat voortijdig zal loskomen (zie afb. 1).
Vacuiimmengen
Om de porositeit te verminderen, kan het cement n een vacutimmengsysteem worden gemengd. BonOs® R NF Genta is ontworpen
om te worden verwerkt tussen 17°C en 25°C, maar vooraf koelen wordt aanbevolen. De mengtijd moet ongeveer 30 seconden zijn.
De inhoud van de ampullen wordt in de mengrecipiént gegoten en het overeenkomstige aantal poedereenheden wordt toegevoegd.
Het vervolg van de procedure kunt u vinden in de instructies van de fabrikant van het mengsysteem (zie afb. 2).
Vooraf koelen
Vooraf koelen wordt aanbevolen als een lagere viscositeit of een langere verwerkingstijd van het botcement is vereist. Vooraf koelen
van het botcement gedurende minstens 24 uur maakt het mengen gemakkelijker en vermindert de viscositeit van het botcement. De
mengtijd is ook 30 seconden, maar de aanbreng- en uithardingsfase is langer. Bij een lagere temperatuur neemt de viscositeit af en
nemen de verwerkings- en uithardingstijd toe. Zie afb. 3 voor de verwerkingseigenschappen onder vacutim mengen bij bijvoorbeeld
4°C. Koel BonOs® R NF Genta niet vooraf bij temperaturen onder 4 °C.
Toepassing met een
Gedurende enke\e minuten na het mengen kan het cement met een spuit worden aangebracht. Het proces moet desondanks
zorgvuldig worden gecontroleerd door de chirurg vanwege de toenemende viscositeit in de loop van de tijd. Bij het vervangen van
een heupgewricht wordt sterk aanbevolen een restrictor of plug in het femurkanaal te gebruiken.
Opmerkingen over het gebruik
1. Voor een goede fixatie van het implantaat moet het worden tijdens de
gehouden totdat het cement is uitgehard.
Overtollig cement moet worden verwijderd voordat het uithardt.
Er moet worden gelet op de temperatuur-tijd-grafieken.
Voorkoelen van de cementcomponenten vermindert de viscositeit en verlengt de verwerkings- en uithardingstijd.
Voorkoelen van de cementcomponenten bij 4°C wordt aanbevolen bij mengen met een vacuimmengsysteem.
De verwerkingstijd en polymerisatie zijn sterk afhankelik van de temperatuur van de componenten en de omgeving. De uit-
hardingstijd wordt verkort door hogere temperaturen en verlengd door lagere temperaturen. De viscositeit neemt toe met het
verloop van de polymerisatie, d.w.z. de duur van de verwerkingsfase.
7. Het toevoegen van andere poeders of vioeistoffen kan de stevigheid verminderen en de verwerkingskarakteristieken aantas-
ten, en moet daarom worden vermeden.
8. Tiidens het mengen en toepassen is het belangrijk om luchtinsluiting tot een minimum te beperken.
9. De poeder- en de I zZijn om elkaar aan te vullen. De volledige inhoud van het
zakje en de ampul moet altijd worden gemengd.
HET GEBRUIK VAN SLECHTS EEN GEDEELTE VAN DE COMPONENTEN IS NIET TOEGESTAAN!
. Het wordt aanbevolen om de correcte implantatie te verifiéren met geschikte beeldvormingsprocedures.
. Als het cement in een te lage viskeuze toestand wordt aangebracht, kan een bloeding door de druk in de cementmassa
bi ende | duur van het i i .
Gebruik bij gewrichtsoperaties
Bij het gebruik van BonOs® R NF Genta bij gewrichtsoperaties moet een moderne cementeringstechniek worden gebruikt om on-
gewenste effecten te beperken. Voorwaarde daarvoor is een zorgvuldige voorbereiding van de implantatieplaats met een grondige
spoeling (bv. pulserende lavage) en droging vodr het aanbrengen van het cement. Om te voorkomen dat er tiidens de implantatie
druk in het medullaire kanaal ontstaat, wordt een geschikte drainage aanbevolen. Verdere voorwaarden voor een betere fixatie
van het implantaat zijn onder andere het volledige medullaire kanaal met cement met een restrictor vullen, het implantaat volledig
omringen met een cementmantel (idealiter 2-5 mm dik) en de ideale biomechanische pasvorm in het bot bereiken.
Bijwerkingen

en op zijn plaats worden

oS o wN

=3

Na voc iding van de i catie en direct na aanbrengen van het cement en het implantaat kan de toename van de druk

in het mergkanaal leiden tot een h]deluke dallng van de bloeddruk. In zeldzame gevallen werden ook longembolie en myocardinfarct

waargenomen. Deze cardi laire en resp bijwerkingen die bekend staan als het implantatiesyndroom, zijn voornamelijk

het gevolg van de infiltratie van inhet

De volgende bijkomende ongewenste effecten traden op na het gebruik van acrylcement: tijdeliike bloeddrukverlaging, verhoogde
van gamma-glt (9amma-GT) tot 10 dagen na de operatie, tromboflebitis, bloedingen en hema-

toom, losraken of dislocatie van het implantaat, opperviakkige of diepe wondinfectie, trochanter bursitis, heterotope botvorming
en trochanteronthechting, cardiovasculaire reacties zoals tijdelijke hartritmestoomissen, kortdurende hartgeleidingsstoomissen,
aritmie, myocardinfarct en hartstilstand, hypoxemie, bronchospasme, longembolie, apoplexie.

Zelden werd ie met anafylaxie, fylactische schok geassocieerd met en plotse dood.
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Andere bijwerkingen die kunnen worden toegeschreven aan het gebruik van PMMA-botcement zijn: allergische pyrexia, hematurie,
dysurie, blaasfistels, lokale neuropathie en vasculaire erosie of occlusie, evenals postoperatieve irritatie van de nervus ischiadicus,
omdat botcement is terechtgekomen buiten het bedoelde toepassingsbereik.

In geisoleerde gevallen kan de gentamicine in BonOs® R NF Genta overgevoeligheidsreacties veroorzaken. In principe kunnen
de typische bijwerkingen van het gebruik van gentamicine, in het bijzonder gehoorproblemen en nierbeschadiging, niet volledig
worden uitgesloten.

Vanwege het zeer lage serumgehalte van gentamicine (<1 pg/ml) is het echter zeer or ijnlijk dat deze bijwerki op-
treden.

M jampen kunnen de luchtwegen en ogen irriteren en organen beschadigen.

Wisselwerkingen

De neiging van gentamicine om neuromusculaire transmissie te blokkeren, kan worden versterkt door gelijktijdige toediening van
spierverslappers, bv. D-tubocurarine, succinylcholine of pancuronium, en ether. Gelijktijdige toediening van potentieel neurotoxi-
sche en/of nefrotoxische stoffen, zoals cisplatine, andere aminoglycosiden, streptomycine, cefaloridine, viomycine, polymyxine B of
polymyxine E kan de toxiciteit van gentamicine verhogen. Vanwege de lage serumgehaltes van gentamicine zijn wisselwerkingen
echter zeer onwaarschunluk

Waarscl en voorzorg;

Gebruik tjdens zwangerschap en borslvoedmg

Er is geen adequaat onderzoek gedaan naar het gebruik van acrylcement tijdens de zwangerschap en borstvoeding of naar het
effect ervan op de menselijke vruchtbaarheid. Tijdens de zwangerschap en borstvoeding moet de chirurg het voordeel voor de
moeder afwegen tegen het potentiéle risico voor het kind voordat hij/zij BonOs® R NF Genta botcement gebruikt.
Waarschuwingen met betrekking tot de leeftijd van de te behandelen patiénten

Er is geen adequaat onderzoek gedaan naar het gebruik van acrylbotcement bij kinderen. Omdat niet kan worden uitgesloten dat
acrylcement nadelige effecten heeft op botgroei, is het gebruik van BonOs® R NF Genta af te raden bij kinderen en patiénten die
nog in de groei zijn.

Zoals in de Klinische literatuur wordt gerapporteerd, doen cementloze componenten het even goed of beter dan gecementeerde
componenten bij jongere patiénten.

Tijdens en onmiddellijk na het aanbrengen van het botcement/implantaat moeten de bloeddruk, de polsslag en de ademhaling zorg-
vuldig worden g leerd en de p moeten worden genomen als zich belangrijke veranderingen voordoen.
Als de patiént p of cardi ontwikkelt, is adequate controle op bloedverlies noodzakelijk. In geval van
acuut respiratoir falen moeten onmiddellijk anesthesiologische maatregelen worden genomen.

Er traden hypotensieve reacties op tussen 10 en 165 seconden na het aanbrengen op het bot; ze duurden 30 seconden tot 5 of
meer minuten. Sommige resulteerden in een hartstilstand.

Polymerisatie (uitharding) van BonOs® R NF Genta is een exotherme reactie. De warmte die tijdens deze reactie wordt afgegeven,
kan botten of ander weefsel in de regio van het implantaat beschadigen.

De opleiding en ervaring van de chirurg zijn van groot belang bij de omgang met acry .De voor het verwerken
en mengen van het cement en het iden van de i ielocatie moeten zorgvuldig worden opgevolgd. Voordat BonOs®
R NF Genta wordt gebruikt, moet de chirurg goed op de hoogte zijn van de ei en verwerki Aangezien
de verwerkings- en uithardingseigenschappen van BonOs® R NF Genta afhankelijk zijn van de temperatuur en de mengtechniek,
kunnen die het best door de chirurg worden bepaald op basis van de werkeljke ervaring. Daarom raden we de chirurg ten zeerste
aan om het volledige meng-, verwerkings- en uithardingsproces uit te proberen alvorens een chirurgische ingreep uit te voeren
met BonOs® R NF Genta.

Onvoldoende fixatie en onverwachte postoperatieve gebeurtenissen schaden het raakvlak tussen het cement en het bot. Dat kan
leiden tot microbewegingen, waardoor er zich een laag vezelig weefsel kan vormen en het implantaat voortijdig kan falen. Het is
ook mogelijk dat het implantaat in de cementmantel voortijdig losraakt. Daarom worden regelmatige vervolgonderzoeken op lange
termijn aanbevolen voor alle patiénten.

Wanneer klinisch geindiceerd, moet op de dag van de ingreep een passende systemisct ibiotische dekking
worden gebruikt. Er moet zorgvuldig worden nagedacht over de mogelijke extra veili van de extra
Methylmethacrylaat is een viuchtige, ontviambare vogistof. De dampen die tijdens het mengen vrijkomen, kunnen irritatie van de
luchtwegen en de ogen veroorzaken, evenals een algemeen gevoel van misselijkheid en hoofdpijn. Dergelike symptomen kunnen
worden verminderd door adequate ventilatie of door gebruik van een gesloten Y Monomeer (methyl rylaat) is
een lipide oplosmiddel. Rechtstreeks huidcontact met vioeibaar monomeer moet zoveel mogelijk worden vermeden, omdat aller-
gische reacties (contactdermatitis) niet kunnen worden uitgesloten. Het is daarom raadzaam om bij het hanteren van het cement
een extra paar van polyethyleen (PE) vervaardigde handschoenen onder de normale chirurgische handschoenen te dragen. De
volgende materialen zijn ook geschikt bevonden voor 1: PVP (polyethyleen, ethyleenvinylalcohol,
polyethyleen) en viton/butyl.

Contactlenzen moeten worden beschermd tegen de ontsnappende monomeerdampen.

Het tijdstip waarop de prothese volledig kan worden belast, de voorzorgsmaatregelen, en acties die na de operatie moeten worden
vermeden, zijn afhankelijk van de chirurgische ingreep, het soort implantaat en de toestand van de patiént en moeten worden
beoordeeld door de verantwoordelijke chirurg. Het medisch personeel moet de patiént informeren over alle te nemen voorzorgs-
maatregelen
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Verwijdering van botcement in geval van revisie

Voor revisie wordt een radicaal débridement uitgevoerd, waardoor cement en mogelijk geinfecteerd en gedevitaliseerd weefsel
kunnen worden verwijderd. Intramedullaire ruiming van het kanaal, gevolgd door een overvioedig gebruik van pulsatiele spoeling
met een zoutoplossing wordt aanbevolen. De procedure voor het verwijderen van het implantaat moet geval per geval worden
beslist door de verantwoordelijke chirurg, afhankelijk van de conditie van het implantaat en de patiént.

Opslag

BonOs® R NF Genta moet beschermd tegen direct zonlicht worden bewaard. BonOs® R NF Genta wordt bewaard bij temperaturen
tussen 0°C (32°F) en +25°C (77°F). Gebruik BonOs® R NF Genta niet na de vervaldatum.

Houdbaarheid/steriliteit

De vervaldatum staat afgedrukt op het batchetiket van de kartonnen doos, op het patiéntetiket, het aluminium zakje en het binnen-
ste zakje van het cementpoeder en het etiket van de blisterafdekking en de ampul van de monomeer. BonOs® R NF Genta mag
na deze datum niet meer worden gebruikt. De inhoud van ongebruikte geof of mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd en moet dus worden weggegooid. Het polymeerpoeder mag niet worden gebmlkt als het een gele verkleuring
vertoont. Het vloeibare monomeer (aseptisch gevuld), de ampul zelf (buitenkant gesteriliseerd met ethyleenoxide), de binnenzijde
van de blisterverpakking (gesteriliseerd met ethyleenoxide), het cementpoeder en het binnenste PE-/papieren zakje zijn allemaal
steriel. Het product mag niet worden gebruikt als de verpakking beschadigd is.

Voor eenmalig gebruik

BonOs® R NF Genta mag nooit worden hergebruikt. Omwille van de functionaliteit (uitharding) van PMMA-botcement is BonOs®
R NF Genta uitsluitend geschikt voor gebruik binnen de opgegeven toepassingsperiode. Eén eenheid BonOs® R NF Genta mag
slechts voor één enkele patiént worden gebruikt.

Veilige afvalverwerking

1. Gemengd cement moet uitgehard zijn voor het mag worden weggegooid met het ziekenhuisafval.

2. Raadpleeg de lokale afvalverwerki ten voor het gescheiden afvoeren van poeder en vioeistof.

Informatie

Neem voor meer informatie rechtstreeks contact op met uw leverancier of de producent.

Definities van symbolen

d Fabrikant EE:I Gebruiksaanwijzing in acht nemen
2 Te gebruiken tot A Letop

Partij C 60123 EG-conformiteitsmarkering

Artikelnummer ® Geregistreerd handelsmerk

ggg}]enriigizﬁrd met aseptische verwerking- <0> Ontviambaar

@ Schadelijk voor de gezondheid

Gezondheidsrisico

o= Ampul

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

i;t{\ Beschermen tegen zonlicht 7 Blisterverpakking

. )l/ " Temperatuurbegrenzing 51 Buidel

® Niet hergebruiken
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" Verschillende mixers kunnen verschillende effecten hebben
op de eigenschappen van het botcement
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BonOs® R NF Genta -

Hasnauehue un cBolicTBa

BonOs® R NF Genta — 6bICTpo 3aTBepaeBaloLLas akpunosas cMona ¢ ¢ reHTamuuvHa cynbchara Ans np

B Xvpyprvu KocTedt. I'Ipm CMeLnBaH1 ABYX OTAENbHbIX CTEPUNbHBIX KOMMNOHEHTOB OﬁpaiiyeTCﬂ BA3KUA KOCTHbII LiEMEHT, KOTO-
pblit nocne 3at ukcupyer T HO NepefjaeT Ha KOCTb BO3HUKAIOLLME MPU [IBIDKEHMM Harpy3Ki.
AHTUBHOTHIK B COCTaBE LiEMEHTa — reHTaMuLyHa cynbar — npefoTBpaLy ] TKaHew
UyBCTBUTENbHBIMM K FEHTaMULIHY natoreHamu. Kpome Toro, nopoLukooGpasbiit LiemeHt BonOs® R NF Genta copepiwT Hepac-
TBOPYMbIVE OKCUZ LPKOHIS! B Ka4ECTBE PEHTTEHOKOHTPACTHOrO BewecTea. LiemeHT BonOs® R NF Genta He uanyyaer curkan u
He CO3/1aeT ONacHOCTb NPW MarHUTHO-PE30HAHCHbIX UCCIEA0BAHUSAX.

Cocras uemeHTa BonOs® R NF Genta

LiemenTHbIit nopotLiok conepxuT % 1x20 1x40 1x60
il punar/ et punar) 8248 | 16829 | 33659 | 5047¢
Linpkous anokeus 14.70 3.009 6.00g 9.009
Bexsounnepokeug 0.86 0.189 035g 0.539
TeHTamuuuHa cynbdar 1.96 040¢ 0809 1209
(FeHTaMMLH-OCHOBaHME) (1.23) | (0.259) | (0509) | (0.759)
JKuakuii KOMMOHERT copepxuT % 1x20 1x40 1x60

\ punar r 10,006 % ruzp ) 9847 |926g |1851g |27.77¢
N,N-gumeTtin-n-ronynanx 1.53 0.14 0299 0439

Liement BonOs® R NF Genta nocrasnsietcs B CnezyioLyx ynakoskax

Paamep ynakosku Macca nopotuka Obbem xuakocTv
2x20 2x2049 2x10ml
1x40 1x4089 1x20ml
2x40 2x408¢ 2x20ml
1x60 1x61.29 1x30ml

TMokasaHus k npuMeHeHnto
LiemenT BonOs® R NF Genta npeaHasHayeH Ans (OUKCALMM KOMIOHEHTOB NPOTE308, U3rOTOBNEHHbIX U3 CUHTETUYECKUX CMON 1
MeTanna, BO BPeMs 4aCTU4HOrO UM TOTasbHOro NpoTe3MpOBaHHs Ta306€PEHHOTO 1 KONEHHOTO, @ Takke APYrUX CYyCTaBoB Npy

NOATBEPXKA Wnn npenanc K LIMHY MUKDOOP AHTHBHOTUK
p patuaer € KONOHU3aLM0 11 OKpYXaIOLLYX TKaHe.

MpoTuBonokasaxus

TMpumenenve Lementa BonOs® R NF Genta npoTvBonokasaro B cnyyasix, Korja onepaTvBHOE BMeLLATENbCTBO HellenecoobpasHo

B CBA3N C yTpaTOit il TKaHM UK Hap HEpBHO- ot npc B nop it KOHeuHOCTH. LiemeHT

BonOs® R NF Genta Henb3si vCnonb3oBars npy e it puy OCTM K €r0 KOMMOHEHTaM, a TakKe npu

TAKENON NOYEYHON HeaoCTaTo4HOCTU.

WHd N0 UCNONb:

(Por
Mepen nepsbIM npumeHernem Lemerta BonOs® R NF Genta xvipypr A0mKeH U3y4uTb METOAVKY €ro nepeMelLmBaHs v Hae-
CeHuts. PexoMeHayeTcs BbINONHMTL NPoGHOE MepemeluyBaHite LeMeHTa. Ecniv npegnonaraeTcst UCTIoNb30BaHme CELanbHbIX
METOAVIK NepeMELLMBaHVS 1 HAHECEHUS LiEMEHTa, XMpypr 0653aH NpeBapUTENbHO MPOYECTb COOTBETCTBYIOLME UHCTPYKLM.
LiemeHT B 3alLyMTHO/ HApPYKHO ynaKoske (NakeT 13 anioMuHNA/NONMaTINEHa) M BAnCTEp ¢ amnynoil cneayert M3sneyb 13 kopobku
BHE CTepMJ‘IbHOﬁ 30HbI. ﬂe)KypHai MeacecTpa A0mkHa U3BneYb U3 Hapy)KHOﬁ 3auMTHOI7\ 'ynakoBku MONMITUNEHOBbIN NaKeT (C
OTpbIBAIOLLEIiCS: MOMOCOH), KOTOPbIZ HECTEPHUNEH CHAPYXKM, 1 BIUCTEP C aMMYTION, B CTEPUTbHBIX YCTIOBUSX MOOYEPEHO BCKPbITH
makeT 1 6IIMCTEp 1 NepeaaTh MX COAEPKUMOE B CTEPUTIHOI 30HE OFIHOMY U3 UTIEHOB XUpyprideckoit Gpurafb. Mocne Tujatens-
HOrO MpenapupoBaHis 30Hb! UMNAHTALYM MOXHO HaHECTI LEMEHT Ha KOCTb, UCTIONb3ys ANs TOTO LNPUL ANA LiEMEHTa Ui
ZApyroit cnocod annnukaLyum (NoapoBHbIE MHCTPYKUMM NPUBEAEHBI B PYKOBOACTBE MO 3KCMNyaTaLyMu UCMOMb3yEMOi CUCTEMbI).
Yrobbl BCKPbITH ammyny, CrieayeT OTOMUTb ee KOHUMK. BHYTPEHHMiA nakeT ¢ nopoLukooBpasHbIM LIEMEHTOM CrieayeT paspesarb
CTEPUNBHBIMI HOXHULAMN.

[o3unposka

Konuuectso Lementa BonOs® R NF Genta, kotopoe notpebyetcs, 3aBUCHT OT aHaTOMU4eCkiX 0COBEHHOCTEN NaLyenTa i ot
TOr0, KaKoit MMNnaHTart ucnonb3ayetcs. Ecnn Tpebyetca Gonbluoe KONMYECTBO LieMeHTa, MOXHO CMeLLiaTh MOPOLLIOK 1 MOHOMeEp
M3 HECKOMbKIX YNaKOBOK. B niobom cnyyae ana cneayer ot 0 nenonb3oBaTh Kak
MUHIMYM OF3HOV YNaKoBKY (OAVH NakeT 1 oaHy amnyny). OBLuee KoNM4YECTBO LEMEHTA ANt OHOKPATHOTO NPUMEHEHNS! He AOTKHO
npesbilaTL 160T. PeKOMeH}:lyeTCSl B Ka4ecTse Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTI AepXaTb HAaroTose AONONHUTENbHbIE YNAKOBKK LEMEHTa
BonOs® R NF Genta.
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WHCTpyMeHThLI Ans nepemewnBanus LemeHTa BonOs® R NF Genta

CrepunbHas paboyas 30Ha, CTepUnbHbIE KepaMIUEckie eMKOCTI, EMKOCTM U3 HEpXaBeloLLEi CTany Wnu NnacTMaccsl, CoBMe-
CTUMblE C MOHOMEpaMil LiEMEHTa, CTEPUNbHbIE NIOXKM VI WNaTenu Ans LieMeHTa, Hble U3 Kepa-
MVYECKOTO MaTepuana Ui BbICOKOKaYECTBEHHO! CTamu, MuBo CTepunbHas CUCTEMa ANS MEPEMELLMBAHIS KOCTHOTO LigMeHTa.
PexomenzyeTcs Mcnonb3osaTb HanGonee CoBpeMEHHbIE BaKyyMHbIE CHCTEMbI ANA CMeLLVBaHIS.

MepemewnBaHne U HaHeCEHWe LEMEHTa BPYUHYIO

YroGbl CMeLLaTb LEMEHT, BHECHTE BCE COIEPKVMOE HYXHOTO KOMUYECTBA amnyn B NOAXOASALLMI CTEPUNbHIIA COCY 3 UHEPTHOTO
MaTepuana. 3atem 4o6aBbTe B XUAKOCTb BCE e O YHOLLIETO KOS MaKeToB C NOPOLLKOM W TLIATENbHO
nepemeLLaiiTe CMeCh NOAXOASLLYM LUNATenem B TeyeHve NpumMepHo 30 CekyHa, A0 MOMHOTO MOMMOLLEHNS XUAKOCTU MOPOLLIKOM 1
06pa30BaHis FOMOTEHHOro MaTepana TecTo06pasHoi KOHCUCTEHLYM. LIEMEHT MOXHO HaHOCHTb MOCTE TOTO, Kak OH NepecTaHeT
MpUMUNaTb K nepyaTkam Xupypra U JOCTATHET HYXHOi BA3KOCTA. ECTIM LIEMEHT CTan 3nacTu4HbIM 1 NPU NepemeLunBaHui chu-
HaeTCA He NOMHOCTBIO, HAHOCHTL €r0 e Henb3s. ECnin HaHeceHve LieMenTa Bee xe ofecneynTs | e
3aM0MHeHMe KOCTHBIX NONOCTei! By/ieT HEBO3MOXHO, NO3TOMY BOSHUKHET PUCK MPEXTEBPEMEHHOTO paciuaTbiBaHUs UMMNaHTaTa
(cm. puc. 1).

BakyymHoe cmewmnBaHue

[Insi yMeHbLLEHUS MOPUCTOCTM LiEMEHTa €10 MOXHO CMELLMBATH B BaKyyMHOI CMelLmBaloLeit cucteme. Liement BonOs® R NF
Genta npeaxasHayeH Ans vcnonb3oBais npu Temnepatype ot 17°C o 25°C, oaHaKo ero pekoMeHAYeTCs npeaBapuTeNnsHo
oxnaauTb. CMeluvBaHm1e JOMKHO ANNTLCS MpuMepHo 30 cekyHa. CneayeT BuINUTL CONEPKUMOE HYXHOMO Konu4ecTsa amnyn B

cocya ans 1 106aBHTb C COOTBETCTBYIOLLIETO KO. NaKeToB C OPOLLKOM. MopsAOK AarbHediluyx
AeViCTBIIA Yka3aH B MHCTPYKLVM NPOU3BOMUTENS CMELLMBAIOLLIE CUCTEMBI (CM. pHC. 2).
H 0X|

Ecnu nnaxpyetcs pabotarb ¢ LieMeHTOM AnuTenbHoe Bpems, Ui TpebyeTcs LieMeHT 6onee HU3Koi BA3KOCTM, PEKOMEHaYyeTes
€0 NPe/BapUTENbHO OXNaawTh. MpeBapUTENbHO OXMaXMEHHbIN B TEYEHIE HE MeHee YeM 24 4acoB KOCTHII LieMeHT vMeeT
MeHbLUYI0 BA3KOCTb, MO3TOMY ero yao6Hee nef Tb. [ANUTenbHoCTs Takke coctaBnset 30 CekyHz, OfHaKo
(hasbl HaHeceHws 1 3aTBepaeBaHus ANATCS Aonblue. Co CHIKEHVEM TeMNepaTypbl yMeHbILAETCS BAKOCTb LieMeHTa, 3ames-
NAeTCS ero 3aTBepeBakye, 1 0CTaeTCs GorblUe BpeMeH Ha HaHeCeHHe. XapaKTepuCTUKIA LieMEHTa B YCTIOBHSX BaKyyMa npu
Temnepatype 4°C npusefeHb! B npumepe Ha puc. 3. He oxnaxaaitTe emet BonOs® R NF Genta o Temnepatypbl Hinke 4°C.
HaHeceHue uemeHTa Wwnpuuem

B TeyeHve HECKONbKMX MUHYT NOCTE CMeLUMBAHIA LEMEHT MOXHO HaHECTV LUMPHLEM, OFIHaKo MPY 3TOM XMpYPr OMKeH Tuja-
TeNbHO KOHTPONMPOBATb MPOLIECC, Tak Kak CO BPEMEHEM BA3KOCTb LieMeHTa B3y - Mpu np poBaHMi peHHoro
CyCTaBa HACTOATENbHO PEKOMEHAYETCA UCTIONB30BATL PECTPUKTOP Uk 06TypaTop GeapeHHoro kaana.

N0 Ucnonk

Mp!

1. Ins HapexHoit crneqyer yc €ro B (pase HaHeCeHWs LEMEHTa U YAEPKUBaTb HEMoABIKHO,
1I0Ka LEMEHT He 3aTBep/eeT.

2. VanLex LeMeHTa CrieyeT YAanwTb, 1IoKa OH He 3aTeepaen.

3. YywTbiBaitte rpachyikin M3MEHEHNR TeMnepaTypbl CO BPEMEHEM.

4. TpenBapuTenbHO OXTIaXKEHHbII LIEMEHT UMEET MeHbLLYH0 BA3KOCTb 1 [OMbliie 3aTBEPAEBAET, U MOITOMY €ro MOXKHO HaHo-
CUTb B TeueHue Bonee ANUTENbHOTO BPEMEHM.

5. PeKOMeHAyeTCR npeasapuTenbHO OXNaxaaTb KOMMNOHEHTLI LeMeHTa A0 4°C, €CNW Ana nepemeLunsaHnsa 6yFleT WCnonb3oBea-
Ha BaKyyMHas MalunHa.

6. Bpemsi HaHECEHNA LieMeHTa W BpeMs MONIMMEpH3aLMN B 3HAYUTENIbHOIN Mepe 3aBUCST OT TEMTEpaTypbl KOMTIOHEHTOB Lie-
MEHTa 1 OkpyXalolLieit cpefjbl. 3aTBepaeBaHie LEMEHTa YCKOpSeTCs My Gonee BICOKOV TemnepaType 1t 3ameansieTcs npu
Gonee Hu3Koit. BA3KOCTb LieMeHTa BO3p 110 Mepe ero nc T.6. B TeueHve (hasbl HaHECEHNS! LieMeHTa.

7. HobasneHve B LieMeHT MioBbIx MOPOLIKOB UM KUAKOCTEN MOXET YXYALUTb €ro TBEPAOCTb, NOSTOMY SBNSETCA HELENecoo-
6GpasHbim.

8. Bo BpeMs CMELUMBAHNA U HAHECEHNA HeOﬁXOﬂMMO MUHMMU3NPOBATH NONaAaH1e B HEro BO3ayXa.

9. Konmdectso nc ro LieMeHTa YeT KONMYECTBY XUAKOTO KOMTIOHeHTa. Beerzia cMeLumBait-
Te BCe COPePXIMOE NakeTa co BCEM COAEPXUMbIM aMnyMbl.

YACTUYHOE UCMONb30BAHUE KOMMOHEHTOB LIEMEHTA 3AMPELLEHO!

10. PeKomeHayeTcs KOHTPONMPOBATL NPaBUMLHOCTL L1 COOTBETCTBYHOLLMMYU METOAAMM LN

11. ECIM LUeMEHT HaHeCeH B HE[JOCTATOYHO BA3KOM COCTOSHUM, B HETO MOXET MPOCOYMTLCA KPOBb, BCMIEACTBHE HEro CPOK (yHK-
LWOHMPOBAHWA UMNNaHTaTa CoKpaTUTCS.

TMpuMeHeHue B XMPYprum cycTaBoB

Mpu vernonb3oBaHun Lemerta BonOs® R NF Genta B Xupypriu CyCTaBOB ANst CHIDKEHIS BEPOSTHOCTH BOSHUKHOBEHMS HEXe-

naTenbHbIX APGEKToB AOMKHA M 51 CoBD Ji BaHms. H IM YCriOBUEM Ast 3TOr0

SBNAETCA afjekBaTHOE NpenapupoBaHxye 1 Ly npo! (nynbevpyioLLeit CTpyet) y4acTka MMRNaHTaLmuK, a Takke

©ro npocyLuMBaHWe nepes HaHeCeHUEM LieMeHTa. Bo u3bexanue Ype3MepHOro BO3pacTaHis AABMEHNS B MHTPAMEaYNNAPHOM

KaHare pexc b [peHNpoBaHUe. [Ins HafieXHOI UKCALWM UMMNaHTATa HyKHO CobrioaaTh crie-

JyloLve TpeGOBaHUS: C MOMOLLBIO PECTPUKTOPA 3aMOTHUTb LiEMEHTOM BECh UHTPaMeAYNISPHI KaHarl, OKpYKMTb UMMNaHTaT

CTI0eM LiEMEHTa CO BCEX CTOPOH (ONTUMarnbHasi Tonuuuka 2 - 5 Mu), 06ecneywTb TouHoe Buc Koe Mexay
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WMMNNAHTATOM W KOCTbHO.

HexenatenbHble ABNeHns

Mocre iy MecTa VM 1 Hene nocne LEMEHTa W YCTaHOBKM IMMNaHTaTa AaBne-
HYle B IHTPaMeAyNNAPHOM KaHare BO3PACcTaeT, CIeiCTBUEM YEro MOXET GbiTb BPEMEHHOE CHUKEHHE apTepUaribHOro AaBeHHs.
B pezkux cnyyasix MoryT HabmioaaTCst TPOMGOIMBOMMS Nero4Hoit apTepukt 1 MHEApKT Miokapaa. 3T CepAeUHOCOCYAVCTbIE
pecrupaTopHsle noBouHble AdERTbI UIBECTHBI MO Ha3BaHUEM CUHAPOM UMMNAHTALWM U IMaBHbIM 0Gpa3oM SBNSIOTCH cnea-
CTBUEM MHq)MﬂthaL(MM COCTaBNAOLLMX KOCTHOTO MO3ra B BEHO3HYIO CUCTEMY.

KpOMe TOro npu UCNonb3oBaHUM akpUnaTHbIX LEMEHTOB HaﬁJ‘IlO/:lal'lVle cregyiowme HexenatenbHble Bd}qJeKTbIZ BpemeHHoe
CHIKEHVe ap joro ol il YpOBEHb raMma-rnyTamMun TpaHcdepasbl (ramma-IT) B CbIBOPOTKE, COXpa-
Hstowuitcs 4o 10 AHel nocne onepayuu, TpomBodneuT, kposoTeyerue 1 by TeMaToMbl, p; [
UMNNaHTaTa, NOBEPXHOCTHAs W ryGokas paHeBas w i1 Bypeur, retep [ 1 OTPbIB BEP-
Tena, CepAeUHO-COCYNCTbIE PeaKLyy, BKIOYAs BPEMEHHbIE PACCTPOICTBA CEPAEYHONO PUTMA, KPATKOCPOUHbIE HApYLLEHNS BHY-
TPUCEPAEYHOI NPOBOAVIMOCTH, aPUTMUM, MH(DAPKT MUOKAP/A 1 OCTAHOBKY CEPAGUHOI A rinokcemms, 6pc
TPOMBO3MBONNS NErOYHOM apTEPUM, UHCYMbT.

)BaHbI Pefikie Cyvan at C TUMOTEH3MeN, BKITKoYast aHa(VNaKTECKI WOK C OCTaHOBKOW CepaeyHoit
[IeSITENbHOCTI M BHE3AMHOI CMepTbI0. [1pyre HEXenaTenbHbie SBNEHNs, KOTOPbie MOTYT GbiTb CBA3AHbI C MPUMEHEHHUEM KOCTHBIX
LieMeHToB Ha ocHoe MMMA: anneprvyeckast rnepTepmus, reMaTypusi, AU3ypusi, Modeny3bipHble CBULLW, TIoKanbHast Helipona-
TSI, 3pO3UY 1 OKKITIO3M COCYZOB, @ Takke MOCTIeonepaLyoHHoe HepBa, a
KOCTHOrO LieMeHTa 3a npefenbl Mecta UMnnaHTauun.

B OTAENbHbBIX Cy4asx reHTaMUUMH B COCTaBe LieMeHTa BonOs® R NF Genta MoXeT Bbl3biBaTh peakuuu runepyyBCTBUTENBHOCTH.
B npuHLjuie, HEBOMOXHO MOMHOCTbHO MCKITKOUUTb TUMUYHbIE MI0BONHBIE AMEKTI reHTaMULWHA, B YACTHOCTU HAPYLIEHWS CriyXa
1 MOBPEXZEHME MOYeK.

OnHako BEPOATHOCTb 3THX NOG: achchexToB up! HO y 04eHb HI3KYH0 KOHLIEHTPALMIO FeHTaMULHa
B CbIBOPOTKE (<1 MKI/MM). Mapbl MOHOMEpa MOryT OKasblBaTb pasapaiaiolliee BO3NEICTBIE Ha AbIXaTeNbHble NyTH U [Masa, a
TakKe NOBPEXAATh BHYTPEHHNE Oprakbl.

B3aumopeiicTene

CBOVICTBO TEHTAMMULYHA HapylliaTb HEPBHO-MbILEYHYH0 MOXeT npn
MbILLEYHBIX B D-Ty6okypap! y HUS N , a Takke aupa. OnHOBpEMEHHOe
BBE/EHME HEMPOTOKCHYHBIX WM HEPOTOKCHYHbIX BELYECTB, B T.4. [pYTUX aMVHOr cTp

LiedhanopuaHa, BUOMULMHA, NOMMUKCHHa B unv nonumikeuHa E Takke MoXeT YCMNBATb TOKCUUHOCTb TEHTAMULMHA. Ouuam
BEpOATHOCTb Baammonemcmmn 04eHb HEBEMNMKa, Y4MTbIBAA HM3KYH0 KOHLEHTPALMIO reHTaMIULMHa B CbIBOPOTKE.
MpepocTepexeHUs U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

n BO BpEMS )CTV M NTakTaLm A o P IX L BO BpeMs
GepeMeHHOCTY 1 NaKTaL|uu, a Takke WCCTIE0BaHUS BIMAHWS akpUNaTHbIX LEMEHTOB Ha PEMpOfYKTUBHYIO (yHKLMIO YenoBeka
otcyTcTByior. Meper MpUMEHeHveM KocTHoro LemerTa BonOs® R NF Genta Bo Bpems GepeMeHHOCTH 1t nakTaLym Xupypr 06siaaH
OLEHUTb Monb3y Anst GepeMeHHoM Ui KOPMALLEI MaTEPU OTHOCUTENBHO NOTEHLMANLHOO BPea Ans pebexka.

Mpepocrey B CBAi31 C BO3PAacTOM NaLMEHTOB

Hapne)«au{me WCCneaoBaHna no NPUMEHEHUI0 akpunoBoro KOCTHOMO UEeMeHTa y ﬂeTeﬁ He NPOBOAUNKCh. I'Iocxoany Henb3s uc-
KIlOYUTb HeBnaronpusiTHOE BIMSHItE akpUNOBbIX LEMEHTOB

Ha POCT KOCTeld, He pekoMeHayeTcs npumensTs LiemeHT BonOs® R NF Genta Ans neyerus feTelt 1 NauyeHToB, KoTopble ele
pactyT.

CornacHo nuTepaTypHbIM UCTOUHIMKaM B 0BnacTn ot npy pabote ¢ MnajLuero Bo3pacta Kom-
NOHEHTbI, He COAePXalLMe LieMeHTa, AeMOHCTPUPYIOT aHanoruyHble unn nyyiwne CBOIICTBA N0 CPABHEHWIO C KOMNOHEHTaMK Ha
0CHOBE LieMeHTa. Bo Bpems, a TaKxe HeNnoOCPEACTBEHHO NOCNe HaHECEHUA KOCTHOrO LeMeHTa 1 MnnaHTauuv cneayeT TwartenbHo
Ke p 0e MYTIbC 1 bIXaHue NauuenTa, YTobbl B Cy4ae CyLLIECTBEHHbIX U3MEHEHU/ 3TUX MOKa-
3aTene/i PeANpYHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl. ECMN Y NALMeHTa BOSHVKHYT CHMTOMbI CO CTOPOHbI AbIXaTeNbHOM U CepAeUHo-
COCYZVCTOV CUCTEM, HEOBXOaMM COOTBETCTBYIOL|Mi! KOHTPOML KPOBOMOTEPH. B criyyae 0CTPOit AbIXaTembHOi HEAOCTATOYHOCTI
AHEeCTe3nonor A0/MKEH HeMEANEeHHO NPOBECTM HYXHbIe MEPONPUATUA.

TunoTeH3usHbIe peakuun Bo3HMKanu B TedeHmne 10-165 cekyHa Nocne HaHECEHUA LEMEHTa Ha KOCTb i1 npojomkanuch ot 30
CeKyHa Ao 5 v Gonee MUHYT. B HEKOTOPbIX Cry4asx OHWU NPUBENM K OCTaHOBKE CepﬁleHHOﬁ AEATeNbHOCTU.

TMonumepuaaums (3aTeepaeBarite) Lementa BonOs® R NF Genta siensetca D oM n. B BO
BPEMS! 3TOiA PeaKLy TENIo MOXET MOBPEXaTb KOCTHYIO 1 ADYTUE TKaHY B 30HE UMINaHTaLK.

B paBioTe ¢ akpunaTHsIMit KOCTHbIMM LieMEHTaMy GOrbLLIOE 3Ha4eHHe UMEET KBanMGMKaLWs 1 OMbIT Xvpypra. HCTPyKUM Mo cMe-
LUVIBaHVIO ¥ NPENapUPOBAHMIO 30HbI MMNNAHTALMM AOMKHbI HEYKOCHUTENLHO COBNIOAATCA. Mepes Hayanom paboTsl ¢ LEMEHTOM
BonOs® R NF Genta xupypr omkeH noapoGHo M3yunTb ero cBoiicTea i obpabatbiaemocTs. Mockonbky obpabaTbisaemocts
LemerTa BonOs® R NF Genta 1 ero 3aTBepeBaHme 3aBUCAT OT TeMNepaTypbl i METOAUKY CMELLVBAHWS, XVPYpr Nyulue BCe-
TO MOXET OMPe/ienuTb MX Ha OCHOBaHUY CBOETO oMbiTa. M03TOMY Mepesl XVpYpritveckoit onepayieii ¢ MpUMEHEHIeM LeMeHTa
BonOs® R NF Genta HacTosTenbHO pekoMeHzYeTCA BbINOMHUTL MOHbI/ MPOGHBI Lk paBoTbl ¢ LiIEMEHTOM —rlepeMeLLBarie,
HaHECeHve 1 3aTBepaeBaHMe.

B3avmMoeiicTaie MeXZy LIEMEHTOM 1 KOCTbIO MOXET BbiTb HapyLIEHO BCNEACTBUE HEAAEKBATHOI (UKCALMM U HENPEABNAEHHbIX
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coBbITUiA B MOCEONEPaLyOHHbI Nepuof. Mpy 3TOM B pesynbTate MUKPOCKONMYECKMX CMELLEHNIA MOXeT 06pa3oBaTbest Croit

ubposHoit

TKaHM, KOTOPbIVi B JaMbHELIEM MOXET NPUBECTU K 1P p Vi HeCoCTC npore3a. CyLiecTBYeT Takoke BOMOX-

HOCT 1] I 0 pac B LieMEHTHOI MaHTUM. Mo3ToMy pekc B TeveHme 0

BPEMeH MPOJONKATb PEryNApHbIit OCMOTP BCEX NaLMeHToB B NOCNEONEPaLyOHHIit Nepuoa.

[0 KMHUYECKUM NOKa3aHUAM B [ieHb OnepaTUBHOTO BMeLLATENbCTBA MOXET BbiTo 1C aHTH-

6BunotukonpochunakTvka. Heobxopumo TLaTeNsHO B3BECHTL 6E30NacHOCTb AONONHUTENBHOTO HA3HAYEHNS aHTUBHOTHKOB.

MeTMﬂMeTaKpMﬂaT ABnAeTcs I'IeTyNIeVI ﬂel’KDEOCHHaMeHF)OLL[el;ICR JKNAKOCTBH. Bo Bpems nepemelnBanns uemeHTa oﬁpaaymca

Tapbl, KOTOPbIE MOTYT Pa3apaxaTh JbiXaTerbHbie MyTi U [11a3a, a Takke Bbl3blBaTb HEZJOMOTaHHe U rorioBHyio Gorb. MposBnekme

aTNX MOXHO obecnieuvs UM VICMOTTb3ySt 3aKPbITbIE CUCTEMbI AR

nlepeMeLLMBaHKS LemekTa. MoHoMep LeMeHTa IM. JKaKvit MOHOMEP He SOMKeH

HENoCPezCTBEHHO KOHTAKTUPOBATb C KOXEN,

TaK KaK HeMb3st UCKMIOYMTb BO3MOXHOCTb anepriyeckx peakLil (KOHTaKTHOro AepmatuTa).

ToaTomy npu paboTe C LigMEHTOM PEKOMEHAYETCS HazieBaTb XMPYPrU{eckie NepyaTki NoBEpX AOMONHUTENbHOM Napbl MOMMa-

TUneHoBbIX (M13) nepyatok. MoxHO Taloke MCMONb3oBaTh nepyaTku u3 puanos: MBI (nonuatunex,

3TUNEHBUHNOBbIVE CTIVT, MOMMATUTIEH) M BUTOH ByTn.

TpenoxpaHsiiiTe KOHTAKTHbIE MMH3bI OT NAPOB MOHOMEPa.

OTBETCTBEHHbI! XMPYP AOMKEH AaTb OLIEHKY TOTO, KOrAa NPOTE3 MOXET BbiTb OKOHYATENbHO YCTaHOBIIEH, @ Takke B 38BUCHMOCTH

OT BUfAA XVIPYPrUYECKOrO BMELLATENBCTBA, TMNa NPUCOEAVHAEMOTO UMNNaHTaTa i 0BLLEro COCTOSHMS nauuenTa 06CyauTb Mepbl

NpeaocTopOXHOCTH U }:leﬁCTBI/ISl, KOTOpbIX Cneayet n3beratb nocne onepauuu. MeﬂMuMHCKVIﬁ nepcoHan A0MKeH yBeAOMUTL nauu-

€HTa 0 HeOBXOAMMbIX MepaX MPEAI0CTOPOKHOCTH.

YpaaneHue KOCTHOTO LieMeHTa B CNy4ae peBnsum

[Inst peB3My BLINOHAETCA padyikarbHash Xvpypriteckast oBpaBoTka, KoTopasi M03BOMSET MPOM3BECTM YAaneHue LieMeHTa U
1y 0 MH(ULMPOBAHHbIX, OMEp TkaHe. Peke WHT] IPHOE BbICBEf KaHana ¢ nocne-

AYIOLMM 0BUNbHBIM MMAYNLCHBIM NPOMbIBAHUEM CONEBbIM PacTBOPOM. PelueHie 06 yaaneHun UMnNaHTara npuHUMAaeT oTeer-

CTBEHHbIN XUpypr Ha OCHOBAHUW COCTOAHWUA UMNNaHTaTa U nauueHTa.

XpaHeHue

Liement BonOs® R NF Genta crieayeT XpaHuTb B 3alLyLLEHHOM OT PSMOTo CONHEYHOTO cBeTa MecTe. [lonycTuMas Temnepatypa

XpateHus Lementa BonOs® R NF Genta: ot 0°C (32°F) go +25°C (77°F). 3anpeLuaetcsi ucnonb3osarb LiemeHT BonOs® R NF

Genta nocne UCTE4HHS CPOKA TOAHOCTHL.

Cpok xpaHeHUs/CTepunbHOCTL

)ZlaTa WCTEYeHUs Cpoka roaHOCTK ykasaHa Ha 3TUKETKe C HOMepPOM NapTuu Ha KapTOHHOﬁ KOpOﬁKe, Ha 3TUKETKE C MﬂeHTMd}MKa-

LVIOHHbIM HOMEPOM NaljveHTa, Ha anioMHIEBOM U BHYTDEHHEM NaKeTe ¢ MOpOLLKOOBGPa3HbIM LEMEHTOM, a Takke Ha TUKeTke

Ha KpblLLke Bn1CTEpHOI ynakoBk MOHOMEpa ¥ Ha aMnynie ¢ MoHomMepoM. Vcrionb3osakiue LiemenTa BonOs® R NF Genta nocne

YKka3aHHOiA JaTb! 3anpelLieHo. CoaepiIMOe BCKPbITbIX 1 HEUCTIONb30BAHHbIX U MOBPEXAEHHbIX NaKETOB He NMOANEXUT MOBTOP-

HOVt CTEPUNU3ALIM 1 AOMKHO BbiTb YTUM3NPOBaHO. He ucnonbayiiTe nopoLukooBpasHblit noMMMep, ecriu ero LBET uaMeHuncst

Ha xenTblit. XKnakuit MOHOMEP (3anWT B acenTuyeckux YCroBusx), cama amnyna (CTepunuaoBaHa CHapyxy OKCHAOM 3TUneHa),

BHYTPEHHAS NOBEPXHOCTb BnMcTEpa (CTEpUnM3oBaHa OKCAOM 3TUNeHa), NOPOLIKOOGPa3HbIA LIEMEHT ¥ BHYTPEHHHI MonuaTy-

NeHOBBIVH/GyMaXHbI NaKeT ABNSIOTCA CTEPUrbHbIMM. V3eriie He AOMKHO UCTONb30BATLCA, ECTA €0 YNaKoBKa MOBPEX/IEHa.

W3nenve oaHOpa3oBOro UCMONb30BaHNs

LiemenT BonOs® R NF Genta He noanexuT NoBTOPHOMY UCMOMNb30BaHMI0. B CBA3M ¢ hyHKLMOHAMbHbIMY XapaKTepuCTvkaMy (3a-

TBepaeBaHue) LemexTos Ha ocHose MMMA LemenT BonOs® R NF Genta MOXHO MCNONb3oBaTh TOMbKO B TEYEHHE yKa3aHHoro

nepuosa HaHeceHus.. Henbas ucnonb3osarb ofHy ynakoeky Lementa BonOs® R NF Genta Anst HeCKOMbKMX NaLMeHTOB.

BesonacHas yTunusauus

1. TMepemelaHHbIil LIEMEHT MOXHO YTUNI3MPOBATb C GONbHIYHBIMY OTXOJaMM TOMTbKO MOCTIE TOO, Kak OH 3aTBEpAeeT.

2. Mo Bonpocam OTAENBHOI YTUNM3ALWM MIOPOLLKA M KIAKOCTY 0BpalLjaiiTec B KOMMETEHTHbIE

OpraHbl B BallieM PeruoHe.

Wndbopmaums

[Inst nonyyeHms Gonee noapobHoi

purar) sensieTcst

obpatLjaitTech K ne n16o Henocp K 1pe
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Amaci ve ozellikleri

BonOs® R NF Genta, igine gentamisin siilfat eklenerek kemik cerrahisinde kullanilan hizli sertlesen bir akrilik reginedir. iki ayri
steril bilesenin karistiriimasi, sertlestikten sonra implanti sabitleyen ve hareket sirasinda olusturulan stresi kemide esit oranda
ileten bigimlendirilebilir bir kemik imentosu meydana getiri. igine eklenen antibiyotik (gentamisin siiffat), implanti ve gevre dokuyu
gentamisine duyarli olan patojenlerin kolonizasyonundan korur. BonOs® R NF Genta gimento tozu ayrica, bir radyo kontrast madde
olan ¢ozlinmez zirkonyum dioksit de igermektedir. BonOs® R NF Genta sinyal yaymaz ve manyetik rezonans ortaminda giivenlik
riski olugturmaz.

BonOs® R NF Genta‘nin Bilegimi

Dolgu tozu asagidakileri igerir % 1x20 1x40 1x60
Poli (mefilakrilat/ metilmetakrilat) 8248 | 16829 | 33659 | 5047¢
Zirkonyum dioksit 14.70 3.009 6.00g 9.009
Benzoil peroksit 0.86 0.189 0359 0.539
Gentamisin siilfat 1.96 0409 0.80¢g 1209
(Gentamisin bazli) (123) | (0.25g) | (0.509) | (0.75)
Sivi bileseni asagidakileri igerir % 1x20 1x40 1x60
Metilmetakrilat (60 ppm HQ ile stabilize edilmis) 98.47 9.269 18519 | 27.77g
N,N-dimetil-p-toldiidin 153 0.14 0299 043¢

BonOs® R NF Genta agagidaki ambalaj boyutlarinda sunulur

Ambalaj boyutu Toz kiitle Sivi hacim
2x20 2x2049 2x10ml
1x40 1x408¢ 1x20ml
2x40 2x408¢ 2x20ml
1x60 1x61.29 1x30ml

Endikasyonlar

BonOs® R NF Genta, gentamisine duyarli organizma kaynakli enfeksiyon tanisi konmugsa veya bundan stipheleniliyorsa, kismi
veya total kalga ve diz protezi ameliyatlari, yani sira diger eklem protezi ameliyatlar sirasinda, sentetik recinenin ve metal protez
bilesenlerinin sabitlenmesinde endikedir. Antibiyotik, implantin ve gevre dokunun bakteriyel kolonizasyonuna karsi koruma saglar.
Kontrendikasyonlar

BonOs® R NF Genta kullanimi, prosediriin etkilenen uzuvdaki kas erimesi veya néromuskiler risk nedeniyle gergeklestirilemedigi
durumlarda kontrendikedir. BonOs® R NF Genta, bilesenlerinin herhangi birine kars! bilinen bir agiri duyarliligin olusmasi duru-
munda veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimamalidir.

Kullanim bilgileri

Cerrahlar, BonOs® R NF Genta'in ilk kullanimi 6ncesinde karistirma ve uygulama iglemleri hakkinda bilgi edinmelidir. Karistirma
islemi ile ilgili bir deneme calismas! yapimasi dnerilir. Ozel ve lama teknikleri cerrah ilk once ilgil
talimatlar okumalidir. Koruyucu dig ambalaj (aliiminyum/PE torbasi) ve ampuli iceren blister ambalaj, kartondan steril olmayan
bir alanda ¢ikariimalidir. Koruyucu dig ambalaj ¢ikarildiktan sonra, dis kismi steril olmayan polietilen torba (‘soyulabilir torba”)
ve ampulii igeren blister ambalaj, sirkile hemsire tarafindan aseptik tekniklere harfiyen uyularak birer birer agilir ve steril alanda
bulunan bir ameliyat ekibi grevlisine verilir. implant yeri dikkatlice hazirlandiktan sonra, gimento, bir gimento siringasi veya diger
uygulama teknikleri kullanilarak kemige elle uygulanabilir (bunun nasil yapiimasi gerektigi ile ilgili ayrintili bilgiler kullanilan sisteme
ait talimatlarda bulunabilir). Ampul boynu kirilarak, gimento tozunu igeren i¢ torba ise steril makas yardimiyla kesilerek agilir.
Dozaj

Gereken BonOs® R NF Genta miktari, hastanin anatomik kogullarina ve kullanilan implanta baghidir. Fazla miktarda kullanmak
gerekiyorsa, karigima ilave ambalajlar (toz ve monomer) eklenebilir. Ancak en az bir tam Gnite (bir torba ve bir ampul igerigi) daima
karistinimalidir. Tek seferde toplamda 160 g'dan fazla miktarda uygulanmamalidir. llave BonOs® R NF Genta ambalajlarinin énlem
olarak hazir tutulmasi Gnerilr.

BonOs® R NF Genta‘i karigtirmak igin gereken aletler

Steril calisma alani, steril porselen kaplar, paslanmaz gelik kaplar veya monomerler icin uygun olan plastik kaplar, steril karistirma
kasiklar veya porselen ya da yiiksek kaliteli gelikten yapilmis spatulalar veya kemik gimentolari icin steril bir karistirma sistemi.
Modern ¢imentolama tekniginden faydalanmak icin vakumlu bir karistirma sisteminin kullaniimasi onerilir.

Elle karigtirma ve uygulama

Karisimi olusturmak icin, gereken ampullerin tiim icerigini uygun steri, inert bir karigtirma kiivetinin icine bosaltin. Ardindan, gerekli
sayida toz paketinin tiim igerigini uygun bir spatula kullanarak siviya ekleyin ve bilesenleri yaklasik 30 saniye boyunca, toz tamamen
sivi tarafindan emilene ve homojen bir hamur elde edilene kadar karistirn. Gimento, cerrahin eldivenlerine artik yapismadiginda
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ve istenen viskoziteye ulagtiginda kullanilabilir. Hamur lastik kivamina geldiginde, elastiklestiginde ve artik yogrulurken tamamen
yapismaz hale geldiginde aplikasyon siireci sona erer. Gimento uygulamasi devam ederse, kemik diizgiin sekilde doldurulamaz ve
implantin erken gevseme riski vardir (bkz. $kl. 1).
Vakumlu karigtirma
Gozenek sayisini azaltmak igin, gimento vakumlu bir karigtirma sistemi icinde karistirilabilir. BonOs® R NF Genta, 17°C ila 25°C
sicakliklarda kullanima uygun sekilde tasarlanmistir; ancak 6n sogutma uygulanmasi 6nerilir. Karigtirma stiresi yaklastk 30 saniye
olmalidir. Gereken ampullerin igeridi karistirma kiivetine bosaltilir ve uygun sayidaki toz Gnitesi eklenir. Diger prosediir bilgileri,
karigtirma sistemi imalatgis! tarafindan tedarik edilen talimatlarda bulunabilir (bkz. $kl. 2).
On sogutma
Kemik cimentosunun daha disiik viskoziteli olmasi veya kullanim siresini uzatmak gerekiyorsa on sogutma uygulanmasi onerilir.
Kemik dolgusuna en az 24 saat boyunca 6n sojutma uygulanmasi, karisimin daha uygun olmasini saglar ve kemik dolgusunun
viskozitesini azaltir. Karistirma siresi yine 30 saniyedir; ancak uygulama ve sertlesme fazi daha uzundur. Sicaklik azaldikca viskoz-
ite artar, ayrica kullanim ve sertlesme siiresi de uzar. Ornegjin 4°C'deki kullanim 6zellikleri icin litfen ski. 3'e bakin. BonOs® R NF
Genta'e 4°C'nin altindaki sicakliklarda 6n sogutma uygulamayin.
Gimento siringasi ile uygulama
Karistirma isleminden birkag dakika sonra gimento bir siringa ile uygulanabilse de, zamanla artan viskozite nedeniyle islemin cerrah
tarafindan dikkatlice izlenmesi gerekir. Kalca eklem protezi ameliyatinda, femoral kanalda bir restriktriin veya tikacin kullaniimasi
Gnemle tavsiye edilir.
Kullamimla ilgili notlar
1. lyi bir sabitleme igin, implant uygulama fazi sirasinda y rilmeli ve gimento
Arta kalan gimento sertlesmeden 6nce uzaklastinimalidir.
Sicaklk fiklerine dikkat edilmelidi
Gimento bilegenlerine 6n sogutma uygulanmasi viskoziteyi azaltir ve kullanim ile sertlesme siirelerini uzatir.
Karigtirma vakumlu karistirma cihaz! ile yapiliyorsa, gimento bilegenlerine 4°C'de 6n sogutma uygulanmasi Gnerilir.
Kullanim siiresi ve polimerizasyon, bilesenlerin sicakligina ve ortama ciddi dlgiide baglidir. Sertlesme stiresi yiiksek
sicakliklarda azalir, diisiik sicakliklarda ise uzar. Viskozite polimerizasyon (kullanim fazi silresi) ilerledikge artar.
7. Bagka toz veya sivilarin eklenmesi sertligi azaltabilir ve/veya kullanim 6zelliklerini bozabilir, dolayisiyla bundan kaginilmasi
gerekir.
8. Karigtirma ve uygulama sirasinda hava sikismasini en az diizeye indirmek onemlidir.
9. Toz ve swvi bilesenler birbirlerini tamamlamalari icin dikkatle hazirlanmigtir. Torbanin ve ampuliin tim icerigi daima
kanigtiriimalidir.
BILESENLERIN SADECE BIR KISMININ KULLANILMASINA iZiN VERILMEZ!
10. Implantasyonun diizgiin sekilde yapildigini uygun goriinttileme prosediirleri ile dogrulamaniz onerilir.
11. Gimento gok diisiik viskozitede uygulanirsa, kanama basinci gimento kiitlesinin igine girebilir ve implantin dmriinii kisaltabilir.
Eklem cerrahisinde kullanimi
BonOs® R NF Genta eklem i i etkileri icin, modern bir gimentolama teknigi
kullanilmalidir. Bunun 6n kosullarindan biri, implant yerinin iyice yikanip (6m. pulsatil lavaj) gimento uygulanmadan dnce kurutu-
larak dikkatlice haziflanmasidir. implantasyon sirasinda medilller kanalda basing olusumunu onlemek icin yeterli drenaj yapiimas!
6nerili. Implantin daha iyi sabitlenebilmesi igin diger &n kosullar, mediiller kanalin tamaminin bir restrikidr kullanilarak gimento ile
doldurulmasini, implantin bir ¢imento kaplamayla (ideal olarak 2-5 mm kalinliginda) tamamen gevrelenmesini ve kemik iginde ideal

kadar sabit

S oW

Yan etkileri

implant yeri hazirlandikian ve gimento ve implantasyon uygulandiktan hemen sonra, mediiller kanaldaki basing artisi kan
basincinda gegici bir diismeye neden olabilir. Nadiren pulmoner emboli ve miyokard enfarktiisii de gozlenir. implantasyon sen-
dromu olarak bilinen bu kardiyovaskililer ve respiratuvar yan etkiler aslen, kemik iligi bilesenlerinin vendz sisteme infiltrasyonu
sonucu olusur. Asagidaki istenmeyen ilave etkiler akrilat gimento kullanildiktan sonra meydana gelmistir: kan basincinda gegici
diigme, ameliyattan sonra 10 giine kadar gamma glutamil transferaz (gammaGT) serum diizeylerinde artig, tromboflebit, kanama
ve hematom, implantin gevsemesi veya dislokasyonu, yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu, trokanterik bursit, heterotopik osifi-
kasyon ve trokanterik detagman; gegici kalp ritmi bozukluklari, kisa sireli kalp iletim bozukluklari, aritmiler, miyokard enfarktiisti ve
kardiyak arest gibi kardiyovaskiiler reaksiyonlar, hipoksemi, bronkospazm, pulmoner emboli, apopleksi.

Kardiyak arest ve ani oliim ile iliskili anaflaktik ok dahil olmak tizere anafilaksi eslikli hipertansiyon nadiren bildirilmistir.

PMMA kemik gimentosu kullanimina bagl olabilecek diger yan etkiler sunlardir: alerjik ates, hematiiri, disiiri, mesane fistiilleri, lokal
ndropati ve vaskiller erozyon veya oklizyonun yani sira, kemik gimentosu amaglanan uygulama alaninin digina yerlestirildigi igin
postoperatif siyatik sinir iritasyonu.

zole olgularda, BonOs® R NF Genta igindeki gentamisin asiri hassasiyet reaksiyonlarina neden olabilir. Gentamisin kullaniminin
tipik yan etkileri (6zellikle duyma problemleri ve bobrek hasari) prensip olarak tamamen géz ardi edilemez.

Ancak bu yan etkilerin olusma ihtimali, gentamisinin ok distik serum diizeyi (< 1pg/ml) nedeniyle son derece diisiiktir.

Monomer buharlari, solunum yolunu ve gzleri tahrig edebilir ve organlara zarar verebilir.

Etkilegimler

Gentamisinin néromiiskdler iletimi bloke etme egilimi, eszamanli olarak verilen D-tiibokiirarin, suksametonyum veya pankiiro-

57



- BonOs® R NF Genta

nyum, ayrica eter gibi kas gevseticiler yoluyla giiglendirilebilir. Cisplatin, diger aminoglikozidler, streptomisin, sefaloridin, viyomisin,
polimiksin B veya polimiksin E gibi potansiyel olarak nérotoksik ve/veya nefrotoksik olan maddelerin eszamanli olarak verilmesi
gentamisinin toksisitesini artirabilir. Ancak, gentamisinin gok diisiik olan serum diizeyleri nedeniyle etkilesimin olusma ihtimali ok
diigiiktir.
Uyarilar ve 6nlemler
Gebelik ve emzirme doneminde kullanim
Akrilat gimentolarinin gebelik ve emzirme ddneminde kullaniimas veya insan tremesi iizerindeki etkileri ile ilgili yeterli sayida
calisma bulunmamaktadir. Gebelik ve emzirme doneminde, cerrah, BonOs® R NF Genta kemik ¢imentosunu kullanmadan 6nce
annenin saglayacagi yarari cocugun tagidigi potansiyel risk ile karsilagtirmalidr.
Tedavi edilecek hastalarin yasiyla ilgili uyarilar
Akrilik kemik gimentosunun cocuklardaki kullanimiyla ilgili yeterli sayida calisma bulunmamaktadir. Akrilat gimentolarin kemik
biiyimesi iizerinde yan etki gosterebilme ihtimali goz ardi edilemeyeceginden, BonOs® R NF Genta'in gocuklarda ve biiyiimekte
olan hastalarda kullaniimasi dnerilmez.
Klinik literatiirde de rapor edildigi gibi, geng hastalarda gimentosuz bilesenler cimentolu bilesenler kadar ya da onlardan daha iyi
sonug vermektedir.
Kemik cimentosu/implantasyonu uygulamasi sirasinda ve bundan hemen sonra, kan basinci, nabiz ve solunum dikkatle izlenmeli
ve onemli degisiklikler olusursa uygun Gnlemler alinmalidir. Hastada pulmoner veya kardiyovaskiler semptomlar gelisirse, kan
kaybinin uygun sekilde takip edilmesi gerekir. Akut solunum yetmezliginde derhal anestezik 6nlemler alinmalidir.
Hipotansif reaksiyonlar kemide yapilan uygulamay! takiben 10 ila 165 saniye icinde meydana gelmis ve 30 saniye ile 5 dakika
arasinda ya da 5 dakikadan daha uzun siirmiistiir. Bunlardan bazilan kardiyak arest seyri gostermistir.
BonOs® R NF Genta polimerizasyonu (sertlesmesi) ekzotermik bir reaksiyondur. Bu reaksiyon sirasinda disari verilen 1si, kemige
veya implant bolgesindeki diger dokulara zarar verebilir.Cerrahin egitimi ve deneyimi akrilat kemik imentolarinin kullaniminda
ok blyiik onem tasir. Gimentonun kullaniimasi ve karistiriimasi ve implantasyon yerinin hazirlanmas! ile ilgili talimatlar dikkatle
izlenmelidir. BonOs® R NF Genta kullanimindan dnce cerrah, maddenin 6zellikleri ve kullanim ozelliklerini iyice anlamig olmalidir.
BonOs® R NF Genta'in kullanim ve sertlesme ¢zellikleri sicakliga ve karistirma teknigine bagi oldugundan, bunlar en iyi sekilde cer-
rah tarafindan cerrahin mevcut deneyimi esas alinarak belirlenir. Bu nedenle, cerrahin BonOs® R NF Genta ile bir cerrahi prosediir
uygulamadan dnce, karistirma, kullanim ve sertlestirme islemlerinin tamamini kapsayan bir deneme calismasi gerceklestirmesi
onemle tavsiye edilir.
Yetersiz sabitleme ve beklenmeyen postoperatif olaylar cimento ile kemik arasindaki ara yiizeye zarar verebilir. Bu durum mikro
hareketlenmelere neden olabilir, sonucunda fibréz bir doku katmaninin olusmasina ve erken dénemde implant yetmezligine yol
agabilir. implantin gimento kaplamanin iginde erken gevsemesi de miimkiindiir. Dolayisiyla tiim hastalarin uzun siireli diizenli
kontrol muayenelerine gelmeleri dnerilir.
Klinik olarak endike olan durumlarda, ameliyat giintinde ilave uygun sistemik ar flave antibiyotiklerin olast
diger givenlik ozelliklerine dikkat edilmelidir. Metil metakilat ugucu ve yanici bir sividir. Karigtirma islemi sirasinda olugan buharlar,
solunum yolunu ve gézleri tahris edebilir ve genel halsizlige ve bas agrisina neden olabilir. Bu tip semptomlar, yeterli diizeyde
havalandirma yapilarak veya kapali karistirma sistemleri kullanilarak Monomer (metil yagda ¢oziinr. Alerjik
reaksiyonlar (kontakt dermatit) g6z ardi edilemeyecegi iin, sivi monomer ile dogrudan cilt temasi kurmaktan miimkiin olabildigince
kaginimalidir. Bu nedenle, gimentoyu kullanirken normal cerrahi eldivenlerin altina ilave bir cift polietilen (PE) eldiven giymeniz
onerilir. Asagidaki malzemelerin de koruyucu eldivenler igin uygun olduklar kanitianmistir: PVP (polietilen, etilen vinil alkol, poli-
etilen) ve viton bitil.
Kontakt lensler kagan monomer buharlarindan korunmalidir.
Protezin tamamen yiiklenecegi zaman, ameliyat sonrasinda alinacak onlemler ve yapimamasi gereken eylemler cerrahi
prosediire, bagh implant tipine ve hastanin durumuna gdre degisiklik gosterir ve sorumlu cerrah tarafindan degerlendirilir. Tibbi
persone\ hastayi alinacak tiim tedblr\er konusunda uyarmalidir.

dur d kemlk t cikarilmasi
Rewzyon igin ¢imentonun ikaril gerektiren radikal debridman ve enfeksiyon potansiyeli barindiran ve devitalize dokunun
olmas! gereklidir. Kanalin intramediler olarak genisletilmesi ve ardindan bolca tuzlu pulsatwl lavaj uygulanmas! onerilir. Implanti
ctkarma prosediiriine, implantin ve hastanin durumuna gdre sorumlu cerrah olay bazinda karar vermelidir.
Saklama
BonOs® R NF Genta dogrudan giines Isigindan uzakta saklanmalidir. BonOs® R NF Genta 0°C (32°F) ila +25°C (77°F)
sicakliklarda saklanir. BonOs® R NF Genta'i son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Raf émrii/sterilite
Son kullanma tarihi, karton kutunun parti kodu etiketinde, hasta efiketinde, cimento tozunun aliiminyum torbasinda ve i¢ torbasinda,
monomer blister agzindaki ve monomer ampuldeki etikette yazilidir. BonOs® R NF Genta, bu tarihten sonra kullaniimamalidir.
Kullaniimamis agik veya hasarli ambalajlarin igeridi tekrar sterilize edilmemeli, dolayisiyla atilmalidir. Polimer tozu sari renk
degisikligi gosteriyorsa kullanimamalidir. Sivi monomer (aseptik olarak doldurulmus), ampuliin kendisi (etilen oksit kullanilarak
distan sterilize edilmis), blister ambalajin i¢ kismi (etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis), cimento tozu ve i¢ PE/kagit torba tama-
men sterildir. Ambalaji zarar goren Uriin kullaniimamalidir.
Tek kullanimhik
BonOs® R NF Genta asla tekrar kullanimamalidir. PMMA kemik gimentolarinin islevselligi (sertiesmesi) nedeniyle, BonOs® R NF
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Genta yalnizca belirtilen uygulama siresi iginde kullanilabilir. Bir inite BonOs® R NF Genta yalnizca tek bir hastada kullanimalidir.
Giivenli bertaraf etme

1. Karistirilan gimento, hastane atiklari ile birlikte atiimadan once sertlestirilmelidir.

2. Toz ve sivinin ayri ayri bertaraf edilmesi konusunda liitfen yerel atik imha kurumlarina danisin.

Bilgi

Daha fazla bilgi icin, liitfen tedarikginiz veya dogrudan imalatc! ile iletisime gegin.

Sembollerin agiklamasi

d Uretici EB:I Kullanim kilavuzuna bagvurun
§J Son kulanma tarh /N Dikeat

Parti kodu C €125 CE uyumluluk isareti
[REF] Katalog numarasi ® Tescili marka
75 Aseptikisleme teknikleri kullanilarak sterize @
ed||m|§t|r Yanio
o] Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmigtir Zararll
$
@ Tekrar sterilize etmeyin Saglik Tehdidi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin o= Ampul
f}_i{\ Giines I1s1§ina maruz birakmayin 7 Blister

Torba

;Jr' Sicaklik siniri

® Tekrar kullanmayin

A: Karigtirma fazi B: Bekleme fazi C: Uygulama fazi D: Sertlesme fazi
$kl. 1: Elle kan§t|rma $kI. 2: Vakumlu kangtlrmal1
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OSARTIS GmbH
Lagerstralte 11-15

64807 Dieburg

Almanya

telefon: +49 (0) 6071 - 929 0
ac faks: +49 (0) 6071 - 929 100
e-posta: info@osartis.de
www.osartis.de
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" Farkli karistiricilarin kemik gimentosunun 6zellikleri Gzerinde
farkli etkileri olabilir
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