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CmepunbHbIl peHMa2eHoOKOHmMpacmHbIli yueMeHm ¢ aHmubuomukom (FeHmamMuyuH) ons
KocmHou mkaHu. CmaHOapmHasi 8513KOCMb.
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Steril radiopaque csontcement antibiotikummal (Gentamicin) Standard viszkozitas
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Device description

G1A bone cement is a self-curing, radiopaque, polymethyl
methacrylate-based cement which is used for securing a
metal or polymeric prosthesis to living bone in arthroplasty
revision procedures such as hip replacement, knee replace-
ment, ankle replacement, shoulder replacement and other
joints replacement, specifically formulated for patients
e where the general or local conditions indicate an
increased risk of infection
e with a compromised general state (malnutrition,
diabetes, systemic infections,...)
e needing a revision of hip or other joints prosthesis
where a local infection has developed.

It contains and releases the aminoglycoside antibiotic gen-
tamicin to protect the cured cement and contiguous tissue
against contamination by microbes sensitive to gentamicin.

The bone cement has no intrinsic adhesive properties; its
functioning relies on close mechanical interlock between the
irregular bone surface and the prosthesis.

The bone cement is supplied as a two-components system,
consisting of separate, sterile liquid and powder compo-
nents, which are mixed at the point of use to produce the
cement.

The liquid component is sterilized by membrane filtration
and aseptically filled into a sterile glass ampoule. The am-
poule is contained within a sealed blister pack, which is ster-
ilized using ethylene oxide. The powder component is con-
tained in a polyethylene bag, within a peelable pouch and is
sterilized by gamma radiation. The sterile powder compo-
nent is supplied within an outer protective non-sterile lami-
nated foil pouch. The manufacturing and packaging pro-
cesses of G1A are performed under strict quality procedures
in controlled environment, which conforms to the applicable
international standards.

G1A bone cement is a standard viscosity cement, primarily
intended for manual application. The surgeon must use their
clinical judgment to decide when the cement viscosity is suit-
able to allow the surgical procedure to continue.
Preparation, handling and application of G1A bone cement
must be performed only by qualified healthcare profession-
als, specifically trained to the procedure and under the direct
supervision of the physician responsible for the procedure.
The manufacturer declines any liability in case of use of G1A
bone cement not strictly corresponding to specified intended
use, or the use of G1A bone cements by personnel not ad-
equately qualified and trained.

G1A bone cement is available in two different sizes: G1A 20

and G1A 40, which differ for the quantity of powder and lig-
uid provided in the packaging.
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Pack size 20 40

Powder weight (g) 20,50 41,00

Liquid volume (ml) 9,14 18,29

Composition

The qualitative composition of G1A bone cement is speci-
fied in the tables below:

Composition of the powder component (% w/w)

Polymethyl Methacrylate 86,64 + 4,33
Benzoyl Peroxide 1,16 £ 0,19
Barium Sulfate 9,76 £ 0,49
Gentamicin sulfate 2,44 £ 0,24

Composition of the liquid component (% w/w)

Methyl Metacrylate 97,50 + 4,88
N,N dimethyl-p-toluidine 2,50+0,13
Methy Ether of Hydroquinone 50 + 5 ppm
Gentamicin content
Pack size 20 40
Gentamicin base (g) 0,3 0,6

Intended use

G1A bone cement is indicated for use in the second stage
of a two-stage revision for total joint arthroplasty after the
initial infection has been cleared.G1A shall not be used for
any use other than the specified intended use.

Microbiology overview

Gentamicin sulfate is a broad-spectrum water-soluble anti-
biotic belonging to the group of aminoglycosides. It is man-
ufactured by a fermentation process and consists of a mix-
ture of related gentamicin components. The main constitu-
ents are gentamicins C1, Cla, C2 and C2a.
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Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

C1 CyHaNsO;  CH; CHy H
Cla CygHigNsO;  H H H
c2 CaoHuNsO;  H  CHy H
C2a CaoHaNsO;  H H  CHy
c2b CaoHatNsO; CHy  H H

Molecular weight:
Gentamicin C1: 477.61
Gentamicin Cla: 449.55
Gentamicin C2: 463.58
Gentamicin C2a: 463.58
Gentamicin C2b: 463.58

Composition of gentamicins:
Gentamicin C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicin Cla: 10.0 - 30.0%
Gentamicin C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

Impurities:

Usually also other minor aminoglycosides are found in a
pharmaceutical gentamicin preparation.

Potential impurities arising from the manufacturing pro-
cess include garamine, sisomicin and gentamicin B1.
Gentamicin sulfate complies with the requirements of the
monograph of the European Pharmacopoeia.

Mechanism of action: The bactericidal action of gentamicin
is attributed to its ability to inhibit protein synthesis. Gentami-
cin initially binds to the outer membrane of the cell creating
aqueous channels allowing an influx of Gentamicin across
the inner membrane via electron transport. Once inside the
membrane, the permeability of the bacterial cell membrane
is altered, and the genetic code is misread. Cellular death is
directly attributed to the interference of protein synthesis for
blockage of initiation and further translation, due to prema-
ture termination and the incorporation of incorrect amino ac-
ids. The strength of this action is dependent on the concen-
tration level of Gentamicin.

Pharmacokinetics (including absorption and metabolism):
Gentamicin is absorbed poorly from oral administration and
is usually administered parenterally. This drug is water-sol-
uble, concentrates in the kidneys and has low plasma pro-
tein binding (<20%). There is no evidence of Gentamicin be-
ing metabolized. Elimination is almost exclusively via glo-
merular filtration in the kidneys before being excreted almost
unchanged in urine. Compared to intramuscular administra-
tion, systemic concentration levels with bone cement are
low, usually the maximum level is <1 pg/ml (<10%). There

100705_IFU G1A_rev.09 20241023

EN

are no detectable systemic levels after seven days from ad-
ministration. Gentamicin levels in urine after bone cement
administration range from 10pg/ml initially to 1-2 pug/ml after
seven days.

Pharmacodynamics and Gentamicin Activity Spectrum:
Its bactericidal action is explained by its mechanism of ac-
tion. The reported range of minimum inhibitory concentration
(MIC) is 0.06 to 8 pg/ml. Gentamicin has been proven to be
effective against many aerobic gram-negative bacteria
strains and has shown to not have much activity on anaer-
obes, fungi or yeasts. Gram-positive bacteria are less sen-
sitive, except for Staphylococcus aureus and Staphylococ-
cus epidermidis, two important strains in device implant sur-
gery. Gentamicin is active in vitro against more than 90% of
strains of S. aureus and 75% of S. epidermidis. Some re-
sistant Staphylococcus strains have been identified. Gen-
tamicin is active against P. Aeruginosa, other frequent
cause of bone and joint infections. Gentamicin has been
shown to be effective against methicillin sensitive strains of
Staphylococcus species but not as effective against methi-
cillin resistant strains of Staphylococcus species. Staphylo-
coccus species account for the majority of infected ortho-
paedic implant related infections. Gentamicin is not active
against Streptococcus species and anaerobes.

Contraindications

The use of G1A is contraindicated:

- in presence of active or incompletely treated infection
at the site where the bone cement is to be applied,;

- in presence of Myasthenia Gravis;

- in patients with hypersensitivity to gentamicin or other
aminoglycosides, to the contrast medium (barium sul-
fate) or to any of the other components of the bone ce-
ment. A history of hypersensitivity or serious toxic re-
actions to aminoglycosides may also contraindicate
the use of any other aminoglycoside including gen-
tamicin because of the known cross-sensitivity of pa-
tients to drugs in this class or to any other of the ce-
ment components;

- during pregnancy or breast-feeding;

- in case of serious renal insufficiency;

- in case of metabolic disorders;

- where the loss of musculature or the neuromuscular
impairment in the affected limb would make the surgi-
cal procedure unjustifiable.

Precautions/Warnings

Bone cement preparation:

- Before using the G1A bone cement, carefully check the
packaging to ensure that it has no damages compromis-
ing the sterility of the content.



G1A bone cement is supplied sterile for single use only.
Do not re-use. Re-sterilization of any of the components
of the cement must not be attempted.

Ensure the inner packages and components are not
damaged. Powder should be consistent (no agglomera-
tions) and not yellow or brown in color. The content of
the vial should appear as a low viscosity liquid. Do not
use the liquid monomer if it shows any sign of thickening
or premature polymerization. Always check the condition
of the liquid monomer before performing the procedure.
If the powder has a yellowish or brownish color or if the
liquid is syrupy, do not use product. This indicates the
product has not been stored properly.

A dose is prepared by mixing the entire contents of the
bag of cement powder with all the monomer liquid of an
ampoule. The quantity of cement dough required de-
pends on the specific surgical intervention and on the
technique used. At least one additional dose of G1A
should be available before commencing the operation.
The maximum recommended dose of the cement should
be limited to:

Size Nr. of packaging
G1A 20 6
G1lA 40 3

The protective outer foil pouch and the outer peelable
pouch are non-sterile and must not be transferred into
the sterile field.

After the opening of the package, it is mandatory, and
responsibility of the operator, to use an aseptic handling
technique. Any error in handling and during the transfer
into the sterile field might affect bone cement sterility, the
sterility of the surgical intervention and imply the risk of
severe complications for the patient, such as infections
and sepsis, even with fatal outcome.

The surgeon should, by specific training and experience,
be thoroughly familiar with the properties, handling char-
acteristics and application of antibiotic bone cements.
The user is advised to practice the entire procedure of
mixing, handling and introducing G1A in similar environ-
mental conditions to the operating room before using it
for the first time. Detailed knowledge is necessary also
of mixing systems and syringes are being used for appli-
cation of the cement. Because the handling and curing
characteristics of these cements vary with temperature
and mixing technique, they are best evaluated by the
surgeon’s actual experience.

Handling characteristics and setting time of bone ce-
ments are affected by:

o temperature

o humidity

o vacuum mixing

Refer to clinical timing and usage charts at the end of
this leaflet for effect of temperature on handling and set-
ting times.

Manual handling of the cement and body temperature
will reduce the final setting time.
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Variations in humidity will affect the cement handling
characteristics and setting time.

Variations in setting time over the cement’s shelf life can
be minimized by storing the cement under the recom-
mended conditions.

Before use, the surgeon shall become familiar with the
effects of a particular mixing system on handling charac-
teristics and setting time of the cement performing simu-
lations of the procedure following the correct medical
practice and the instructions of the involved devices
manufacturers. Vacuum mixing can noticeably acceler-
ate the setting time of the product.

Handling of the liquid monomer:

As the liquid monomer is highly volatile and flammable,
the operating room shall be adequately ventilated to
eliminate as much monomer vapor as possible. Ignition
of monomer fumes caused by use of electrocautery de-
vices in surgical sites near freshly implanted bone ce-
ments has been reported.

Caution shall be exercised during the mixing of the two
components to prevent excessive exposure to the con-
centrated vapors of the monomer, which may produce:
nausea, dizziness, irritation of the respiratory tract, eyes,
and possibly affect the liver; contact dermatitis. If the lig-
uid component comes into contact with the eyes, wash
with copious amounts of water.

Concentrated vapors of the liquid component may have
an adverse reaction with contact lenses. Since soft con-
tact lenses are permeable to liquids and gases, they
shall not be worn in the operating theater if methyl met-
acrylate is being used.

Methyl methacrylate has been demonstrated to cause
hypersensitivity in susceptible persons, which may result
in an anaphylactic response.

The liquid component of bone cement is a powerful lipid
solvent. This liquid component shall not be allowed to
come into contact with surgical gloves. Wearing of a sec-
ond pair of gloves and strict adherence to the mixing in-
structions may diminish the possibility of hypersensitivity
reactions. Gloves made of PVP (polyethylene, ethylene
vinylalcohol copolymer, polyethylene) and Viton ®/butyl
gloves have proved to provide good protection over a
long period. For safety reasons it is recommended that
two pairs of gloves be worn over one another, e.g. one
polyethylene surgical glove over an inner pair of stand-
ard latex surgical gloves. The use of latex or polystyrene-
butadiene gloves on their
own is inadequate. Please make enquiries with your sup-
plier to establish which gloves are suitable for such ap-
plication.

Bone cement application:

G1A bone cement is not intended to be used routinely or
as an alternative to systemic antibiotics in an infected ar-
throplasty.

Clinical studies show the need to maintain strictly aseptic
surgical procedures. Any deep infection of a surgical
wound is a serious risk and will affect the successful out-
come of the technique. Deep wound infection is a serious
post-operative complication and may require total



removal of the embedded cement. Deep wound infection
may be latent and not manifest itself even for several
years afther the operation.

Patients should be carefully monitored for any change in

blood pressure during and immediately following the ap-
plication of bone cement. Adverse patient reactions af-
fecting the cardiovascular system have been associated
with the use of bone cements, these include hypotension,
hypoxemia, cardiac arrhythmia, bronchospasm, cardiac
arrest, myocardial infarction, pulmonary embolism, cere-
brovascular accident and possible death. Hypotensive
reactions have occurred between 10 and
165 seconds following application of bone cement; they
have lasted from 30 seconds to 5 or more minutes. Some
have progressed to cardiac arrest. In addition, the over-
pressurization of the bone cement shall be avoided dur-
ing the insertion of the bone cement and the implant to
minimize the occurrence of pulmonary embolism.

The preparation of the bone marrow cavity results in mar-
row contents entering the blood stream. Prior to the ap-
plication of bone cement to the bone, the cavity shall be
thoroughly cleaned by brushing and washing (lavage) to
remove fat, marrow and other debrises. The cavity
should be kept as dry as possible to prevent the mixing
of blood and debris with the cement.
Thorough cleaning of the bone reduces the risk of mar-
row content being forced into the vascular system during
the insertion of bone cement and subsequent pressuriza-
tion. The expulsion of bone marrow has been associated
with the occurrence of pulmonary embolisms, and this
risk has been found to be increased in patients with highly
osteoporotic bone and patients
diagnosed with femoral neck fracture. Reaming of the
marrow cavity can have similar effects on mean arterial
pressure as the introduction of the bone cement. Marrow
cavities should be vented when the cement is introduced
digitally.

Consideration should be given to the use of acrylic bone
cement in patients:

e diagnosed with femoral neck fracture, as some
published literature has indicated there is a poten-
tial for increased mortality compared with
uncemented techniques;

e Elderly or dehydrated.
Inadequate fixation or unanticipated post-operative
events may affect the cement-bone interface and lead to
micromovements of the cement against bone surfaces
with which the cement is in contact. A fibrous tissue layer
may develop between the cement and the bone. Long
term follow-up is advised for all patients on a regular
scheduled basis.

Prosthesis to be implanted must be compatible with the

sue of bone cement

The completion of cement polymerization occurs in the
patient and is an exothermic reaction with considerable
liberation of heat. The long-term effects of the heat pro-
duced in situ have not yet been established.
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compatibilities
Aqueous solutions (e.g. ones containing antibiotics)
must not be added to the bone cement because they
have a considerable detrimental effect on the physical
and mechanical properties of the cement.

Pharmacological precautions/warnings specific to gen-

ta

micin:
Prolonged exposure to gentamicin in situ may induce an-
tibiotic resistant strains. This cement, therefore, may be
inappropriate for revisions if a gentamicin-laden cement
had been used in a previous surgery.
Increased antibiotic resistance may be observed in pa-
tients with previous infections where bacteria were re-
sistant to gentamicin.
Resistance to gentamicin has occurred in some hospi-
tals and is most commonly due to plasmid mediated al-
teration of the aminoglycoside. G1A bone cements may
be effective against methicillin-sensitive strains of Staph-
ylococcus aureus and Staphylococcus epidermidis but
not as effective against methicillin-resistant strains of
these organisms.
The most common toxic effects of gentamicin are ototox-
icity and nephrotoxicity. These toxic effects are concen-
tration dependent. Gentamicin has been shown to inhibit
protein synthesis causing nephrotoxicity and ototoxicity
with frequencies of < 26% and 2-3% respectively. Ne-
phrotoxicity may be clinically manifested by elevated se-
rum creatinine, elevated BUN and a lowered creatinine
clearance. At high concentrations, gentamicin has been
linked to enzyme suppression during glycolysis resulting
from poor glucose utilization and glycogen depletion. Se-
lective accumulation in vestibular and cochlear tissue
may result in ototoxicity, which can be irreversible. Neu-
romuscular blockage observed with gentamicin use is at-
tributed to the potentiation of non-depolarizing blockers.
This activity is exacerbated under anesthesia and is a
particular concern with patients with myasthenia. This
drug has been shown to cause neonatal renal impair-
ment in animal studies.
The use of G1A bone cements in patients with renal im-
pairment, the elderly and those receiving concomitant
nephrotoxic medications shall be seriously considered
given the potential for nephrotoxicity and otoxicicity.
Possible allergic reactions are related to gentamicin
bone cement use. Serious allergic reactions including
anaphylaxis and dermatologic reactions including exfoli-
ative dermatitis, toxic epidermal necrolysis, erythema
multiforme and StevensJohnson Syndrome have been
reported in patients on systemic Gentamicin therapy. Alt-
hough rare, fatalities have been
reported.
Other possible side effects which can occur from the use
of gentamicin include hypomagnesaemia on prolonged
therapy, antibiotic associated colitis, nausea, vomiting,
rash and renal impairment.
Potential allergenic impurities arising from the gentami-
cin manufacturing process include garamine, sisomicin
and gentamicin B1.



Precautions during pregnancy, breast-feeding and in
children.

- The safety and effectiveness of G1A antibiotic bone ce-
ments in pregnant women or in children has not yet been
established. G1A antibiotic bone cements should not be
used during the first third of pregnancy, and during the
rest of the pregnancy period it should only be used in
case of life-threatening illnesses. There are insufficient
data on the use of Gentamicin in pregnant women to
evaluate any possible harmfulness. Aminoglycosides
pass the placental barrier. Ototoxicity in the foetus cannot
be excluded. Irreversible, bilateral congenital hearing
loss has been reported in children after prenatal expo-
sure to streptomycin. Hearing loss has also been docu-
mented for a few other aminoglycosides. In view of the
concentration of Gentamicin in the foetal kidney, ne-
phrotoxicity is a potential hazard. Animal studies have
shown ototoxicity and nephrotoxicity after prenatal expo-
sure to Gentamicin/ aminoglycosides. For these reasons,
the use of G1A is advised against during pregnancy, un-
less the benefits for the mother outweigh the potential
risk to the child.

- Lactation. Gentamicin is excreted in small amounts in hu-
man breast milk. Because of enhanced intestinal perme-
ability in neonates, accumulation and ototoxicity cannot
be excluded. For this reason, the benefits for the mother
should out-weigh the potential risk to the child before us-
ing G1A during lactation.

- G1A bone cements should only be used in children for
limb preservation where no other procedure is likely to
give a good chance of successful treatment.

Monitoring

Patients receiving G1A bone cement should be periodically
monitored with peak and trough levels of the antibiotic, se-
rum electrolytes, serum renal function, urinalysis and audio-
grams (in the elderly and/or dehydrated patient in whom
there is a higher risk of adverse events associated with gen-
tamicin use).

Interactions with other medica-
ments

Consideration should be given to the administration of oto-
toxic or nephrotoxic drugs concurrently or immediately fol-
lowing the use of G1A bone cement. This applies particu-
larly to elderly patients.

Use of G1A bone cement should be avoided with the follow-
ing treatments:

» Concurrent/sequential use of other neurotoic / ne-
phrotoxic antibiotics

» Other aminoglycosides

* Cephaloridine

* Viomycin

* Polymixin B
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* Colistin
« Cisplatin
» Vancomycin

Owing to the administration of muscle relaxants or ether, the
neuromuscular blocking properties of gentamicin may be in-
tensified. However, this is unlikely on account of the very low
serum levels reached.

Adverse events

Serious adverse events, some with fatal outcome, associ-
ated with the use of acrylic bone cements include:

» Myocardial infarction.

 Cardiac arrest.

» Cardiac embolism.

» Cerebrovascular accident.

* Pulmonary embolism.

» Anaphylaxis.

The most frequent adverse reactions reported with acrylic
bone cements are:

* Transitory fall in blood pressure.

* Elevated serum gamma-glutamyl-transpeptidase (GGTP)
up to 10 days post-operation.

» Thrombophlebitis.

* Hemorrhage and hematoma.

« Pain and/or loss of function.

* Loosening or displacement of the prosthesis.

» Superfi cial or deep wound infection.

* Trochanteric bursitis.

* Short-term cardiac conduction irregularities.

* Heterotopic new bone tissue formation.

* Trochanteric separation.

Other potential adverse events reported for bone cements
include:

* Hypotension

* Hypoxemia.

* Cardiac arrhythmia.

» Bronchospasm.

* Adverse tissue reaction.

* Pyrexia due to allergy to the bone cement.

* Hematuria.

* Dysuria.

* Bladder fistula.

* Local neuropathy.

* Local vascular erosion and occlusion.

« Transitory worsening of pain due to heat released during
polymerization.

» Delayed sciatic nerve entrapment due to extrusion of the
bone cement beyond the region of its intended application.
* Intestinal obstruction because of adhesions and stricture
of the ileum due to the heat released during cement
polymerization.

* Possible death.

Adverse reactions to gentamicin sulfate are not anticipated
at the low levels used within G1A bone cement. However,



the following adverse reactions have been associated with

larger doses, typical of prescribed dosages of gentamicin
sulfate:

Neurotoxicity -
» manifested as both auditory and vestibular ototoxicity, in-
cluding irreversible hearing loss

* numbness

» skin tingling

* muscle twitching

* convulsions

Nephrotoxicity -
« usually in patients with pre-existing renal damage

« also, in patients with normal renal function to whom ami-
noglycosides are administered for longer periods or in
higher doses than recommended.

» the symptoms of which may manifest after cessation of
therapy.

Some clinical studies have referenced methicillin and gen-
tamicin resistant strains of staphylococcus aureus and
staphylococcus epidermidis as being responsible for clinical
failures of hip and/or knee arthroplasties due to deep tissue
infections.

The patient shall be made aware and accept potential risks
and complications connected with the use of bone cement
with Gentamicin. The patient needs to be informed about the
measures that could be taken to reduce possible negative
effects.

Directions for use

Preparation and application of G1A bone cement are per-
formed through four subsequent phases:

. mixing;

Il.  waiting (in this phase bone cement, when touched,
sticks to the gloves);

Ill. application (in this phase bone cement has the as-
pect of a fluid dough, it does not stick and can be
handled, injected by a syringe and a cannula);

IV. setting (in this phase bone cement should have
been already implanted and completes its harde-
ning. Non implanted bone cement has reached in
this phase too high viscosity, it cannot be used
anymore and must be disposed).

Duration of phases from Il to IV is function of ambient tem-
perature and humidity. Higher temperature accelerates
hardening, while lower slow it down (see fig. 1).
Prepare the mix in the appropriate type of container for the
selected type of application (manual or syringe).

Cement Preparation

- The protective outer foil pouch, the outer peelable pouch
of the powder component and the blister pack enclosing
the ampoule of liquid component, should be opened by
a circulating nurse. The inner bag (or pouch) containing
the powder component and the sterile ampoule
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containing the liquid component are aseptically trans-
ferred into the sterile operative area.

- . Maintaining the bottle neck free from the finger protec-
tor and holding the vial head in its larger point, open it
and pour the entire content into a suitable clean, dry,
sterile mixing vessel made from an inert material (such
as glass, ceramic, stainless steel, or non-reactive plas-
tics). To prevent possible glass debris to fall in the con-
tainer, do not break the vial on the mixing bowl.

- The sterile bag (or pouch) containing the powder com-
ponent is opened with sterile scissors and the entire con-
tent is emptied in the container.

- A standard dose of bone cement is prepared by mixing
the entire liquid content of the ampoule with the entire
content of the powder bag. It is not allowed to partially
use the content of powder bag or vial. Not allowed pro-
cedures, including any kind of re-use, severely compro-
mise physical and chemical characteristics of bone ce-
ment both in preparation phase and after implant and
may compromise sterility of the material, sterility of the
surgical intervention and imply the risk of severe compli-
cations for the patient, such as infections and sepsis.
The amount of mixed cement required for clinical use is
determined by the surgeon in each individual case.

Mixing and Digital Application

- G1A can be applied digitally. The surgeon must use their
clinical judgement to decide when the cement viscosity
is suitable to allow the surgical procedure to continue.
The cement is mixed thoroughly but carefully to minimize
the entrapment of air. If you use a mixing or application
device for surgical cements, follow manufacturer instruc-
tions. Apply a regular stirring action, not too fast, and
continue for one minute. Do not exceed mixing time.

- Viscosity increases progressively because of polymeri-
zation reaction, during the phases from Il to IV. Keep
waiting until completion of phase Il (waiting phase) and
then proceed with the application (phase lll, the cement
has become dough). Follow manufacturer instructions
for the syringe and the access tools used.

- Once a dough is formed, the surgeon should wait until
the cement no longer adheres to the glove. The cement
can then be taken into gloved hands and kneaded thor-
oughly. It is vital that premature insertion of cement is
avoided as this may lead to a drop in the patient’s blood
pressure. To avoid this, the appearance of the cement
shall be observed to ensure the surface has become dull
as opposed to shiny.
Besides the cement should not adhere excessively to the
surgeon’s gloves. The time of cement application and
prosthesis insertion is at the discretion of the surgeon
and will depend upon the surgical procedure used.

- Implant insertion should be carried out at a time appro-
priate for the bone/joint and prosthesis design con-
cerned. In general, implant insertion should be delayed
until the cement has developed a sufficient degree of vis-
cosity to resist excessive displacement by the implant.
However, implant insertion should not be delayed such
that there is a risk that the procedure cannot be com-
pleted due to excessive cement hardening.

- After the introduction the implant must be firmly held in
position to avoid movement and pressurization must be



maintained until the cement finally hardens. Excess
bone cement must be removed before the cement has
completely hardened.

- The handling characteristics and setting times are af-
fected by ambient temperature. Please refer to the end
of the instruction leaflet for guidance charts (Note: the

usage charts were generated under controlled labora-
tory conditions).

Storage

- Store the sealed outer pack below 77°F (25°C) and pro-
tect it from light to prevent premature polymerization of
the liquid monomer component.

- Do not use the product after the expiration date.

- Do not use the content of damaged or open packages.

Disposal

- Dispose the expired, not usable or damaged packages of
G1A bone cement, following rules and procedures appli-
cable to this kind of hospital waste.

(€ 0344
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Fig.1 Chart of mixing, waiting, application and setting/hardening phases timing for digital application, as function of the
ambient temperature.

Times shown in the chart were obtained by performing tests under 50 + 10 % relative humidity.
Times are approximations and may be shorter or longer depending on surgical technique and the mixing/delivery system used.
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Descrizione del dispositivo

Il cemento osseo G1A & un cemento autopolimerizzante, ra-
diopaco, a base di polimetilmetacrilato che viene utilizzato
per fissare una protesi metallica o polimerica all'osso vivo in
procedure chirurgiche di revisione artroplastica quali anca,
ginocchio ed altre articolazioni, specificamente formulati per
pazienti
e ove le condizioni generali o locali indichino un ri-
schio di infezione,
e con condizione generale compromessa (malnutri-
zione, diabete, infezioni sistemiche,
e che necessitano una revisione di protesi d’anca, o
di altre articolazioni, ove si sia sviluppata un’infe-
zione locale.

Esso contiene e rilascia I'antibiotico aminoglicosidico genta-
micina per proteggere il cemento polimerizzato e il tessuto
contiguo contro la contaminazione microbica sensibile alla
gentamicina.

Il cemento osseo non ha proprieta adesive intrinseche, ma
la sua funzione si basa invece sulla stretta adesione mec-
canica tra la superficie ossea irregolare e la protesi.

Il cemento osseo viene fornito come un sistema bi-compo-
nente, costituito da due elementi sterili separati, liquido e
polvere, che vengono miscelati insieme al momento dell’uti-
lizzo per produrre il cemento.

Il componente liquido viene sterilizzato per filtrazione me-
diante membrana e inserito asetticamente in una fiala di ve-
tro sterile. La fiala & contenuta all'interno di un blister sigil-
lato, sterilizzato con ossido di etilene. Il componente in pol-
vere & contenuto in un sacchetto di polietilene, a sua volta
inserito all'interno di un sacchetto apribile ed é sterilizzato
mediante radiazioni gamma. La componente in polvere ste-
rile viene fornita all'interno di una busta protettiva esterna,
non sterile, in alluminio laminato. Il processo di produzione
e confezionamento dei componenti del cemento G1A av-
viene mediante I'applicazione di rigorose procedure di qua-
lita in ambienti controllati e rispondenti agli standard interna-
zionali applicabili.

G1A é un cemento 0sseo a viscosita standard, principal-
mente inteso per applicazione manuale. Il chirurgo deve uti-
lizzare il proprio giudizio clinico per decidere quando il ce-
mento e di una viscosita idonea per permettere di prose-
guire la procedura.

La preparazione, la manipolazione e I'utilizzo del cemento
G1A possono essere effettuate solo da personale specifica-
mente addestrato e sotto la supervisione del medico chi-
rurgo specialista responsabile della procedura. Il produttore
declina ogni responsabilitd derivante da un uso improprio
del cemento G1A, ovvero dall’'utilizzo del cemento da parte
di personale non adeguatamente qualificato ed addestrato.

G1A e disponibile in 2 diversi formati. G1A 20 e G1A 40 che

differiscono per la quantita di polvere e liquido fornita nella
confezione.
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Formato 20 40

Peso polvere (g) 20,50 41,00

Volume liquido

(ml) 9,14 18,29

Composizione

La composizione qualitativa del cemento G1A é specificata
nelle tabelle sottostanti.

Composizione della componente polvere (% p/p)

Polimetilmetacrilato 86,64 + 4,33
Benzoyl Perossido 1,16 £ 0,19
Bario Solfato 9,76 + 0,49
Gentamicina Solfato 2,44 +0,24

Composizione del componente liquido (% p/p)

Metilmetacrilato 97,50 + 4,88
N,N dimethyl-p-toluidine 2,50+0,13
Methy Ether of Hydroquinone 50 £ 5 ppm
Contenuto di Gentamicina
Formato 20 40
Gentamicina Base (g) 0,3 0,6

Indicazioni per I'utilizzo

Il cemento osseo G1A é indicato per l'uso nella seconda
fase di una revisione a due stadi di artroplastica totale dopo
che l'infezione iniziale é stata debellata.

Il cemento osseo G1A non pud essere utilizzato per appli-
cazioni diverse da quelle indicate.

Panoramica microbiologica

La Gentamicina Solfato & un antibiotico idrosolubile ad am-
pio spettro appartenente al gruppo degli aminoglicosidi. E’
prodotto da un processo di fermentazione e consiste di una
miscela di componenti gentamicina-correlati. | principali co-
stituenti sono le gentamicine C1, Cla, C2 e C2a.



3

R1 HO CO
.CH
HN R2 KHN 3
R3=r" 1 ¢ |
O Hoko 0 . XH;S04
o --NH;
NH; )
HN

Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

c1 Cz1Ha3NsO7;  CHy  CH, H
Cla CigH3gNsO7 H H H
c2 CaoHa1NsO; H CH; H
C2a CaoHa1NsO7 H H CH;
C2b CyoHsNsO;  CH; H H

Peso molecolare:
Gentamicina C1: 477.61
Gentamicina Cla: 449.55
Gentamicina C2: 463.58
Gentamicina C2a: 463.58
Gentamicina C2b: 463.58

Composizione di Gentamicine:
Gentamicina C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicina Cla: 10.0 - 30.0%
Gentamicina C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

Impurita:
Solitamente anche altri aminoglicosidi minori si
trovano in una preparazione farmaceutica di gen-
tamicina.

Le potenziali impurita derivanti dal processo di
produzione includono Garamina, Sisomicina e
Gentamicina B1.

La Gentamicina solfato & conforme ai requisiti della mo-
nografia della Farmacopea Europea.

Meccanismo d'azione: L'azione battericida della Gen-tami-
cina é attribuito alla sua capacita di inibire la sintesi proteica.
La Gentamicina si lega inizialmente alla membrana esterna
della cellula creando canali acquosi che permettono un af-
flusso di gentamicina attraverso la membrana interna me-
diante trasporto di elettroni. Una volta all'interno della mem-
brana, la permeabilita della membrana cellulare batterica
viene alterata e il codice genetico viene letto erroneamente.
La morte cellulare & direttamente attribuita all'interferenza
della sintesi proteica per blocco di iniziazione e ulteriore tra-
duzione, per cessazione anticipata e l'incorporazione di ami-
noacidi non corretti. La potenza di attivita dipende dalla con-
centrazione di Gentamicina.

Farmacocinetica (incluso l'assorbimento e il metabolismo):
la Gentamicina viene assorbita poco per somministrazione
orale e di solito viene somministrata per via parenterale.
Questo farmaco € solubile in acqua, si concentra nei reni e
ha un basso legame alle proteine plasmatiche (<20%). Non
ci sono prove che la Gentamicina venga metabolizzata.
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L'eliminazione avviene quasi esclusivamente attraverso la
filtrazione glomerulare nei reni prima di essere escreta pra-
ticamente invariata nelle urine. Rispetto alla somministra-
zione intramuscolare, i livelli di concentrazione raggiunti con
il cemento osseo sistemici sono bassi, di solito il livello mas-
simo & <1 mg / ml (<10%). Non ci sono livelli sistemici rile-
vabili dopo sette giorni dalla somministrazione. | livelli di
Gentamicina nelle urine dopo somministrazione del ce-
mento osseo variano da 10 mcg / ml inizialmente fino a 1-2
mg / ml dopo sette giorni.

Farmacodinamica e spettro di attivita della Gentami-
cina: La sua azione battericida € spiegata dal suo meccani-
smo d’azione. Il range di concentrazione minima inibente
(MIC) € 0,06-8 mg / ml. La Gentamicina ha dimostrato di
essere efficace contro molti ceppi batterici aerobi gram-ne-
gativi, e ha dimostrato di non avere molta attivita sugli anae-
robi, funghi o lieviti. | batteri Gram-positivi Sono meno sen-
sibili, con I'eccezione di Staphylococcus aureus e Staphylo-
coccus epidermidis, due ceppi importanti nella chirurgia di
impianto di dispositivi. La Gentamicina € attiva in vitro contro
oltre il 90% dei ceppi di S. aureus e il 75% di S. epidermidis.
Alcuni ceppi di Staphylococcus resistenti sono stati identifi-
cati. La Gentamicina é attiva contro P. aeruginosa, altra fre-
guente causa di infezioni ossee e articolari. La Gentamicina
ha dimostrato di essere efficace contro specie meticillina-
sensibili di Staphylococcus, ma altrettanto efficace contro
ceppi resistenti alla meticillina di specie Staphylococcus. Le
specie di Staphylococcus rappresentano la causa piu fre-
guente delle infezioni correlate ad impianti ortopedici infetti.
La Gentamicina non é attiva contro le specie Streptococcus
e anaerobi.

Controindicazioni

L’utilizzo di G1A & controindicato:

- In presenza di un'infezione attiva o non completa-
mente trattata nel sito in cui il cemento osseo deve es-
sere applicato;

- In presenza di miastenia grave;

- In pazienti con ipersensibilita alla gentamicina o ad altri
aminoglicosidi, al mezzo di contrasto (bario solfato) o
a qualsiasi degli altri componenti del cemento osseo.
Una storia di ipersensibilitd o di gravi reazioni tossiche
agli aminoglicosidi pud controindicare I'uso di qualsiasi
altro aminoglicosidico compresa la gentamicina a
causa della nota sensibilita crociata dei pazienti ai far-
maci di questa classe o a qualsiasi altro dei compo-
nenti del cemento;

- Durante la gravidanza o l'allattamento al seno;

- In caso di insufficienza renale grave;

- In caso di disordini metabolici;

- Qualora la perdita muscolare o la compromissione
neuromuscolare dell'arto interessato renda la proce-
dura chirurgica ingiustificabile.
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Precauzioni/Avvertenze

Preparazione del cemento osseo:

Prima dell'impiego verificare attentamente I'imballaggio
di protezione al fine di assicurarsi che non abbia subito
alcun danno che possa compromettere la sterilita del
contenuto.

Il cemento osseo G1A é fornito sterile ed & monouso.
Non riutilizzare. La ri-sterilizzazione dei componenti del
cemento non deve essere tentata.

Assicurarsi che le confezioni interne e i componenti non
siano danneggiati. La polvere dovrebbe essere omoge-
nea (nessun agglomerato), non ingiallita o di colore mar-
rone. Il contenuto all'interno della fiala deve apparire
come un liquido a bassa viscosita. Non usare il mono-
mero liquido se mostra segni di indurimento o polimeriz-
zazione prematura. Controllare sempre le condizioni del
monomero liquido prima di eseguire la procedura. Se la
polvere ha un colore giallastro o marrone, o se il liquido
€ sciropposo, non utilizzare il prodotto. Questo indica
che il prodotto non € stato conservato correttamente.
Una dose viene preparata miscelando l'intero contenuto
del sacchetto di polvere di cemento con tutto il liquido di
una fiala. La quantita di cemento richiesta dipende dallo
specifico intervento chirurgico e dalla tecnica utilizzata.
Almeno una dose aggiuntiva di G1A dovrebbe essere
disponibile prima di iniziare I'operazione. La dose mas-
sima raccomandata di cemento é:

Confezione Nr. di confezioni
G1A 20 6
G1A 40 3

Il sacchetto di alluminio protettivo esterno e la busta
esterna apribile non sono sterili e non devono essere tra-
sferite nel campo sterile.

Dall’apertura della confezione in poi & assolutamente
necessario, e responsabilita dell’operatore, applicare
una tecnica rigorosamente in asepsi. Qualsiasi errore
nella manipolazione durante il trasferimento in campo
sterile, durante la preparazione e I'applicazione del ce-
mento osseo potrebbe compromettere la sterilita del ce-
mento, dell’atto operatorio e rappresentare un grave ri-
schio di complicanze per il paziente, quali infezione e
sepsi, anche con esito fatale.

Mediante formazione specifica ed esperienza, il chirurgo
deve conoscere a fondo le proprieta, le caratteristiche di
lavorabilita e applicazione di cementi ossei contenenti
antibiotici. Si consiglia all'utilizzatore di praticare l'intera
procedura di miscelazione, la manipolazione e l'introdu-
zione di G1A in condizioni corrispondenti a quelle in cui
si trovera al momento dell'intervento prima di utilizzarlo
per la prima volta. E necessaria anche la conoscenza
dettagliata di sistemi di miscelazione e siringhe che ven-
gono utilizzati per lI'applicazione del cemento. Poiché le
caratteristiche di manipolazione e di polimerizzazione di
questi cementi variano con la temperatura e la tecnica di
miscelazione, essi vengono meglio valutati per effettiva
esperienza del chirurgo.
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Caratteristiche di lavorazione e tempo di polimerizza-
zione dei cementi ossei sono influenzati da:

e temperatura

e umidita

e miscelazione sottovuoto

Fare riferimento ai grafici alla fine di questo foglio di istru-
zioni per indicazione sui tempi clinici di manipolazione e
polimerizzazione in funzione della temperatura.

La lavorazione manuale del cemento e la temperatura
corporea ridurranno il tempo di polimerizzazione.
Variazioni di umidita influiranno sulle caratteristiche di la-
vorabilita e polimerizzazione del cemento.

Variazioni dei tempi di polimerizzazione del cemento
possono essere minimizzati mantenendo il cemento
nelle condizioni raccomandate durante il periodo di stoc-
caggio.

Prima dell'uso il chirurgo deve familiarizzare con gli ef-
fetti di un particolare sistema di miscelazione sulle carat-
teristiche di lavorabilitd e sui tempi di polimerizzazione
del cemento eseguendo simulazioni di applicazione se-
guendo procedure corrispondenti a quelle previste negli
interventi che verranno eseguiti. La miscelazione sotto-
vuoto puo notevolmente accelerare il tempo di polime-
rizzazione del prodotto.

Manipolazione del monomero liquido:

Poiché il monomero liquido é altamente volatile ed in-
fiammabile, la sala operatoria deve essere adeguata-
mente ventilata per eliminare il piu possibile vapori di
monomero. E stata segnalata l'ignizione di fumi di mo-
nomero dovuti all'utilizzo di dispositivi di elettrocauteriz-
zazione in siti chirurgici vicino a cementi ossei appena
impiantati.

Prestare cautela durante la miscelazione dei due com-
ponenti per evitare l'eccessiva esposizione ai vapori
concentrati di monomero, che pud produrre: nausea,
stordimento, irritazione delle vie respiratorie agli occhi
ed effetti a carico del fegato; dermatite da contatto. Se il
componente liquido viene a contatto con gli occhi, lavare
con abbondante acqua.

Vapori concentrati del componente liquido possono dare
una reazione avversa con le lenti a contatto. Dal mo-
mento che le lenti a contatto morbide sono permeabili ai
liquidi e gas, non dovrebbero essere indossate sul
campo operatorio se si utilizza metilmetacrilato.

Il Metilmetacrilato ha dimostrato di causare ipersensibi-
lita in soggetti sensibili, che possono risultare in una ri-
sposta anafilattica.

Il componente liquido del cemento osseo € un potente
solvente lipidico. Questo componente liquido non deve
venire a contatto con i guanti chirurgici. Indossare un se-
condo paio di guanti e il rispetto rigoroso delle istruzioni
di miscelazione puo diminuire la possibilita di reazioni di
ipersensibilita e di dermatite da contatto. Guanti di PVP
(polietilene, etilene vinylalcohol copolimero, polietilene)
e Viton ® / butile hanno dimostrato di fornire una buona
protezione per un lungo periodo. Per motivi di sicurezza
si consiglia di indossare due paia di guanti uno sull’altro,
per esempio una coppia di guanti chirurgici di polietilene
su guanti chirurgici standard di lattice. L'uso di guanti di
lattice o di polistirene-butadiene da soli &€ inadeguato. Si



prega di chiedere informazioni presso il vostro fornitore
per stabilire se i guanti sono adatti per tale applicazione.

Applicazione del cemento osseo:

Il cemento osseo G1A non é destinato ad essere utiliz-
zato come metodo o come alternativa agli antibiotici si-
stemici in caso di artroplastica infetta.

Studi clinici dimostrano la necessita di mantenere le pro-
cedure chirurgiche rigorosamente asettiche. Qualsiasi
infezione profonda di una ferita chirurgica € un rischio
grave e puo influire sul risultato positivo della tecnica.
L’infezione di una ferita profonda & una grave compli-
canza post-operatoria e puo richiedere la rimozione to-
tale del cemento incorporato. L’infezione della ferita pro-
fonda puo essere latente e pud non manifestarsi anche
per molti anni dopo l'intervento.

| pazienti devono essere attentamente monitorati per
qualsiasi variazione della pressione arteriosa durante e
subito dopo I'applicazione del cemento osseo. Reazioni
avverse che colpiscono il sistema cardiovascolare sono
state associate all'uso di cementi ossei, questi inclu-
dono: ipotensione, ipossiemia, aritmia cardiaca, bronco-
spasmo, arresto cardiaco, infarto del miocardio, embolia
polmonare, incidente cerebrovascolare e possibile
morte. Reazioni ipotensive si sono verificate tra 10 e 165
secondi dopo l'applicazione del cemento osseo e hanno
durata da 30 secondi a 5 o pit minuti. Alcune hanno con-
dotto ad arresto cardiaco. Inoltre, I'eccessiva pressuriz-
zazione del cemento osseo deve essere evitata durante
I'inserimento del cemento osseo e dell'impianto al fine di
minimizzare il verificarsi di embolia polmonare.

La preparazione della cavita midollare risulta in un in-
gresso di midollo osseo nel flusso sanguigno. Prima
dell'applicazione del cemento osseo, la cavita deve es-
sere accuratamente pulita mediante spazzolatura e la-
vaggio per rimuovere il grasso, midollo e altri detriti. La
cavita deve essere la piu asciutta possibile per evitare
che sangue e detriti si mescolino con il cemento.

La pulizia accurata dell'osso riduce il rischio che il con-
tenuto di midollo sia forzato nel sistema vascolare du-
rante l'inserimento del cemento osseo e successiva
pressurizzazione. L'espulsione di midollo osseo € stata
associata alla presenza di embolie polmonari, e questo
rischio é risultato aumentato nei pazienti con 0sso alta-
mente osteoporotico e pazienti con diagnosi di frattura
del collo del femore. L’alesaggio della cavita midollare
puo avere effetti simili all'introduzione del cemento os-
seo sulla pressione arteriosa media. Le cavita midollari
devono essere svuotate quando il cemento e introdotto
digitalmente.

Occorre valutare l'uso di cemento osseo acrilico in pa-
zienti:

° con diagnosi di frattura del collo del femore,
poiché esiste una letteratura pubblicata a ri-
guardo che indica un potenziale aumento della
mortalita rispetto alle tecniche non cementate.

e anziani o disidratati.

Fissazione inadeguata o eventi post-operatori imprevisti
possono influenzare l'interfaccia cemento-0sso e por-
tare a micromovimenti del cemento contro la superficie
ossea con cui il cemento € a contatto. Uno strato di
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tessuto fibroso puo svilupparsi tra il cemento e I'osso. Un
follow-up € consigliato per tutti i pazienti sulla base di
una pianificazione regolare.

La protesi da impiantare deve essere compatibile con
l'uso di cemento osseo.

Il completamento della polimerizzazione del cemento
avviene nel paziente ed € una reazione esotermica con
notevole liberazione di calore. Gli effetti a lungo termine
del calore prodotto in situ non sono ancora stati stabiliti.

Incompatibilita:

Le soluzioni acquose (ad esempio quelle contenenti an-
tibiotici) non devono essere aggiunte al cemento osseo
perché hanno un notevole effetto dannoso sulle pro-
prieta fisiche e meccaniche del cemento.

Precauzioni farmacologiche / avvertenze specifiche per
la Gentamicina:

L'esposizione prolungata alla Gentamicina in situ puo in-
durre ceppi resistenti agli antibiotici. Questo cemento, di
conseguenza, pud essere inappropriato per le revisioni
se un cemento addizionato di Gentamicina era gia stato
utilizzato in un precedente intervento chirurgico.

Un aumento della resistenza agli antibiotici pud essere
osservato nei pazienti con infezioni precedenti in cui i
batteri erano resistenti alla gentamicina.

La resistenza alla gentamicina si e verificata in alcuni
ospedali ed & generalmente dovuta ad una alterazione
dell’aminoglicoside mediata da plasmide. Il cemento os-
seo G1A puo essere efficace contro ceppi meticillino-
sensibili di Staphylococcus aureus e Staphylococcus
epidermidis, ma non altrettanto efficace contro i ceppi
meticillina-resistenti di questi organismi.

Gli effetti tossici pit comuni della gentamicina sono oto-
tossicita e nefrotossicita. Questi effetti tossici sono con-
centrazione-dipendente. La Gentamicina ha dimostrato
di inibire la sintesi proteica causando nefrotossicita e
ototossicita con frequenze rispettivamente del <26% e
2-3%. La nefrotossicita puo essere clinicamente manife-
stata con creatinina sierica elevata, elevata BUN e una
clearance della creatinina abbassata. Ad alte concentra-
zioni la gentamicina € stata collegata ad una soppres-
sione dell’enzima D durante la glicolisi risultante in una
cattiva utilizzazione del glucosio e I'esaurimento del gli-
cogeno. L’accumulo selettivo nel tessuto vestibolare e
cocleare puo causare ototossicita, che pud essere irre-
versibile. Il blocco neuromuscolare osservato con l'uso
della gentamicina é attribuito al potenziamento dei bloc-
canti non depolarizzanti. Questa attivita € aggravata
sotto anestesia ed & una preoccupazione particolare sui
pazienti con miastenia. Questo farmaco ha dimostrato di
causare insufficienza renale neonatale in studi su ani-
mali.

L'uso di G1A in pazienti con insufficienza renale, in an-
ziani e in coloro che ricevono farmaci nefrotossici deve
essere seriamente valutato, data la potenziale nefrotos-
sicita e ototossicita.

Possibili reazioni allergiche sono legate all'uso di ce-
mento 0sseo contenente gentamicina. Gravi reazioni al-
lergiche incluse anafilassi e reazioni dermatologiche, tra
cui dermatite esfoliativa, necrolisi epidermica tossica,



eritema multiforme e sindrome di Stevens Johnson sono
stati riportati in pazienti in terapia sistemica con Genta-
micina. Anche se raro, sono stati segnalati incidenti mor-
tali.

- Altri possibili effetti indesiderati che possono verificarsi
in seguito all'uso di gentamicina includono ipomagnese-
mia a seguito di terapia prolungata, colite associata ad
antibiotici, nausea, vomito, eruzioni cutanee e insuffi-
cienza renale.

- Le potenziali impurita allergeniche derivanti dal pro-

cesso di produzione della genitamicina includono Gara-
mina, Sisomicina e Gentamicina B1

Precauzioni durante la gravidanza, l'allattamento e nei
bambini.

- La sicurezza e l'efficacia del cemento osseo G1A nelle
donne in gravidanza o nei bambini non sono state an-
cora stabilite. Il cemento osseo antibiotato G1A non
deve essere usato durante il primo trimestre di gravi-
danza e, durante il resto del periodo di gravidanza deve
essere utilizzato solo in caso malattie mortali. Ci sono
dati insufficienti riguardanti 'uso della Gentamicina in
donne gravide per essere in grado di escludere ogni pos-
sibile rischio. Gli amminoglicosidi oltrepassano la bar-
riera placentare. L’ototossicita nel feto non pud quindi
essere esclusa. Nei nati dopo esposizione prenatale a
streptomicina & stata riscontrata una perdita dell’'udito
congenita, bilaterale ed irreversibile. La perdita dell’udito
e stata documentata in seguito alla esposizione prena-
tale per altri amminoglicosidi. Considerando la possibi-
lita di concentrazione renale di Gentamicina nel feto si
puo ritenere che la nefrotossicita fetale sia un potenziale
pericolo. Studi condotti su modello animale hanno dimo-
strato nefrotossicita e ototossicita in seguito alla esposi-
zione prenatale a Gentamicina o ad altri aminoglicosidi.
Per queste ragioni I'utilizzo in gravidanza di G1A e scon-
sigliabile e dovrebbe essere evitato, a meno che il bene-
ficio per la madre non sia prevalente rispetto al poten-
ziale rischio per il nascituro.

- Allattamento al seno. La Gentamicina é escreta in mo-
desta quantita nel latte materno. A causa della impor-
tante permeabilita intestinale nei neonati, non puo es-
sere esclusa accumulazione di Gentamicina nel lattante
ed ototossicita. Per questa ragione prevedere I'utilizzo di
G1A in pazienti che allattano solo nel caso in cui i bene-
fici per la madre siano prevalenti rispetto ai potenziali ri-
schi per il lattante.

- llcemento osseo G1A deve essere utilizzato nei bambini
solo per salvare gli arti in caso nessun altro procedi-
mento dia una buona probabilita di successo del tratta-
mento.

T

disidratati in cui c'é un rischio maggiore di eventi avversi as-
sociati all’'uso di gentamicina).

Interazione con altri farmaci

Occorre valutare la somministrazione di farmaci ototossici o
nefrotossici in concomitanza o immediatamente dopo l'uso
di G1A. Cio vale in particolare per i pazienti anziani.

L'utilizzo di G1A deve essere evitato con i trattamenti se-
guenti:

» Uso sequenziale o concomitante di altri antibiotici neuro-
tossici /nefrotossici

« Altri aminoglicosidi
« Cefaloridina

* Viomicina

* Polimixina B

* Colistina

» Cisplatino

» Vancomicina

In caso di somministrazione di miorilassanti ed etere la pro-
prieta di blocco neuromuscolare della gentamicina puo es-
sere intensificata. Tuttavia, questo & improbabile a causa
dei livelli sierici molto bassi raggiunti.

Monitoraggio

| pazienti trattati con cemento G1A devono essere periodi-
camente monitorati con livelli picco e valle di antibiotico,
elettroliti sierici, funzione renale nel siero, analisi delle urine
e audiogrammi (nel paziente anziano e / o in pazienti
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Eventi avversi

Eventi avversi gravi, alcuni con esito fatale, associati al’'uso
di cementi ossei acrilici includono:

* Infarto miocardico.

* Arresto cardiaco.

* Embolia cardiaca.

* Incidente cerebrovascolare.

* Embolia polmonare.

* Anafilassi.

Le piu frequenti reazioni avverse riportate con cementi ossei
acrilici sono:

« Calo transitorio della pressione arteriosa.

* Elevati livelli di siero gamma-glutamil-transpeptidasi
(GGTP) fino a 10 giorni dopo l'operazione.

» Tromboflebite.

* Emorragia ed ematoma.

* Dolore e / o perdita di funzione.

« Allentamento o spostamento della protesi.

« Infezione della ferita superficiale o profonda.

* Borsite trocanterica.

* Irregolarita della conduzione cardiaca a breve termine.

» Formazione eterotopica di nuovo tessuto osseo.

» Separazione trocanterica.

Altri potenziali eventi avversi riportati per cementi ossei
comprendono:
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* Ipotensione

* Ipossiemia.

« Aritmia cardiaca.

* Broncospasmo.

» Reazione tissutale avversa.

« Piressia a causa di allergia al cemento osseo.

* Ematuria.

« Disuria.

« Fistola vescicale.

» Neuropatia locale.

* Erosione od occlusione vascolare locale.

« Transitorio peggioramento del dolore a causa di calore ri-
lasciato durante la polimerizzazione.

» Ritardato intrappolamento del nervo sciatico a causa
dell’estrusione del cemento osseo oltre la regione prevista
della sua applicazione.

» Occlusione intestinale dovuta a adesioni e stenosi dell'ileo
a causa del calore rilasciato durante la polimerizzazione del
cemento.

* Possibile morte.

Le reazioni avverse alla gentamicina solfato non sono pre-
viste ai livelli bassi utilizzati all'interno del cemento G1A.
Tuttavia, le seguenti reazioni avverse sono state associate
con dosi piu elevate, tipiche delle dosi prescritte di gentami-
cina solfato.

- neurotossicita -
« si manifesta sia come ototossicita uditiva che vestibolare,
compresa una perdita irreversibile dell'udito
« intorpidimento
« formicolio della pelle
« contrazioni muscolari
« convulsioni

- nefrotossicita -
« solita in pazienti con danno renale preesistente
« anche in pazienti con funzione renale normale a cui gli ami-
noglicosidi vengono somministrati per periodi pit lunghi o in
dosi piu elevate di quanto raccomandato
* i cui sintomi possono manifestarsi dopo la sospensione
della terapia.

Alcuni studi clinici fanno riferimento a ceppi di Staphylococ-
cus aureus e Staphylococcus epidermidis resistenti alla me-
ticillina e alla gentamicina come causa di infezioni dei tessuti
profondi responsabili per fallimenti clinici di artroplastica di
anca e / o di ginocchio.

Il paziente deve essere reso consapevole da parte del me-
dico dei potenziali rischi menzionati, nonché delle possibili
complicanze che possono sopravvenire nel caso di applica-
zione di cemento osseo addizionato con Gentamicina. Il pa-
ziente deve inoltre essere informato sulle misure da pren-
dere al fine di ridurre le eventuali conseguenze.

Modalita d’uso

La preparazione ed applicazione del cemento osseo G1A
prevede quattro fasi temporali:
l. miscelazione
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I. attesa (il cemento si incolla ai guanti)

M. applicazione (il cemento ha consistenza di pasta
fluida, non siincolla ai guanti e pud essere manipolato
ed applicato mediante spatola o iniettato)

V. indurimento (il cemento non impiantato & troppo vis-
€0s0 per essere manipolato od iniettato; in questa fase
il cemento gia impiantato completa il suo indurimento).

La durata delle fasi da Il a IV dipende dalla temperatura dei
componenti e dalla temperatura e dall’'umidita del’ambiente.
Temperature elevate accelerano il tempo di indurimento,
mentre temperature basse lo rallentano (vedi fig.1). Prepa-
rare la miscela nel contenitore appropriato a seconda del
tipo di applicazione scelto (manuale o tramite siringa).

Preparazione del cemento:

- Il sacchetto esterno di alluminio protettivo, il sacchetto
apribile esterno della componente in polvere e il blister
che racchiude la fiala con la componente liquida dovreb-
bero essere aperti da un infermiere di sala che non
opera nell’area sterile. Il sacchetto interno contenente il
componente in polvere e la fiala sterile contenente il
componente liquido vengono trasferite asetticamente
nell'area operativa sterile.

- Aprire la fiala sterile contenente il componente liquido la-
sciando la strozzatura libera dal proteggi-dita ed impu-
gnando la testa nel punto piu largo, e vuotare l'intero
contenuto in un recipiente pulito, sterile ed asciutto ido-
neo alla miscelazione e costituito da un materiale inerte
(ad esempio vetro, ceramica, acciaio inox, o materie pla-
stiche non reattive). Per evitare che schegge di vetro fi-
niscano nel contenitore, non rompere la fiala sopra il
contenitore stesso.

- La sacca sterile (o sacchetto) contenente la polvere
viene aperta con forbici sterili e l'intero contenuto viene
svuotato nel recipiente di miscelazione.

- Una dose standard di cemento osseo viene preparata
miscelando l'intero contenuto liquido della fiala con I'in-
tero contenuto del sacchetto in polvere. Non € ammesso
I'utilizzo parziale del contenuto della busta di polvere o
dellafiala. Le procedure non consentite, includendo ogni
possibile caso di riuso, compromettono gravemente le
caratteristiche chimico fisiche del cemento sia nella fase
di preparazione che successivamente all'impianto e po-
trebbero compromettere la sterilita del cemento, dell’atto
operatorio e rappresentare un grave rischio di compli-
canze per il paziente, quali infezione e sepsi. La quantita
di cemento miscelato, richiesto per I'uso clinico, & deter-
minata dal chirurgo caso per caso.

Miscelazione e applicazione manuale:

- GI1A puo essere applicato manualmente. Il chirurgo
deve usare il suo giudizio clinico per decidere quando il
cemento e di una viscosita idonea a consentire di conti-
nuare la procedura chirurgica.

- Il cemento viene miscelato accuratamente ma con atten-
zione per minimizzare l'intrappolamento dell'aria. Qua-
lora si utilizzi un dispositivo di mescolamento od applica-
zione di cementi ossei, osservare scrupolosamente le
istruzioni e le avvertenze del produttore. Operare in
modo regolare, non frettoloso, protraendo il mescola-
mento per un minuto. Non eccedere in nessun caso il
tempo di miscelazione indicato.
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La viscosita aumenta progressivamente con I'avanza-
mento del processo di polimerizzazione, vale a dire du-
rante le fasi da Il a IV. Restare in attesa fino al comple-
tamento della fase Il (fase di attesa) e procedere all’ap-
plicazione quando il cemento ha acquisito la consistenza
di pasta (fase di applicazione). Seguire le indicazioni del
produttore della siringa e dei dispositivi di accesso utiliz-
zati.

Una volta formato I'impasto il chirurgo deve attendere
che il cemento non aderisca al guanto. Il cemento puo
quindi essere preso su mani guantate e impastato a
fondo. E' fondamentale evitare I'inserimento precoce del
cemento poiché questo puo portare a un calo della pres-
sione sanguigna del paziente. Per evitarlo, occorre os-
servare l'aspetto del cemento che deve diventare opaco
rispetto all’effetto lucido iniziale.

Il tempo di applicazione del cemento ed inserimento
della protesi € a discrezione del chirurgo e dipendera
dalla procedura chirurgica utilizzata.

L’inserimento dell'impianto deve essere effettuato in un
momento appropriato per il tipo di osso/articolazione e
protesi interessata. In generale, l'inserimento dell'im-
pianto dovrebbe essere ritardato fino a quando il ce-
mento ha sviluppato un sufficiente grado di viscosita per
resistere allo spostamento eccessivo dall'impianto. Tut-
tavia, l'inserimento dellimpianto non deve essere ritar-
dato eccessivamente poiché vi € il rischio che il procedi-
mento non possa essere completato a causa di un ec-
cessivo indurimento del cemento.

A seguito dell'introduzione, l'impianto deve essere sal-
damente tenuto in posizione per evitare il movimento e
la pressurizzazione deve essere mantenuta fino a
quando il cemento si indurisce. Il cemento osseo in ec-
cesso deve essere rimosso prima che il cemento sia
completamente indurito.

Le caratteristiche di lavorazione e il tempo di polimeriz-
zazione sono influenzate dalla temperatura ambiente. Si
prega di fare riferimento alla fine del foglietto illustrativo
per i grafici guida (Nota: i grafici di utilizzo sono stati ge-
nerati in condizioni di laboratorio controllate).

Conservazione

Conservare la confezione sigillata a una temperatura
massima di 77°F (25°C) e proteggerla dalla luce per im-
pedire la polimerizzazione prematura del monomero li-
quido.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Non utilizzare il contenuto di confezioni non utilizzate, ma
aperte o danneggiate.

Smaltimento

Smaltire le confezioni di G1A scadute, non utilizzabili o dan-
neggiate seguendo le norme e procedure prescritte ed appli-
cabili a questa tipologia di rifiuto speciale ospedaliero.
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Fig.1 Grafico dei tempi di miscelazione, attesa, applicazione e polimerizzazione/indurimento, in funzione della tempera-

tura ambiente.

| tempi indicati nella tabella sono stati ottenuti da test eseguiti a 50 + 10% di umidita relativa.
| tempi sono approssimazioni, e possono essere piu 0 meno lunghi a seconda della tecnica chirurgica e il sistema di miscela-

zione/erogazione utilizzato.
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Descripcion del producto

El cemento 6seo G1A es un cemento autopolimerizante y
radiopaco a base de polimetilmetacrilato que se utiliza para
fijar una protesis metdlica o de polimero al hueso vivo en
procedimientos quirargicos de revision de artroplastia como
cadera, rodilla y otras articulaciones. Esta especificamente
formulado para pacientes
e cuando las condiciones generales o locales
indican un riesgo de infeccion;
e con alteraciéon del estado general (desnutricion,
diabetes, infecciones sistémicas);
e  (ue necesitan una revision de protesis de cadera
u otras articulaciones, en la que se ha desarrollado
una infeccion local.

Contiene y libera antibiético aminoglucésido denominado
gentamicina para proteger el cemento polimerizado y el
tejido adyacente de la contaminacién microbiana sensible a
gentamicina.

El cemento 6seo no tiene propiedades adhesivas
intrinsecas, sino que su funcién consiste en garantizar una
adhesion mecéanica adecuada entre la superficie 6sea
irregular y la protesis.

El cemento 6seo se suministra en forma de sistema
bicomponente, constituido por dos elementos estériles
separados (liquido y en polvo) que se mezclan para
preparar el cemento en el momento en que se va a utilizar
el producto.

El componente liquido se esteriliza por filtracion a través de
membrana y se introduce en una ampolla de vidrio estéril
mediante una técnica aséptica. La ampolla se encuentra en
el interior de un blister sellado herméticamente y
esterilizado con Oxido de etileno. El componente en polvo
se encuentra en una bolsita de polietileno dentro de otra
bolsa que puede abrirse. Este componente se esteriliza
mediante radiaciones gamma. El componente en polvo
estéril se suministra dentro de una bolsa de proteccion
externa en laminados de aluminio que no esta esterilizada.
El proceso de produccion y fabricacion de los componentes
del cemento G1A se lleva a cabo mediante la aplicacion de
rigurosos procedimientos de calidad en entornos
controlados que cumplen con las normas internacionales
aplicables.

G1A e es un cemento 6seo de viscosidad estandar que esta
pensado principalmente para aplicarse de forma manual. El
cirujano debe aplicar su criterio para determinar cual es la
viscosidad idénea del cemento que permite realizar el
procedimiento.

La preparacion, la manipulacion y el uso del cemento G1A
solo pueden realizarse por personal especialmente formado
y bajo la supervision del cirujano especialista responsable
del procedimiento. El fabricante declina toda
responsabilidad derivada del uso indebido del cemento
G1A, esto es, del uso del cemento por personal que no esté
adecuadamente cualificado ni formado.
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G1A estéa disponible en 2 formatos diferentes. La diferencia
entre G1A 20 y G1A 40 radica en la cantidad de polvo y
liquido que contiene el envase.

Formato 20 40

Peso polvo (g) 20,50 41,00

Volumen liquido

(ml) 9,14 18,29

Composiciéon

La composicién cuantitativa y cualitativa del cemento G1A
se especifica en las tablas siguientes.

Composicion del componente en polvo (% m/m)
Polimetilmetacrilato 86,64 + 4,33
Peréxido de benzoilo 1,16 £ 0,19
Sulfato de bario 9,76 £ 0,49
Sulfato de gentamicina 2,44 + 0,24

Composicién del componente liquido (% m/m)
Metilmetacrilato 97,50 + 4,88
N,N dimetil-p-toluidina 2,50+£0,13
Metil éter de hidroquinona 50 £ 5 ppm

Contenido de gentamicina
Formato 20 40
Gentamicina base (g) 0,3 0,6

Indicaciones de uso

El cemento 6seo G1A es indicado en la segunda fase de
cualquier revisién de artroplastia en dos etapas una vez que
se haya eliminado la infeccidn inicial.

El cemento éseo G1A no puede utilizarse para aplicaciones
distintas a las indicadas.

Caracteristicas microbiolégicas

El sulfato de gentamicina es un antibidtico hidrosoluble de
amplio espectro que pertenece al grupo de los
aminoglucosidos. Se obtiene por fermentacion y consiste en
una mezcla de componentes relacionados con la
gentamicina. Sus principales componentes son gentamicina
C1, Cla, C2y C2a.
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R1 HO CI'?
HN R2 HN ™ ?
R3 HyC
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Gentamicina Mol. Féormula  R1 R2 R3

c1 CyHaNsO; CH3 CHy H
Cla CigHiNsO;  H H H
c2 CaHasNsO; H  CH; H
C2a CyoHaiNsO;  H H CHs
C2b CyoHatNsO; CHy H H

Peso molecular:
Gentamicina C1: 477.61
Gentamicina Cla: 449.55
Gentamicina C2: 463.58
Gentamicina C2a: 463.58
Gentamicina C2b: 463,58

Composicion de la gentamicina:
Gentamicina C1: 25,0 - 45,0%
Gentamicina Cla: 10,0 - 30,0%
Gentamicina C2+2A+2B: 35,0 - 55,0%

Impureza:

Por norma general, las preparaciones
farmacéuticas de gentamicina contienen otros
aminoglucosidos menores.

Las impurezas que podrian derivarse del proceso
de produccion incluyen garamina, sisomicina y
gentamicina B1.
El sulfato de gentamicina cumple los requisitos de las
monografias de la Farmacopea europea.

Mecanismo de accion: La accidon bactericida de la
gentamicina se atribuye a su capacidad para inhibir la
sintesis de proteinas. La gentamicina se une inicialmente a
la membrana externa de la célula y crea canales acuosos
gue permiten la penetracion de esta a través de la
membrana interna mediante el transporte de electrones.
Una vez que atraviesa la membrana, la permeabilidad de la
membrana celular bacteriana se altera y se producen
errores en la lectura del cédigo genético. La muerte celular
se atribuye de forma directa a la interferencia de la sintesis
proteica por bloqueo de inicio y posterior transcripcion, la
interrupcion anticipada y la incorporacion de aminoacidos
incorrectos. La potencia de accion depende de la
concentraciéon de gentamicina.

Farmacocinética (absorcion y metabolismo incluidos): la
absorcion de gentamicina es reducida cuando se administra
por via oral, por lo que suele administrarse por via
parenteral. Este farmaco es soluble en agua, se concentra
en los rifiones y muestra una unién baja a las proteinas
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plasmaticas (<20%). No hay pruebas de que la gentamicina
se metabolice. La eliminacién se produce de forma
practicamente exclusiva por medio de la filtracion
glomerular en los rifiones antes de excretarse por la orina
casi sin cambios. En cuanto a la administracién
intramuscular, los niveles de concentracién sistémicos
alcanzados con el cemento 6seo son bajos; el nivel maximo
suele ser <1 mg / ml (<10%). No se han registrado niveles
sistémicos perceptibles transcurridos siete dias desde la
administracion. Los niveles de gentamicina en la orina tras
colocar el cemento 6seo oscilan entre 10 mcg / ml al
principio y hasta 1-2 mg / ml después de siete dias.

Farmacodindmica y espectro de actividad de la
gentamicina: Su actividad bactericida se debe a su
mecanismo de accion. El rango de concentracion minima
inhibitoria (CMI) es de 0,06-8 mg / ml. La gentamicina ha
demostrado ser eficaz contra muchas cepas de bacterias
aerobias gramnegativas, pero no produce mucho efecto en
anaerobios, hongos o levaduras. Las bacterias
grampositivas son menos sensibles, a excepcion de
Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis, que
son dos cepas importantes en la cirugia implantolégica. La
gentamicina es activa in vitro contra el 90% de las cepas de
S. aureus y el 75% de S. epidermidis. Se han identificado
algunas cepas de Staphylococcus resistentes. La
gentamicina es activa contra P. aeruginosa, que es otra de
las causas frecuentes de infecciones Gseas y articulares.
Segun se ha probado, la gentamicina es eficaz contra las
especies de estafilococos sensibles a la meticilina, asi como
las cepas de estafilococos que manifiestan resistencia a la
meticilina. Los estafilococos son la causa mas frecuente de
infeccibn  relacionada con implantes ortopédicos
contaminados. La gentamicina no presenta actividad frente
a estreptococos ni bacterias anaerobias.

Las afirmaciones relativas a la gentamicina no se han
demostrado clinicamente; esto incluye su mecanismo de
accion y la actividad antibacteriana de los cementos 6seos
gue contienen gentamicina. Tampoco se ha probado
clinicamente la actividad de los cementos éseos que
contienen gentamicina frente a las cepas de organismos
indicados arriba.

Contraindicaciones

El uso de G1A esta contraindicado:

- Si existe infeccion activa o sin tratar por completo en
el sitio en el que se debe aplicar el cemento 6seo;

- En caso de miastenia grave;

- En pacientes con hipersensibilidad a la gentamicina, a
otros aminoglucoésidos, al medio de contraste (sulfato
de bario) o a cualquier otro componente del cemento
6seo. En caso de historial de hipersensibilidad o de
reacciones toxicas graves a los aminoglucésidos
puede estar contraindicado el uso de cualquier otro
aminoglucésido, incluida la gentamicina, a causa de la
evidente sensibilidad cruzada de los pacientes a este



tipo de farmacos o a cualquier otro componente del
cemento;

Durante el embarazo o la lactancia;

En caso de insuficiencia renal grave;

En caso de trastornos metabdlicos;

Cuando la pérdida muscular o el deterioro

neuromuscular del miembro en cuestion no permita
justificar la intervencién quirdrgica.

Precauciones/Advertencias

Preparacién del cemento 4seo:

Antes de usar, revisar cuidadosamente el envase
protector para asegurarse de que no haya sufrido
ningun dafio que pueda comprometer la esterilidad del
contenido.

El cemento 6seo G1A es de un solo uso y se suministra
estéril. No reutilizar. No debe tratarse de reesterilizar los
componentes del cemento.

Asegurarse de que el envase interno y los componentes
no se hayan deteriorado. El polvo debe tener un aspecto
homogéneo (sin grumos) y no debe haber adquirido un
color amarillo o marrén. El contenido de la ampolla debe
tener el aspecto de un liquido de baja viscosidad. No
utilizar el monémero liquido si presenta sintomas de
endurecimiento o polimerizaciébn prematura. Controlar
siempre las condiciones del monémero liquido antes de
realizar el procedimiento. No utilizar el producto si el
polvo adopta un color amarillo o marron, o el liquido se
espesa. Esto indica que el producto no se ha
conservado de manera correcta.

Para preparar una dosis hay que mezclar el contenido
entero de la bolsita de polvo de cemento con todo el
liquido de una ampolla. La cantidad de cemento que se
necesita depende de la intervencion quirdrgica en
cuestion y de la técnica empleada. Es preciso preparar
una dosis adicional de G1A antes de iniciar la operacion.
La dosis maxima recomendada de cemento es:

Envase N°. de envases
G1A 20 6
G1A 40 3

La bolsita protectora exterior de aluminio y la bolsa
externa que se abre no estan esterilizadas, por lo que
no deben introducirse en el campo estéril.

A partir del momento en que se abre el envase, es
totalmente  imprescindible utilizar una técnica
rigurosamente aséptica, de lo cual es responsable el
usuario. Cualquier error de manipulaciéon durante la
transferencia al campo estéril o durante la preparacion y
la aplicacion del cemento 6seo podria comprometer la
esterilidad del cemento y de la operacion, y representar
un grave riesgo de complicaciones para el paciente,
tales como infecciébn y septicemia, incluso con
consecuencias mortales.
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Para conocer a fondo las propiedades, las
caracteristicas de preparacién y las aplicaciones de los
cementos que contienen antibioticos, el cirujano debe
contar con formacion especifica y experiencia. Es
recomendable que el usuario practique el procedimiento
de mezcla, manipulacién e introduccion de G1A antes
de usarlo por primera vez en condiciones equivalentes
a las que se encontrara en la intervencién. También es
preciso conocer de forma exhaustiva los sistemas de
mezcla y las jeringas que se utilizan para aplicar el
cemento. Como las caracteristicas de manipulacion y
polimerizacion de estos cementos varian con la
temperatura y la técnica de mezcla, el cirujano tendra
que valorar estas caracteristicas con arreglo a su
experiencia.

En las caracteristicas de preparaciéon y el tiempo de
polimerizacion de los cementos 6éseos influyen los
factores siguientes:

e temperatura

e humedad

e mezcla al vacio

Consultar el tiempo de manipulacion y polimerizacion en
funcién de la temperatura que aparece en los graficos
del final de estas instrucciones.

La preparacién manual del cemento y la temperatura
corporal reduciran el tiempo de polimerizacion.

Las variaciones de humedad influirdn en la ductilidad y
la polimerizacion del cemento.

Las variaciones en los tiempos de polimerizacion del
cemento pueden minimizarse si se mantiene en las
condiciones recomendadas durante el periodo de
almacenamiento.

Antes del uso, el cirujano debe familiarizarse con los
efectos que produce cada sistema de mezcla en
particular, con la facilidad de preparacion y con el tiempo
de polimerizaciéon del cemento, llevando a cabo
simulaciones de aplicacion donde siga procedimientos
equivalentes a los previstos en las intervenciones que
se realizaran. La mezcla al vacio puede acelerar en gran
medida el tiempo de polimerizacion del producto.

Manipulacién del monémero liquido:

Como el mondmero liquido es altamente volatil e
inflamable, el quiréfano tendra que ventilarse de manera
adecuada para eliminar los vapores que genera el
monémero cuanto sea posible. Se ha informado de la
combustion de los vapores del monémero a causa del
uso de dispositivos de electrocauterizacion en lechos
quirdrgicos préximos a cementos 0seos recién
implantados.

Tener cuidado durante la mezcla de los dos
componentes para evitar una exposicion excesiva a los
vapores concentrados de mondmero; esto podria
ocasionar irritacion en las vias respiratorias, los 0jos y
posiblemente el higado, ademas de dermatitis de
contacto. Si el componente liquido entra en contacto con
los ojos, lavar con abundante agua.

La concentracion de vapores del componente liquido
puede provocar una reaccion adversa con las lentes de
contacto. Como son permeables a liquidos y gases, las
lentes de contacto blandas no deben utilizase en el
quiréfano si se emplea metilmetacrilato.
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Segun se ha demostrado, el metilmetacrilato causa
hipersensibilidad en personas sensibles y puede
provocar una respuesta anafilactica.

El componente liquido es un disolvente de lipidos. El
componente liquido no debe entrar en contacto con los
guantes quirdrgicos. La posibilidad de presentar una
reaccion de hipersensibilidad y dermatitis de contacto
puede reducirse si se usa un segundo par de guantes y
se respetan estrictamente las instrucciones de mezcla.
Los guantes de PVP (polietileno, copolimero de etileno-
alcohol vinilico, polietileno) u Viton ® / butilo ofrecen una
proteccion adecuada durante un largo periodo de
tiempo. Por motivos de seguridad, se recomienda
ponerse dos pares de guantes al mismo tiempo; por
ejemplo, un par de guantes quirdrgicos de polietileno
sobre guantes quirdrgicos de latex. No es adecuado
usar solo guantes de latex o de poliestireno-butadieno.
Solicitar informacion al proveedor para averiguar si los
guantes de que se dispone son adecuados.

Aplicacion del cemento 6seo:

El cemento 6seo G1A no se puede utilizar como sistema
o alternativa a los antibidticos sistémicos si la
artroplastia se infecta.

Los estudios clinicos han demostrado la necesidad de
que los procedimientos quirdrgicos se realicen en
condiciones  rigurosamente  asépticas.  Cualquier
infecciobn de una herida quirargica profunda conlleva
riesgo grave y puede influir en el resultado positivo. La
infeccion de una herida profunda se considera una
complicacion posoperatoria grave y puede exigir la
eliminacion total del cemento incorporado. La infeccion
de la herida profunda puede estar latente y manifestarse
muchos afios después de la intervencion.

Es preciso vigilar con atencion a los pacientes para
saber si se producen variaciones de tension arterial
durante la aplicacion del cemento Oseo e
inmediatamente después de su aplicacion. Las
reacciones adversas que afectan al sistema
cardiovascular y que se han relacionado con el uso de
cemento éseo incluyen hipotension, hipoxemia, arritmia
cardiaca, broncospasmo, parada cardiaca, infarto de
miocardio, embolia pulmonar, accidente
cerebrovascular y posible fallecimiento. Las reacciones
de hipotension que se detectaron ocurrieron entre 10 y
165 segundos después de aplicar cemento 6éseo y
tuvieron una duracion de entre 30 segundos y 5 minutos
0 mas. Algunas conllevaron episodios de parada
cardiaca. Asimismo, hay que evitar ejercer una presion
excesiva en el cemento 6seo durante su introduccion y
colocacion con el fin de reducir la posibilidad de que
provoque una embolia pulmonar.

La preparacion de la cavidad medular conlleva la
entrada de médula 6sea en el torrente sanguineo. Antes
de aplicar el cemento 6seo, se debe limpiar bien la
cavidad por medio de un cepillo e irrigacion para eliminar
la grasa, la médula y otros residuos. La cavidad debe
secarse todo lo que se pueda para evitar que la sangre
y los residuos se mezclen con el cemento.

La limpieza exhaustiva del hueso reduce el riesgo de
entrada forzada de contenido medular en el sistema
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vascular durante la insercién del cemento éseo y su
posterior compresion. La expulsién de médula 6sea se
ha asociado a episodios embolia pulmonar. El riesgo
aumenta en pacientes con hueso altamente
osteoporoético y pacientes con diagnéstico de fractura
del cuello del fémur. La perforacion de la cavidad
medular puede tener efectos similares a los que produce
la introduccién del cemento 6seo en la tension arterial
media. Cuando el cemento se introduce con los dedos,
es preciso vaciar las cavidades medulares.

Es necesario plantearse el uso cemento éseo acrilico en
pacientes:

e con diagnostico de fractura del cuello del
fémur, ya que existen publicaciones que
apuntan a un posible aumento de la mortalidad
con respecto a las técnicas no cementadas.

e ancianos o deshidratados.

Una fijacion inadecuada o los acontecimientos
posoperatorios imprevistos pueden influir en el contacto
del cemento con el hueso y dar Ilugar a
micromovimientos del cemento contra la superficie con
la que esta en contacto. Entre el cemento y el hueso
puede aparecer una capa de tejido fibroso. Se
recomienda someter a todos los pacientes a un
seguimiento con planificacién regular.

La prétesis que se va a implantar debe ser compatible
con el uso de cemento 6seo.

La polimerizacion total del cemento se produce en el
paciente y es una reaccion exotérmica caracterizada por
un notable desprendimiento de calor. Todavia no se han
establecido los efectos a largo plazo del calor generado
en el lecho.

Incompatibilidad:

Precauciones

No deben afadirse soluciones acuosas (como las que
contienen antibidticos) al cemento, ya que producen un
considerable efecto perjudicial en las propiedades
fisicas y mecénicas del cemento.

farmacoldgicas / advertencias

especificas de la gentamicina:

La exposicion prolongada del lecho a la gentamicina
puede dar lugar a la formacion de cepas resistentes a
los antibidticos. Por consiguiente, este cemento puede
ser inadecuado para revision si ya se ha utilizado
cemento con gentamicina en una intervencion quirdrgica
anterior.

En pacientes con infecciones anteriores por baterias
resistentes a la gentamicina puede producirse un
aumento de la resistencia a los antibiéticos.

En algunos hospitales se ha detectado resistencia a la
gentamicina, por lo general debido a una alteracion de
aminoglucosidos mediada por plasmidos. El cemento
0seo GI1A puede ser eficaz contra cepas de
Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis
sensibles a la meticilina, pero no resultara tan eficaz
frente a cepas de estos organismos que sean
resistentes a la meticilina.

Los efectos toxicos mas comunes de la gentamicina son
la ototoxicidad y la nefrotoxicidad. Estos efectos toxicos
dependen de la concentracion. Segun se ha
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demostrado, la gentamicina inhibe la sintesis de
proteinas y es causa de nefrotoxicidad y ototoxicidad
con una frecuencia del <26% y el 2-3%,
respectivamente. La nefrotoxicidad puede manifestarse
clinicamente mediante un nivel elevado de creatinina
sérica, una elevacion de la urea y una baja eliminacion
de creatinina. A altas concentraciones, la gentamicina
se ha asociado a la supresion de la enzima D que tiene
lugar durante la glucdlisis y que provoca la utilizacién
incorrecta de la glucosa, ademas del agotamiento de
glucégeno. La acumulacidon selectiva en el tejido
vestibular y coclear podria causar ototoxicidad de
caracter irreversible. El bloqueo neuromuscular que se
observa con el uso de la gentamicina se atribuye a la
potenciacion de los bloqueadores no despolarizantes.
Esta actividad se agrava con la anestesia y resulta
especialmente preocupantes en pacientes con
miastenia. Este farmaco ha demostrado que causa
insuficiencia renal neonatal en estudios en animales.

- Eluso de G1A en pacientes con insuficiencia renal, en
ancianos y en pacientes tratados con farmacos
nefrotoxicos se debe sopesar seriamente debido al
potencial de nefrotoxicidad y ototoxicidad.

- Eluso de cemento 6seo con gentamicina se ha asociado
a posibles reacciones alérgicas. Las reacciones
alérgicas graves incluyen anafilaxia y reacciones
dermatoldgicas; entre otros, se han dado a conocer
casos de dermatitis exfoliativa, necrolisis epidérmica
téxica, eritema multiforme y sindrome de Stevens
Johnson en pacientes sometidos a tratamiento
sistémico con gentamicina. En casos excepcionales se
ha informado de accidentes mortales.

- El uso de gentamicina puede provocar otras reacciones
adversas, como hipomagnesemia tras un tratamiento
prolongado, colitis asociada a antibidticos, nausea,
vomito, erupciones cutaneas e insuficiencia renal.

- Las potenciales impurezas alergénicas que podrian
derivarse del proceso de produccion de la gentamicina
incluyen garamina, sisomicina y gentamicina B1

Precauciones durante el embarazo, la lactancia y en

nifios

- Todavia no se han establecido la seguridad y la eficacia
del cemento 6seo G1A en embarazadas y en nifios. El
cemento 6seo con antibidtico G1A no debe utilizarse
durante el primer trimestre de embarazo y solo debe
emplearse en caso de enfermedad mortal durante el
resto del embarazo. No hay datos suficientes sobre el
uso de la gentamicina en mujeres embarazadas para
poder descartar cualquier posible riesgo. Los
aminoglucoésidos atraviesan la barrera placentaria. Por
lo tanto, no puede excluirse la ototoxicidad en el feto. En
los nacidos, después de la exposicion prenatal a la
estreptomicina, se ha descubierto una pérdida de
audicion congénita, bilateral e irreversible. La pérdida de
audicion se ha documentado después de la exposicion
prenatal a otros aminoglucésidos. Teniendo en cuenta
la posibilidad de concentracion renal de la gentamicina
en el feto, puede considerarse que la nefrotoxicidad fetal
representa un peligro potencial. Los estudios en
modelos animales han demostrado nefrotoxicidad y
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ototoxicidad después de la exposicion prenatal a la
gentamicina 0 a otros aminoglucésidos. Por estos
motivos el uso de G1A durante el embarazo no se
aconseja y debe evitarse, a menos que el beneficio para
la madre prevalezca con respecto al potencial riesgo
para el feto.

- Durante la lactancia. La gentamicina se excreta en
cantidades modestas en la leche materna. Debido a la
importante permeabilidad intestinal de los recién
nacidos, no puede excluirse la acumulacion de
gentamicina en el lactante y la ototoxicidad. Por esta
razon se contempla el uso de G1lA en pacientes
lactantes solo si los beneficios para la madre prevalecen
respecto a los potenciales riesgos para el bebé.

- El cemento 6seo con antibidtico G1A solo debe
utilizarse en nifios para salvar miembros y en caso de
gue ningun otro tratamiento ofrezca buenas
probabilidades de éxito.

Supervision

Los pacientes tratados con cemento G1A deben someterse
a control periédico de los niveles maximo y minimo de
antibiético, los electrolitos séricos y la funcion renal en
suero, asi como realizarse analisis de orina y audiogramas
(en ancianos o pacientes deshidratados con mayor riesgo
de acontecimientos adversos asociados al uso de
gentamicina).

Interaccion con otros farmacos

Es preciso evaluar la administracion de farmacos ototoxicos
o nefrotoxicos al mismo tiempo o inmediatamente después
que G1A. Esto resulta especialmente importante en
pacientes ancianos.

Debe evitarse el uso de G1A con los tratamientos
siguientes:

* Uso sucesivo o simultaneo de otros antibioticos
neurotéxicos/nefrotdxicos

» Otros aminoglucosidos
* Cefaloridina

* Viomicina

* Polimixina B

* Colistina

« Cisplatino

* Vancomicina

La administracion de relajantes musculares y éter puede
intensificar el efecto de bloqueo neuromuscular que
produce la gentamicina. Sin embargo, es poco probable que
ocurra debido a que los niveles séricos que alcanzan son
muy bajos.
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Acontecimientos adversos

A continuacién se mencionan los acontecimientos adversos
graves asociados al uso del cemento 6seo, algunos de los
ellos con consecuencias mortales:

* Infarto de miocardio.

» Parada cardiaca.

* Embolia cardiaca.

« Accidente cerebrovascular.

* Embolia pulmonar.

* Anafilaxis.

Las reacciones adversas mas frecuentes de las que se ha
tenido noticia con los cementos 6seos acrilicos son:

» Descenso transitorio de la tension arterial.

 Altos niveles séricos de gamma glutamil transpeptidasa
(GGT) hasta 10 dias después de la intervencion.

» Tromboflebitis.

* Hemorragia y hematoma.

* Dolor o pérdida funcional.

* Aflojamiento o desplazamiento de la protesis.

« Infeccién de la herida superficial o profunda.

« Bursitis trocantérica.

* Irregularidades en la conduccion cardiaca a corto plazo.

» Formacion de nuevo tejido 6seo heterotopico.

» Separacion troncatérica.

Otros posibles acontecimientos adversos relacionados con
el cemento 6seo son:

« Hipotension.

* Hipoxemia.

* Arritmia cardiaca.

* Broncoespasmo.

» Reaccion tisular adversa.

« Pirexia a causa de alergia al cemento 6seo.

* Hematuria.

* Disuria.

* Fistula vesical.

* Neuropatia local.

« Erosion u obstruccion vascular local.

« Agravamiento transitorio del dolor a causa del calor que
genera la polimerizacion.

» Compresion retardada del nervio ciatico a causa de la
extrusién del cemento éseo fuera de la region de aplicacion
prevista.

» Obstruccion intestinal debida a adherencias y estenosis
del ileo provocadas por el calor que genera la
polimerizacion del cemento.

* Posible muerte.

No se prevén reacciones adversas al sulfato de gentamicina
con los bajos niveles de antibidtico que contiene el cemento
G1A. Sin embargo, las siguientes reacciones adversas se
han asociado con dosis mas altas (dosis prescritas de
sulfato de gentamicina tipicas).

- neurotoxicidad
* Se manifiesta como ototoxicidad auditiva o vestibular e
incluye la pérdida de audicion irreversible
« Somnolencia
* Hormigueo de la piel
« Contracciones musculares
« Convulsiones
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- nefrotoxicidad
» Generalmente en pacientes con insuficiencia renal previa
» También en pacientes con funcion renal normal a los que
se administran aminoglucésidos durante periodos mas
largo o en dosis méas altas de lo recomendado
» Pacientes con sintomas que pueden manifestarse tras
suspender el tratamiento

En algunos estudios clinicos se hace referencia a las cepas
de Staphylococcus aureus y Staphylococcus epidermidis
resistentes a la meticilina y la gentamicina como causa de
infeccion de los tejidos profundos, responsables del fracaso
clinico de la artroplastia de cadera o rodilla.

El médico debe informar al paciente sobre los potenciales
riesgos mencionados, asi como de las posibles
complicaciones que pueden ocurrir en el caso de aplicacion
de cemento 6seo con gentamicina. El paciente también
debe ser informado sobre las medidas que debe tomar para
reducir las posibles consecuencias.

Modo de uso

La preparacion y aplicacion de cemento 6seo G1A
contempla cuatro fases temporales:
l. mezcla

II. espera (el cemento se pega a los guantes)

M. aplicacién (el cemento tiene una consistencia de
pasta fluida, no se pega a los guantes y puede ma-
nipularse y aplicarse con una espatula o inyec-
tarse)

V. endurecimiento (el cemento no implantado es de-
masiado viscoso para manipularse o inyectarse; en
esta fase el cemento ya implantado completa su
endurecimiento).

La duracion de las fases Il a IV depende de la temperatura
de los componentes y de la temperatura y humedad del
ambiente. Las altas temperaturas aceleran el tiempo de
endurecimiento, mientras que las bajas temperaturas lo
reducen (ver fig.1). Preparar la mezcla en el recipiente
adecuado segun el tipo de aplicacion elegida (manual o
mediante jeringa).

Preparacién del cemento:

- Un enfermero o una enfermera deben abrir fuera del
campo estéril la bolsita protectora exterior de aluminio,
la bolsita exterior que puede abrirse con el componente
en polvo y el blister con la ampolla del componente
liquido. La bolsita interior con el componente en polvo y
la ampolla estéril con el componente liquido se traslada
a la zona quirdrgica estéril en condiciones asépticas.

- Abrir la ampolla estéril que contiene el componente
liquido dejando el cuello sin el protector de dedos y
agarrando la cabeza por el punto mas largo. A
continuacion, el contenido se vacia en un recipiente de
mezcla limpio, estéril y seco que esté fabricado con
material inerte (como vidrio, cerdmica, acero inoxidable
0 materiales plasticos no reactivos). Para evitar que los
fragmentos de vidrio acaben en el recipiente, no romper
la ampolla sobre el propio recipiente.



La bolsa estéril (o bolsita) que contiene el polvo se abre
con unas tijeras estériles y el contenido se vacia en un
recipiente de mezcla.

La dosis normal de cemento 6seo se prepara mezclando
todo el liquido de la ampolla con todo el polvo de la
bolsa. No se permite la mezcla del contenido de
multiples ampollas con el contenido de mdltiples bolsas
de polvo ni el uso parcial del contenido de la bolsa de
polvo o de la ampolla. Procesar cada dosis por
separado. Los procedimientos no autorizados, incluidos
todos los casos posibles de reutilizacion, comprometen
seriamente las caracteristicas quimico-fisicas del
cemento, tanto en la fase de preparacién como después
del implante, y podrian comprometer la esterilidad del
cemento y de la operacién, y representar un grave
riesgo de complicaciones para el paciente, tales como
infecciones y septicemia. El cirujano determina la

cantidad de cemento mezclado que se va a necesitar en
cada caso durante el uso clinico.

Mezcla y aplicacion manual:

G1A se puede aplicar de forma manual. El cirujano debe
aplicar su criterio para determinar el momento en que el
cemento adquiere la viscosidad idénea que permite
continuar con el procedimiento quirdrgico.

El cemento debe mezclarse de manera precisa y atenta
para evitar en lo posible que quede aire atrapado. Si se
utiliza un dispositivo de mezcla o aplicacion de
cementos 0&seos, respetar escrupulosamente las
instrucciones y advertencias del fabricante. Operar de
manera regular, no apresurada, prolongando la mezcla
durante un minuto. Nunca exceder el tiempo de mezcla
indicado.

La viscosidad aumenta progresivamente con el avance
del proceso de polimerizacion, es decir, durante las
fases Il a IV. Esperar hasta que finalice la fase Il (fase
de espera) y continuar con la aplicacion cuando el
cemento haya adquirido la consistencia de pasta (fase
de aplicacidn). Seguir las instrucciones del fabricante de
la jeringa y de los dispositivos de acceso utilizados.
Una vez que se tenga la mezcla quirlrgica, habra que
esperar hasta que el cemento no se adhiera al guante.
Luego podra tomarse el cemento con las manos
enguantadas y amasarse bien. Es fundamental no
introducir el cemento de forma prematura, ya que podria
provocar un descenso de la tensién arterial del paciente.
Para evitarlo, es preciso examinar el aspecto del
cemento, que debe estar opaco en lugar de
transparente como al principio.

El cirujano es responsable de determinar el tiempo de
aplicacion del cemento y de introduccion de la prétesis
en funcion del procedimiento quirargico empleado.

El implante debe introducirse en el momento adecuado
en funcién de tipo de hueso/articulacion afectado y de la
prétesis empleada. En general, la introduccion del
implante debe retrasarse hasta que el cemento haya
adquirido una viscosidad adecuada para resistir el
desplazamiento excesivo del implante. No obstante, no
debe retrasarse en exceso, ya que existe el riesgo de
que no pueda completarse el procedimiento a causa del
endurecimiento excesivo del cemento.
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Una vez que se introduce, el implante debe sujetarse
firmemente en posicion para evitar que se muevay debe
mantenerse la presion hasta que el cemento se haya
endurecido. El exceso de cemento 6seo debe eliminarse
antes de que el cemento se endurezca por completo.
La temperatura ambiente influye en las caracteristicas
de preparacién y el tiempo de polimerizacion. Consultar
los graficos de referencia del folleto ilustrativo (Nota: los
graficos corresponden a condiciones de laboratorio
controladas).

Conservacion

Mantener en envase sellado a una temperatura maxima
de 25°C (77°F) y protegerlo de la luz para evitar la
polimerizacion prematura del monémero liquido.

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad.
No utilizar el contenido de envases no utilizados, pero
abiertos o dafiados.

Eliminacion
Eliminar los envases de G1A caducados, no utilizables o
dafados, de conformidad con las normas y procedimientos

establecidos y aplicables a este tipo de residuo especial
hospitalario.

C€ 0344
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Fig.1 Gréfico del tiempo de mezcla, espera, aplicacidon y polimerizacion/endurecimiento en funcidon de la temperatura
ambiente.

Los valores de tiempo indicados en la tabla correspondientes a pruebas realizadas con humedad relativa de 50 + 10%.
Los valores son aproximados y pueden variar en funcién de la técnica quirdrgica y del sistema de mezcla/dispensacion utilizados.
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Beschreibung der Vorrichtung

Der Knochenzement G1A ist ein selbsthartender, rontgen-
dichter Zement auf Polymethylmethacrylatbasis, der zur Be-
festigung einer Metall- oder Polymerprothese am lebenden
Knochen bei chirurgischen Verfahren zur arthroplastischen
Revision wie HUuft-, Knie- und anderen Gelenken verwendet
wird, die speziell fir Patienten entwickelt wurden,
e bei denen die allgemeinen oder lokalen Bedingun-
gen auf ein Infektionsrisiko
e mit einem allgemein beeintrachtigten Zustand hin-
weisen (Untererndhrung, Diabetes, systemische
Infektionen),
e die eine Revision des Huftgelenks oder anderer
Gelenke erfordern, wenn sich eine lokale Infektion
entwickelt hat.

Er enthalt und gibt das Aminoglykosid-Antibiotikum Genta-
micin frei, um den polymerisierten Zement und das angren-
zende Gewebe vor gentamicinempfindlichen mikrobiellen
Verunreinigungen zu schitzen.

Knochenzement hat keine intrinsischen Hafteigenschaften,
aber seine Funktion basiert auf der engen mechanischen
Verbindung zwischen der unregelméafiigen Knochenoberfla-
che und der Prothese.

Knochenzement wird als Zweikomponentensystem gelie-
fert, das aus zwei separaten sterilen Elementen, Flussigkeit
und Pulver, besteht, die zum Zeitpunkt der Verwendung zur
Herstellung des Zements miteinander vermischt werden.
Die flussige Komponente wird durch Membranfiltration ste-
rilisiert und aseptisch in ein steriles Glasflaschchen einge-
bracht. Das Flaschchen befindet sich in einem verschlosse-
nen Blister, der mit Ethylenoxid sterilisiert ist. Die pulverfor-
mige Komponente ist in einem Polyethylenbeutel enthalten,
der wiederum in einen Offnungsbeutel eingesetzt und durch
Gammastrahlung sterilisiert wird. Die sterile Pulverkompo-
nente wird in einem unsterilen Auf3enschutzbeutel aus lami-
niertem Aluminium geliefert. Der Herstellungs- und Verpa-
ckungsprozess von G1A -Zementkomponenten erfolgt
durch die Anwendung strenger Qualitatsverfahren in kon-
trollierter Umgebung, die den geltenden internationalen Nor-
men entsprechen.

G1A ist ein standardviskoser Knochenzement, der haupt-
séachlich fur die manuelle Anwendung bestimmt ist. Der Chi-
rurg sollte nach seinem klinischen Urteil entscheiden, wann
der Zement eine geeignete Viskositat aufweist, damit der
Eingriff fortgesetzt werden kann.

Die Herstellung, Handhabung und Verwendung von G1A-
Zement darf nur von speziell geschultem Personal und unter
Aufsicht des fir das Verfahren verantwortlichen Facharztes
durchgefiihrt werden. Der Hersteller lehnt jede Verantwor-
tung ab, die sich aus der unsachgeméafRen Verwendung von
G1A-Zement oder aus der Verwendung des Zements durch
unzureichend qualifiziertes und geschultes Personal ergibt.

G1A ist in 2 verschiedenen Formaten erhéaltlich. G1A 20 und

G1A 40, die sich in der Menge an Pulver und Flissigkeit un-
terscheiden, die in der Verpackung zugefihrt wird.
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Format 20 40

Pulvergewicht (g) 20,50 41,00

Flussigvolumen (ml) 9,14 18,29
Zusammensetzung

Die quantitative und qualitative Zusammensetzung des G1A
-Zements ist in den folgenden Tabellen angegeben.

Zusammensetzung der Pulverkomponente (% w/w)

Polymethylmethacrylat 86,64 + 4,33
Benzoylperoxid 1,16 £ 0,19
Bariumsulfat 9,76 +£ 0,49
Gentamicinsulfat 2,44 £ 0,24

Zusammensetzung der Flissigkomponente (% w/w)

Methylmethacrylat 97,50 + 4,88
N,N Dimethyl-p-toluidin 2,50+0,13
Hydrochinonmethylether 50 + 5 ppm
Gentamicin-Gehalt
Format 20 40
Gentamicin-Basis () 0,3 0,6

Anwendungshinweise

Der Knochenzement G1A ist fur die Verwendung in der
zweiten Phase einer zweistufigen Revision der gesamten
Arthroplastik nach EindAmmung der Erstinfektion indiziert.
Der Knochenzement G1A ann nicht fur andere als die ange-
gebenen Anwendungen verwendet werden.

Mikrobiologischer Uberblick

Gentamicinsulfat ist ein wasserldsliches Breitbandantibioti-
kum aus der Gruppe der Aminoglykoside. Es wird durch ei-
nen Fermentationsprozess hergestellt und besteht aus einer
Mischung von Gentamicin-bezogenen Komponenten. Die
Hauptbestandteile sind die Gentamicine C1, Cla, C2 und
C2a.



R1 HO CI'?
HN R2 HN ™ ?
R3 HyC
O HoHo 0 . XH,S04
(o] --NH,
NH, ]
HoN

Gentamicin  Mol. Formel R1 R2 R3

c1 CyHaNsO; CH3 CHy H
Cla CigHiNsO;  H H H
c2 CaHasNsO; H  CH; H
C2a CyoHaiNsO;  H H CHs
C2b CyoHatNsO; CHy H H

Molekulargewicht:
Gentamicin C1: 477.61
Gentamicin Cla: 449.55
Gentamicin C2: 463.58
Gentamicin C2a: 463.58
Gentamicin C2b: 463.58

Zusammensetzung der Gentamicine:
Gentamicin C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicin Cla: 10.0 - 30.0%
Gentamicin C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

Verunreinigung:

In der Regel sind auch andere kleinere Aminogly-
koside in einem pharmazeutischen Praparat von
Gentamicin enthalten.

Potenzielle Verunreinigungen aus dem Produkti-
onsprozess sind Garamin, Sisomycin und Genta-
micin B1.

Gentamicinsulfat entspricht den Anforderungen der Mo-
nographie des Européischen Arzneibuchs.

Wirkmechanismus: Die bakterizide Wirkung von Gentami-
cin wird auf seine Fahigkeit zurlickgefiihrt, die Proteinsyn-
these zu hemmen. Gentamicin bindet zundchst an die au-
Rere Membran der Zelle und bildet wassrige Kanéle, die ei-
nen Zufluss von Gentamicin durch die innere Membran
durch Elektronentransport ermdglichen. Einmal in der
Membran angekommen, wird die Durchlassigkeit der bakte-
riellen Zellmembran veréndert und der genetische Code
falsch gelesen. Der Zelltod wird direkt auf die Stérung der
Proteinsynthese durch Initiationsblockade und weitere
Translation, durch vorzeitigen Abbruch und Einbau falscher
Aminoséauren, zuruckgefihrt. Die Aktivitatskraft hangt von
der Konzentration von Gentamicin ab.

Pharmakokinetik (einschlieRlich Absorption und Stoff-
wechsel): Gentamicin wird bei oraler Verabreichung
schlecht aufgenommen und in der Regel auf dem parenter-
alen Weg verabreicht. Dieses Medikament ist wasserloslich,
konzentriert sich in den Nieren und hat eine geringe Bindung
an Plasmaproteine (<20%). Es gibt keine Beweise daftir,
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dass Gentamicin metabolisiert wird. Die Ausscheidung er-
folgt fast ausschlieB3lich durch glomerulare Filtration in den
Nieren, bevor es nahezu unverandert Giber den Urin ausge-
schieden wird. Im Vergleich zur intramuskularen Verabrei-
chung sind, die mit systemischem Knochenzement erreich-
ten Konzentrationen niedrig, in der Regel liegt der Maximal-
wert bei <1 mg/ml (<10%). Sieben Tage nach der Verabrei-
chung sind keine nachweisbaren systemischen Ebenen vor-
handen. Der Gentamicinspiegel im Urin nach der Verabrei-
chung von Knochenzement liegt zwischen 10 mcg/ml zu-
nachst und bei 1-2 mg/ml nach sieben Tagen.

Pharmakodynamik und Aktivitatsspektrum von Genta-
micin: Seine bakterizide Wirkung erklart sich aus seinem
Wirkungsmechanismus. Der minimale Hemmkonzentrati-
onsbereich (MHK) betragt 0,06-8 mg/ml. Gentamicin hat
sich gegen viele gramnegative aerobe Stamme als wirksam
erwiesen und hat nachweislich keine groRRe Aktivitat auf An-
aerobien, Pilzen oder Hefen. Grampositive Bakterien sind
weniger empfindlich, mit Ausnahme von Staphylococcus
aureus und Staphylococcus epidermidis, zwei wichtigen
Stammen in der Implantationschirurgie. Gentamicin ist in
vitro aktiv gegen mehr als 90 % der Stamme von S. aureus
und 75 % von S. epidermidis. Es wurden einige resistente
Stdmme von Staphylococcus identifiziert. Gentamicin ist ak-
tiv gegen P. aeruginosa, eine weitere haufige Ursache flr
Knochen- und Gelenkinfektionen. Gentamicin hat sich bei
methicillinempfindlichen Arten von Staphylococcus als wirk-
sam erwiesen, aber auch bei methicillinresistenten Sorten
von Staphylococcus-Arten. Staphylokokkenarten sind die
haufigste Ursache von Infektionen im Zusammenhang mit
infizierten orthopédischen Implantaten. Gentamicin ist nicht
aktiv gegen Streptokokken und anaerobe Arten.

Aussagen zu Gentamicin, einschlielich seines Wirkmecha-
nismus und der antibakteriellen Wirkung von Knochenze-
menten, die Gentamicin enthalten, sind klinisch nicht nach-
gewiesen. Knochenzemente mit Gentamicin haben sich kli-
nisch nicht als wirksam gegen die Stamme der oben ge-
nannten Organismen erwiesen.

Gegenanzeigen

Die Verwendung von G1A ist kontraindiziert:

- Bei Vorliegen einer aktiven oder nicht vollstéandig be-
handelten Infektion an der Stelle, an der der Knochen-
zement aufgebracht werden soll;

- Bei Vorhandensein von Myasthenia gravis;

- Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Gentami-
cin oder andere Aminoglykoside, gegen das Kontrast-
mittel (Bariumsulfat) oder gegen eine der anderen
Komponenten des Knochenzements. Eine Vorge-
schichte von Uberempfindlichkeit oder schweren toxi-
schen Reaktionen auf Aminoglykoside kann die Ver-
wendung anderer Aminoglykoside einschlief3lich
Gentamicin aufgrund der bekannten Querempfindlich-
keit der Patienten gegenliber Medikamenten dieser
Klasse oder gegeniber einer der anderen Komponen-
ten des Zements beeintrachtigen;



Wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit.

Bei schwerer Niereninsuffizienz;

Bei Stoffwechselerkrankungen;

Wenn Muskelschwund oder neuromuskulare Beein-

trachtigung der betroffenen Extremitat das chirurgi-
sche Verfahren ungerechtfertigt macht.

Vorsichtsmallinahmen/ Warnhin-
weise

Vorbereitung des Knochenzements:

Uberprufen Sie vor Gebrauch die Schutzverpackung
sorgféltig, um sicherzustellen, dass sie keine Schaden
erlitten hat, die die Sterilitdt des Inhalts beeintrachtigen
kénnten.

Der Knochenzement G1A wird steril und zum Einmalge-
brauch geliefert. Nicht wiederverwenden. Eine erneute
Sterilisation der Zementbestandteile darf nicht versucht
werden.

Achten Sie darauf, dass die Innenverpackung und die Kom-
ponenten nicht beschadigt werden. Das Pulver sollte ho-
mogen (keine Agglomerate), nicht vergilbt oder braun sein.
Der Inhalt im Flaschchen sollte als niedrigviskose Flissig-
keit erscheinen. Das flissige Monomer nicht verwenden,
wenn es Anzeichen einer vorzeitigen Aushartung oder Po-
lymerisation aufweist. Uberpriifen Sie immer den Zustand
des fllissigen Monomers, bevor Sie den Vorgang durchfiih-
ren. Wenn das Pulver gelblich oder braun ist oder wenn die
Flissigkeit sirupartig ist, verwenden Sie das Produkt nicht.
Dies zeigt an, dass das Produkt nicht richtig gelagert wurde.
Eine Dosis wird durch Mischen des gesamten Inhalts
des Zementpulverbeutels mit der gesamten Flissigkeit
eines Flaschchens vorbereitet. Die bendtigte Zement-
menge hangt vom spezifischen chirurgischen Eingriff
und der verwendeten Technik ab. Mindestens eine zu-
satzliche Dosis G1A sollte vor Beginn der Operation ver-
fugbar sein. Die empfohlene Maximaldosis aus Zement
betragt:

Verpa- Anz. der Verpackun-
ckung gen

G1A 20 6

G1A 40 3

Der &ufRere Aluminium-Schutzbeutel und der aufRere
Offnungsbeutel sind nicht steril und dirfen nicht in das
Sterilgutfeld eingebracht werden

Von der Offnung der Verpackung an ist es absolut not-
wendig und in der Verantwortung des Bedieners, eine
strikt aseptische Technik anzuwenden. Jeder Fehler bei
der Handhabung wahrend der Ubertragung in den steri-
len Bereich, wahrend der Vorbereitung und Anwendung
des Knochenzements kdnnte die Sterilitdét des Zements
und des Operationsaktes beeintrachtigen und ein ernst-
haftes Risiko von Komplikationen fiir den Patienten, wie
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Infektion und Sepsis, auch mit tédlichem Ausgang, dar-
stellen.

Durch spezifische Ausbildung und Erfahrung muss der
Chirurg uber fundierte Kenntnisse der Eigenschaften,
der Verarbeitungseigenschaften und der Anwendung
von antibiotikahaltigen Knochenzementen verfligen.
Dem Benutzer wird empfohlen, den gesamten Misch-,
Handhabungs- und Einflihrungsprozess des G1A unter
den Bedingungen durchzufiihren, die denen entspre-
chen, unter denen er sich zum Zeitpunkt der erstmaligen
Anwendung befinden wird. Detaillierte Kenntnisse uber
Mischsysteme und Spritzen fur die Zementanwendung
sind ebenfalls erforderlich. Da die Handhabungs- und
Polymerisationseigenschaften dieser Zemente je nach
Temperatur und Mischtechnik variieren, lassen sie sich
am besten anhand der tatsachlichen Erfahrungen des
Chirurgen beurteilen.

Verarbeitungseigenschaften und Polymerisationszeit
von Knochenzementen werden beeinflusst durch:

e  Temperatur

e  Feuchtigkeit

e Vakuum-Mischung

Informationen uber die klinische Handhabung und die
Aushartungszeiten in Abhangigkeit von der Temperatur
finden Sie in den Diagrammen am Ende dieses Merk-
blattes.

Manuelle Zementverarbeitung und Korpertemperatur
verklrzen die Aushartungszeit.
Feuchtigkeitsdnderungen beeinflussen die Verarbeitbar-
keit und die Polymerisationseigenschaften des Zements.
Schwankungen der Zementaushéartezeiten kénnen mini-
miert werden, indem der Zement wahrend der Lagerzeit
unter den empfohlenen Bedingungen gehalten wird.
Vor der Anwendung sollte sich der Chirurg mit den Aus-
wirkungen eines bestimmten Mischsystems auf die Ver-
arbeitbarkeitseigenschaften und Polymerisationszeiten
des Zements vertraut machen, indem er Anwendungssi-
mulationen nach Verfahren durchfihrt, die denen der
durchzufuhrenden Operationen entsprechen. Das Vaku-
ummischen kann die Aushartungszeit des Produkts er-
heblich beschleunigen.

Handhabung des flissigen Monomers:

Da das flissige Monomer leichtfliichtig und brennbar ist,
muss der Operationssaal ausreichend beliiftet werden,
um so viel Monomerdampf wie mdglich zu entfernen. Es
wurde Uber die Entziindung von Monomerdampfen
durch den Einsatz von Elektrokauterisationsgeréten an
Operationsorten in der Nahe von neu implantierten Kno-
chenzementen berichtet.

Seien Sie beim Mischen der beiden Komponenten vor-
sichtig, um eine Ubermafige Belastung durch kon-
zentrierte Monomerdampfe zu vermeiden, die: Atem-
wegsreizungen, Augenreizungen und Auswirkungen auf
die Leber verursachen kénnen; Kontaktdermatitis. Wenn
die flussige Komponente mit den Augen in Berlhrung
kommt, spulen Sie sie mit viel Wasser aus.
Konzentrierte Dampfe der flissigen Komponente kon-
nen bei Kontaktlinsen zu einer Nebenwirkung fiihren. Da
weiche Kontaktlinsen fiir Flissigkeiten und Gase durch-
lassig sind, sollten sie bei Verwendung von Methylme-
thacrylat nicht im Operationsbereich getragen werden.



Methylmethacrylat verursacht bei empfindlichen Perso-
nen nachweislich eine Uberempfindlichkeit, die zu einer
anaphylaktischen Reaktion fihren kann.

Die flissige Komponente des Knochenzements ist ein
starkes lipidisches Losungsmittel. Diese Flissigkeits-
komponente darf nicht mit OP-Handschuhen in Berih-
rung kommen. Das Tragen eines zweiten Handschuhs
und die strikte Einhaltung der Mischanweisungen kann
die Moglichkeit von Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Kontaktdermatitis verringern. Handschuhe aus PVP (Po-
lyethylen, Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer, Polyethylen)
und Viton® / Butyl bieten nachweislich seit langem einen
guten Schutz. Aus Sicherheitsgriinden wird empfohlen,
zwei Paar Handschuhe Ubereinander zu tragen, z.B. ein
Paar Polyethylen-Chirurgiehandschuhe auf Standard-
Latex-Chirurgiehandschuhen. Die Verwendung von La-
tex- oder Polystyrol-Butadien-Handschuhen allein ist un-
angemessen. Bitte erkundigen Sie sich bei lhrem Liefe-
ranten, ob die Handschuhe fir diese Anwendung geeig-
net sind.

Anbringen des Knochenzements:

G1A-Knochenzement ist nicht dazu bestimmt, als Me-
thode oder Alternative zu systemischen Antibiotika im
Falle einer infizierten Arthroplastik verwendet zu wer-
den.

Klinische Studien zeigen die Notwendigkeit, die chirurgi-
schen Verfahren streng aseptisch zu halten. Jede tiefe
Infektion einer chirurgischen Wunde ist ein ernsthaftes
Risiko und kann den Erfolg der Technik beeintrachtigen.
Die Infektion einer tiefen Wunde ist eine schwerwie-
gende postoperative Komplikation und kann eine voll-
sténdige Entfernung des eingesetzten Zements erfor-
dern. Eine tiefe Wundinfektion kann latent sein und kann
auch erst nach vielen Jahren nach der Operation auftre-
ten.

Die Patienten sollten wéahrend und unmittelbar nach der
Applikation des Knochenzements genau auf Blutdruck-
veranderungen Uberwacht werden. Unerwinschte Reak-
tionen, die das Herz-Kreislauf-System betreffen, wurden
mit der Verwendung von Knochenzementen in Verbin-
dung gebracht, darunter: Hypotonie, Hypoxamie, Herz-
rhythmusstdrungen, Bronchospasmen, Herzstillstand,
Myokardinfarkt, Lungenembolie, zerebrovaskularer Unfall
und mdglicher Tod. Hypotonische Reaktionen traten zwi-
schen 10 und 165 Sekunden nach der Applikation von
Knochenzement auf und dauern zwischen 30 Sekunden
und 5 Minuten oder l&anger. Einige fuhrten zu einem Herz-
stillstand. Daruber hinaus sollte bei der Einfiihrung von
Knochenzement und Implantat eine UberméaRige Druck-
beaufschlagung des Knochenzements vermieden wer-
den, um das Auftreten von Lungenembolien zu minimie-
ren.

Die Vorbereitung der Markhohle fuihrt zu einem Eindrin-
gen von Knochenmark in die Blutbahn. Vor dem Auftra-
gen von Knochenzement muss der Hohlraum durch
Bursten und Waschen griindlich gereinigt werden, um
Fett, Mark und andere Ricksténde zu entfernen. Der
Hohlraum sollte so trocken wie méglich sein, um zu ver-
hindern, dass sich Blut und Fremdkdrper mit dem Ze-
ment vermischen.
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Eine sorgféltige Reinigung des Knochens reduziert das
Risiko, dass beim Einbringen des Knochenzements und
der anschlieRenden Druckbeaufschlagung Knochen-
markinhalt in das GefalRsystem gedriickt wird. Die Aus-
stoBung von Knochenmark wurde mit dem Vorhanden-
sein von Lungenembolien in Verbindung gebracht, und
dieses Risiko war bei Patienten mit stark osteoporoti-
schem Knochen und Patienten mit Oberschenkelhals-
frakturen erhoht. Die Bohrung der Markhohle kann ahn-
liche Auswirkungen haben wie die Einfllhrung von Kno-
chenzement bei durchschnittichem Blutdruck. Bei der
digitalen Zementierung missen die Markraume entleert
werden.

Die Verwendung von Acryl-Knochenzement bei diesen
Patienten sollte evaluiert werden:

e mit Diagnose Oberschenkelhalsfraktur, da es
zu diesem Thema eine veroffentlichte Literatur
gibt, die auf eine mogliche Erhdhung der Mor-
talitat im Vergleich zu zementfreien Techniken
hinweist.

e Altere oder dehydrierte Menschen.
Unzureichende Fixierung oder unvorhergesehene post-
operative Ereignisse kénnen die Zementknochenober-
flache beeintrachtigen und zu Mikrobewegungen des
Zements gegen die Knochenoberflache fihren, mit der
der Zement in Kontakt steht. Zwischen Zement und Kno-
chen kann sich eine Schicht aus Fasergewebe bilden.
Allen Patienten wird eine Nachsorge auf der Grundlage
einer regelmafigen Planung empfohlen.

Die zu implantierende Prothese muss mit der Verwen-
dung von Knochenzement kompatibel sein.

Der Abschluss der Polymerisation des Zements erfolgt
im Patienten und ist eine exotherme Reaktion mit erheb-
licher Warmeabgabe. Die langfristigen Auswirkungen
der Warmeerzeugung vor Ort sind noch nicht bekannt.

Inkompatibilitat:

Wassrige Losungen (z.B. mit Antibiotika) sollten dem
Knochenzement nicht zugesetzt werden, da sie die phy-
sikalischen und mechanischen Eigenschaften des Ze-
ments erheblich beeintrachtigen.

Pharmakologische Vorsichtsmalinahmen / Spezifische
Warnhinweise fur Gentamicin:

Eine langere Exposition gegenuber Gentamicin in situ
kann zu antibiotikaresistenten Stammen fuhren. Dieser
Zement kann daher fir Revisionen ungeeignet sein,
wenn bereits in frlheren Operationen ein Zement mit
Gentamicin verwendet wurde.

Eine Zunahme der Antibiotikaresistenz ist bei Patienten
mit friheren Infektionen zu beobachten, bei denen Bak-
terien gegen Gentamicin resistent waren.

Die Resistenz gegen Gentamicin ist in einigen Kranken-
h&ausern aufgetreten und ist im Allgemeinen auf eine
durch Plasmid vermittelte Aminoglykosidveranderung
zuriickzufiihren. G1A-Knochenzement kann gegen me-
thicillinempfindliche Stamme von Staphylococcus au-
reus und Staphylococcus epidermidis wirksam sein,
aber nicht gegen methicillinresistente Stamme dieser
Organismen.

Die haufigsten toxischen Wirkungen von Gentamicin
sind Ototoxizitdt und Nephrotoxizitat. Diese toxischen



Wirkungen sind konzentrationsabhangig. Gentamicin
hemmt nachweislich die Proteinsynthese, verursacht da-
bei Nephrotoxizitat und Ototoxizitat bei Frequenzen von
<26% bzw. 2-3% verursacht. Nephrotoxizitéat kann kli-
nisch mit hohem Serumkreatinin, hohem BUN und ge-
ringer Kreatinin-Clearance nachgewiesen werden. Bei
hohen Konzentrationen wurde Gentamicin mit einer D-
Enzymunterdriickung wéahrend der Glykolyse in Verbin-
dung gebracht, was zu einer schlechten Glukoseverwer-
tung und Glykogenabbau fiihrte. Selektive Akkumulation
im vestibularen und cochlearen Gewebe kann zu Ototo-
xizitat fuhren, die irreversibel sein kann. Die mit Genta-
micin beobachtete neuromuskulére Blockade wird auf
die Verstarkung nicht-depolarisierender Blocker zuriick-
gefuihrt. Diese Aktivitat wird durch die Anasthesie ver-
starkt und ist besonders bei Patienten mit Myasthenie
ein Problem. Dieses Medikament verursacht nachweis-
lich neonatales Nierenversagen im Tierversuch.

- Die Verwendung von G1A bei Patienten mit Niereninsuf-
fizienz, bei alteren Menschen und bei Patienten, die ne-
phrotoxische Medikamente erhalten, sollte angesichts
des Potenzials flr Nephrotoxizitat und Ototoxizitéat ernst-
haft Gberdacht werden.

- Maogliche allergische Reaktionen sind mit der Verwen-
dung von gentamicinhaltigem Knochenzement verbun-
den. Schwere allergische Reaktionen einschlie3lich
Anaphylaxie und dermatologische Reaktionen, ein-
schlielich exfoliativer Dermatitis, toxischer epidermaler
Nekrolyse, Erythema multiforme und StevensJohnson-
Syndrom, wurden bei Patienten mit systemischer Thera-
pie mit Gentamicin berichtet. Obwohl selten, wurden t6d-
liche Unfélle gemeldet.

- Andere mdgliche Nebenwirkungen, die nach der Anwen-
dung von Gentamicin auftreten kdnnen, sind Hypomag-
nesiamie nach langerer Therapie, Kolitis im Zusammen-
hang mit Antibiotika, Ubelkeit, Erbrechen, Ausschlag
und Nierenversagen.

- Potenzielle allergene Verunreinigungen aus dem Pro-
duktionsprozess von Gentamicin sind Garamin, Sisomy-
cin und Gentamicin B1.

VorsichtsmaRnahmen wahrend der Schwangerschaft,
Stillzeit und bei Kindern.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit von G1A-Knochenze-
ment bei schwangeren Frauen oder Kindern ist noch
nicht bekannt. G1A-Knochenzement mit Antibiotikum
sollte nicht im ersten Schwangerschaftsdrittel und im
weiteren Verlauf der Schwangerschaft nur bei tédlichen
Krankheiten verwendet werden. Es gibt keine ausrei-
chenden Daten uber die Anwendung von Gentamicin bei
schwangeren Frauen, um ein mogliches Risiko aus-
schlieRen zu kdnnen. Die Aminoglykoside durchdringen
die Plazentaschranke. Eine Ototoxizitat beim Fotus kann
daher nicht ausgeschlossen werden. Bilateraler und ir-
reversibler angeborener Horverlust wurde bei Menschen
festgestellt, die nach préanataler Exposition gegeniber
Streptomycin geboren wurden. Ein Horverlust wurde
nach pranataler Exposition fur andere Aminoglykoside
dokumentiert. In Anbetracht der Mdglichkeit einer rena-
len Konzentration von Gentamicin im Fotus kann die fe-
tale Nephrotoxizitat als potenzielle Gefahr angesehen
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werden. Tiermodellstudien haben Nephrotoxizitat und
Ototoxizitdt nach prénataler Exposition gegeniber
Gentamicin oder anderen Aminoglykosiden nachgewie-
sen. Aus diesen Griinden wird die Verwendung von
G1Awahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen und
sollte vermieden werden, es sei denn, der Nutzen fiir die
Mutter ist grof3er als das potenzielle Risiko fur das Un-
geborene.

- Stillen. Gentamicin wird in kleinen Mengen in die Mutter-
milch abgegeben. Aufgrund der wichtigen intestinalen
Permeabilitdt bei S&uglingen ist eine Anreicherung von
Gentamicin im Sauglingsalter und eine Ototoxizitét nicht
auszuschlieRen. Aus diesem Grund sollte die Verwen-
dung von G1A bei stillenden Patienten nur in Betracht
gezogen werden, wenn der Nutzen fur die Mutter die po-
tenziellen Risiken fiir das Kind tberwiegen.

- G1A-Knochenzement sollte nur bei Kindern zur Rettung
der GliedmafR3en verwendet werden, wenn kein anderes
Verfahren eine gute Chance auf eine erfolgreiche Be-
handlung bietet.

Uberwachung

Patienten, die mit G1A-Zement behandelt werden, sollten
regelmafig mit Spitzen- und Talwerten von Antibiotika, Se-
rumelektrolyten, Nierenfunktion im Serum, Urinanalyse und
Audiogrammen (bei alteren Patienten und/oder bei dehy-
drierten Patienten, bei denen ein erhdhtes Risiko fur Neben-
wirkungen im Zusammenhang mit der Verwendung von
Gentamicin besteht) Gberwacht werden.

Wechselwirkungen mit anderen
Medikamenten

Die Bewertung sollte fur die Verabreichung von ototoxischen
oder nephrotoxischen Medikamenten in Verbindung mit oder
unmittelbar nach der Verwendung von G1A durchgefuhrt wer-
den. Dies gilt insbesondere fir altere Patienten.

Die Verwendung von G1A sollte bei den folgenden Be-
handlungen vermieden werden:

» Sequenzielle oder begleitende Verwendung anderer neu-
rotoxischer/nephrotoxischer Antibiotika

* Andere Aminoglykoside

» Cephaloridin

 Viomycin

* Polymyxin B

* Colistin

* Cisplatin

* Vancomycin

Bei Verabreichung von Muskelrelaxantien und Ather kann
die neuromuskulére Blockade von Gentamicin intensiviert

werden. Dies ist jedoch aufgrund der sehr niedrigen Serum-
werte unwahrscheinlich.
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Unerwinschte Ereignisse

Zu den schwerwiegenden Nebenwirkungen, einige mit tdd-
lichem Ausgang, die mit der Verwendung von Acryl-Kno-
chenzementen verbunden sind, gehdéren:

» Myokardinfarkt.

* Herzstillstand.

* Herzembolie.

* Zerebrovaskulérer Unfall.

» Lungenembolie.

» Anaphylaxie.

Die haufigsten Nebenwirkungen bei Acryl-Knochenzemen-
ten sind:

» Vorubergehender Abfall des Blutdrucks.

* Hoher Gehalt an Gamma-Glutamyl-Transpeptidase
(GGTP)-Serum bis zu 10 Tage nach der Operation.

» Thrombophlebitis.

* Blutungen und Hamatome.

» Schmerzen und / oder Funktionsverlust.

» Lésen oder Bewegen der Prothese.

* Infektion der oberflachlichen oder tiefen Wunde.

* Trochantare Schleimbeutelentziindung.

* Kurzfristige UnregelmaRigkeiten der Herzleitung.

* Heterotopische Bildung von nheuem Knochengewebe.
 Trochantare Trennung.

Weitere mogliche unerwiinschte Ereignisse, die fir Kno-
chenzemente gemeldet wurden, sind unter anderem:

* Niedriger Blutdruck

* Hypoxamie.

* Herzrythmusstérungen.

* Bronchospasmus.

» Unerwiinschte Gewebereaktion.

* Pyrexie durch Knochenzementallergie.

* Hamaturie.

* Dysurie.

* Blasenfistel.

 Lokale Neuropathie.

* Erosion oder lokale GefaRokklusion.

* Temporare Verschlechterung der Schmerzen durch die
wéahrend der Polymerisation freigesetzte Wéarme.

» Verzogerte Einklemmung des Ischiasnervs durch Extru-
sion des Knochenzements Uber den erwarteten Anwen-
dungsbereich hinaus.

» Darmverschluss durch Adhasionen und Stenosen des lle-
ums durch die bei der Polymerisation des Zements freige-
setzte Warme.

* Méglicherweise Tod.

Unerwiinschte Reaktionen auf Gentamicin-Sulfat sind bei
den niedrigen Werten des G1A-Zements nicht zu erwarten.
Die folgenden Nebenwirkungen waren jedoch mit héheren
Dosen verbunden, die fir die vorgeschriebenen Dosen von
Gentamicinsulfat typisch sind.

- Neurotoxizitat -
» manifestiert sich sowohl als auditorische als auch als ves-
tibulare Ototoxizitat, einschlieRlich irreversiblem Horverlust
» Unempfindlichkeit
» Hautkribbeln
* Muskelkontraktionen
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» Konvulsionen

- Nephrotoxizitat -
« Ublich bei Patienten mit bereits bestehender Niereninsuffi-
zienz
« auch bei Patienten mit normaler Nierenfunktion, denen
Aminoglykoside Uber einen langeren Zeitraum oder in héhe-
ren Dosen als empfohlen verabreicht werden
» deren Symptome nach Beendigung der Therapie auftreten
kénnen.

Einige klinische Studien beziehen sich auf Methicillin- und
Gentamicin-resistente Stamme von Staphylococcus aureus
und Staphylococcus epidermidis als Ursache fur tiefe Ge-
webeinfektionen, die fiir das klinische Versagen der Huft-
und/oder Kniearthroplastik verantwortlich sind.

Der Arzt sollte den Patienten auf die genannten potenziellen
Risiken sowie auf mogliche Komplikationen bei der Applika-
tion von Knochenzement unter Zugabe von Gentamicin hin-
weisen. Der Patient muss auch Uber die MaRnahmen infor-
miert werden, die zur Minderung der Folgen zu ergreifen
sind.

Anwendungshinweise

Die Herstellung und Anwendung des G1A-Knochenzements
G1A umfasst vier zeitliche Phasen:

I Mischung

I. Warten (der Zement verklebt mit den Handschuhen)

1. Anwendung (der Zement hat eine fliissige Pastenkon-
sistenz, klebt nicht an den Handschuhen und kann mit
einem Spatel gehandhabt und aufgetragen oder in-
jiziert werden).

V. Aushérten (der nicht implantierte Zement ist zu
zahflussig, um behandelt oder injiziert zu werden; zu
diesem Zeitpunkt vervollstandigt der bereits implan-
tierte Zement seine Aushartung).

Die Dauer der Phasen Il bis 1V ist abhangig von der Tempe-
ratur der Komponenten sowie der Umgebungstemperatur
und -feuchtigkeit. Hohe Temperaturen beschleunigen die
Aushértungszeit, wahrend niedrige Temperaturen sie ver-
langsamen (siehe Abb.1). Bereiten Sie die Mischung in dem
geeigneten Behdlter entsprechend der gewahlten Anwen-
dungsart (manuell oder mit der Spritze) vor.

Vorbereitung des Knochenzements:

- Der &uRere Aluminium-Schutzbeutel, der &duRere Off-
nungsbeutel der Pulverkomponente und der Blister, der
das Flaschchen mit der Flissigkomponente umschlief3t,
sollten vom OP-Personal gedffnet werden, das nicht im
sterilen Bereich arbeitet. Der Innenbeutel mit der pulver-
formigen Komponente und das sterile FlAschchen mit
der flissigen Komponente werden aseptisch in den ste-
rilen Operationsbereich Uberfuhrt.

- Das sterile Flaschchen mit der flissigen Komponente
offnen, wobei die Einschrankung frei von Fingerschutz
bleibt und Sie den Kopf an der breitesten Stelle halten,
und entleeren Sie den gesamten Inhalt in einen saube-
ren, sterilen und trockenen Behalter, der zum Mischen



geeignet ist und aus einem inerten Material (z.B. Glas,
Keramik, Edelstahl oder nicht reaktive Kunststoffe) be-
steht. Um zu verhindern, dass Glassplitter in den Behal-
ter gelangen, brechen Sie das Flaschchen nicht uber
dem Behalter.

Der sterile Behélter (oder Beutel) mit dem Pulver wird
mit einer sterilen Schere gedffnet und der gesamte Inhalt
wird in den Mischbehalter entleert.

Eine Standarddosis Knochenzement wird durch Mi-
schen des gesamten Flussigkeitsgehalts des Flasch-
chens mit dem gesamten Inhalt des Pulverbeutels her-
gestellt. Der Inhalt von mehr als einem Flaschchen darf
nicht mit dem Inhalt von mehr als einem Staubbeutel ver-
mischt werden, ebenso wenig darf der Inhalt des Staub-
beutels oder des Flaschchens teilweise verwendet wer-
den. Verarbeiten Sie jede Dosis separat. Nicht zugelas-
sene Verfahren, einschlie3lich aller méglichen Falle der
Wiederverwendung, beeintréchtigen ernsthaft die che-
misch-physikalischen Eigenschaften des Zements so-
wohl in der Vorbereitungsphase als auch nach der Im-
plantation und koénnten die Sterilitat des Zements, des
Operationsaktes und ein ernsthaftes Risiko von Kompli-
kationen fur den Patienten, wie Infektion und Sepsis,
darstellen. Die fur die klinische Anwendung erforderliche
Menge an gemischtem Zement wird vom Chirurgen von
Fall zu Fall festgelegt.

Manuelles Mischen und Auftragen:

G1A kann manuell angewendet werden. Der Chirurg
sollte nach seinem klinischen Urteil entscheiden, wann
der Zement eine geeignete Viskositat aufweist, damit
der Eingriff fortgesetzt werden kann.

Der Zement wird griindlich, aber vorsichtig gemischt, um
Lufteinschlusse zu vermeiden. Bei der Verwendung ei-
nes Knochenzementmisch- oder Applikationsgerates
sind die Anweisungen und Warnhinweise des Herstel-
lers strikt zu beachten. Gleichm&Rig und ruhig arbeiten
und das Riihren um eine Minute verlangern. Uberschrei-
ten Sie niemals die angegebene Mischzeit.

Die Viskositat nimmt mit fortschreitendem Polymerisati-
onsprozess, d.h. in den Phasen Il bis IV, progressiv zu.
Warten Sie, bis Phase Il (Wartephase) abgeschlossen
ist, und fahren Sie mit der Anwendung fort, wenn der Ze-
ment die Konsistenz der Paste erreicht hat (Anwen-
dungsphase). Befolgen Sie die Anweisungen des Her-
stellers flr die verwendeten Spritzen und Zugangsge-
rate.

Sobald die Mischung gebildet ist, muss der Chirurg war-
ten, bis der Zement nicht mehr am Handschuh haftet.
Der Zement kann dann auf behandschuhte Hande auf-
getragen und grindlich gemischt werden. Es ist wichtig,
das vorzeitige Einbringen von Zement zu vermeiden, da
dies zu einem Abfall des Blutdrucks des Patienten fuh-
ren kann. Um dies zu vermeiden, muss das Aussehen
des Zements beobachtet werden und er muss in Bezug
auf den anfanglichen Glanzeffekt matt werden.

Der Zeitpunkt der Applikation des Zements und des Ein-
setzens der Prothese liegt im Ermessen des Chirurgen
und héngt vom verwendeten chirurgischen Verfahren
ab.

Die Implantation sollte zu einem Zeitpunkt erfolgen, der
der Art des Knochens, des Gelenks und der Prothese
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angemessen ist. Im Allgemeinen sollte die Implanta-
tinsertion verzégert werden, bis der Zement eine ausrei-
chende Viskositat entwickelt hat, um einer ibermaRigen
Verschiebung aus dem Implantat standzuhalten. Die Im-
plantation sollte jedoch nicht UberméaRig verzégert wer-
den, da die Gefahr besteht, dass der Prozess aufgrund
einer UbermaRigen Aushartung des Zements nicht ab-
geschlossen werden kann.

Nach der Einfihrung muss das Implantat festgehalten
werden, um eine Bewegung zu verhindern, und der
Druck muss bis zur Aushéartung des Zements aufrecht-
erhalten werden. Uberschiissiger Knochenzement muss
entfernt werden, bevor der Zement vollstandig ausge-
hartet ist.

Die Verarbeitungseigenschaften und die Aushartezeit
werden von der Umgebungstemperatur beeinflusst. Die
Orientierungsdiagramme finden Sie am Ende der Bei-
packzettel (Hinweis: Die Verwendungsdiagramme wur-
den unter kontrollierten Laborbedingungen erstellt).

Lagerung

Lagern Sie die versiegelte Verpackung bei einer maxi-
malen Temperatur von 25°C (77°F) und schitzen Sie sie
vor Licht, um eine vorzeitige Polymerisation des flissigen
Monomers zu verhindern.

Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsda-
tum.

Verwenden Sie den Inhalt von unbenutzten, jedoch ge-
6ffneten oder beschéadigten Verpackungen nicht.

Entsorgung

Entsorgen Sie gebrauchte, veraltete, ungeeignete oder be-
schadigte Verpackungen von G1A geméaR den Vorschriften
und Verfahren, die fir diese Art von Krankenhaus-Sonder-
abféllen vorgeschrieben und anwendbar sind.

C€ 0344
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Abb.1 Diagramm der Misch-, Warte-, Applikations- und Polymerisations-/Hartungszeiten fur die manuelle Applikation,
abhéngig von der Umgebungstemperatur.

Die in der Tabelle angegebenen Zeiten stammen aus Tests, die bei 50 + 10% relativer Luftfeuchtigkeit durchgefihrt wurden.

Die Zeiten sind Naherungswerte und kénnen je nach Operationstechnik und verwendetem Misch-/Dosiersystem mehr oder weni-
ger lang sein.
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Description du dispositif

Le ciment osseux G1A est un ciment auto-polymérisant, ra-
dio-opaque, a base de polyméthylméthacrylate qui est uti-
lisé pour fixer une prothése métallique ou polymére a l'os
vivant lors de procédures chirurgicales de révision arthro-
plastique comme la hanche, le genou et d’autres articula-
tions, spécifiguement formulés pour des patients
e dont les conditions générales ou locales indiquent
un risque d’infection,
e avec un état général compromis (malnutrition, dia-
béte, infections systémiques,
e  (ui nécessitent une révision de la prothése de
hanche, ou d’autres articulations, ou s’est dévelop-
pée une infection locale.

Il contient et libére un antibiotique aminoglycosidique genta-
micine pour protéger le ciment polymeérisé et le tissu contigu
contre la contamination microbienne sensible a la gentami-
cine.

Le ciment osseux n’a pas de propriétés adhésives intrin-
séques mais sa fonction repose en revanche sur I'étroite ad-
hérence mécanique entre la surface osseuse irréguliére et la
prothéese.

Le ciment osseux est fourni comme systéme bi-composant,
constitué de deux éléments stériles séparés, un liquide et
une poudre, qui sont mélangés au moment de I'utilisation
pour produire le ciment.

Le composant liquide est stérilisé par filtrage au moyen
d’'une membrane et introduit en condition d’asepsie dans
une ampoule de verre stérile. L’'ampoule est contenue dans
un blister étanche, stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Le compo-
sant en poudre est contenu dans un sachet en polyéthyléne,
lui-méme placé dans un sachet ouvrant. Il est stérilisé au
moyen de radiations gamma. Le composant en poudre sté-
rile est fourni dans une enveloppe de protection externe,
non stérile, en aluminium laminé. Le processus de produc-
tion et de conditionnement des composants du ciment G1A
a lieu grace a l'application de procédures qualité rigou-
reuses dans des environnements contrdlés et conformes
aux normes internationales applicables.

G1A est un ciment osseux & viscosité standard, essentielle-
ment destiné a une application manuelle. Le chirurgien doit
se baser sur sa propre appréciation clinique pour décider du
moment ou le ciment présente la bonne viscosité pour pour-
suivre la procédure chirurgicale.

La préparation, la manipulation et I'utilisation du ciment G1A
peuvent étre effectuées uniquement par un personnel spé-
cifiquement formé et sous la supervision du chirurgien spé-
cialiste repsonsable de la procédure. Le producteur décline
toute responsabilité dérivant d’'une utilisation impropre du ci-
ment G1A, ou bien de l'utilisation du ciment par un person-
nel ne possédant pas les qualifications et la formation adé-
quates.
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G1A est disponible en 2 formats différents. G1A 20 et G1A
40 qui different par la quantité de poudre et de liquide four-
nie dans I'emballage.

Format 20 40

Poids poudre (g) 20,50 41,00

Volume liquide

(ml) 9,14 18,29

Composition

La composition quantitative et qualitative du ciment G1A est
spécifiée dans les tableaux ci-dessous.

Composition du composant en poudre (% w/w)

Polyméthylméthacrylate 86,64 + 4,33
Peroxyde de benzoyle 1,16 £ 0,19
Sulfate de baryum 9,76 £ 0,49
Sulfate de gentamicine 2,44 + 0,24

Composition du composant liquide (% w/w)

Méthylméthacrylate 97,50 + 4,88
N,N diméthyl-p-toluidine 2,50+£0,13
Méthyl éther d’hydroquinone 50 + 5 ppm
Teneur en gentamicine
Format 20 40
Gentamicine Base (g) 0,3 0,6

Indications d’utilisation

Le ciment osseux G1A est indiqué pour une utilisation lors
de la seconde phase d’une révision a deux stades d’arthro-
plastie totale une fois I'infection initiale résolue.

Le ciment osseux G1A ne peut étre utilisé pour des applica-
tions différentes de celles indiquées.

Description microbiologique

Le sulfate de gentamicine est un antibiotique hydrosoluble
a large spectre appartenant au groupe des aminoglyco-
sides. Il s’agit d’'un produit issu d’'un processus de fermenta-
tion, constitué d’'un mélange de composants corrélés a la
gentamicine. Les principaux composants sont les gentami-
cines C1, Cla, C2 et C2a.
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Gentamicine Mol. Formule  R1 R2 R3

c1 CyHaNsO; CH3 CHy H
Cla CigHiNsO;  H H H
c2 CaHasNsO; H  CH; H
C2a CyoHaiNsO;  H H CHs
C2b CyoHatNsO; CHy H H

Poids moléculaire :
Gentamicine C1 : 477.61
Gentamicine Cla : 449.55
Gentamicine C2 : 463.58
Gentamicine C2a : 463.58
Gentamicine C2b : 463.58

Composition de Gentamicine :
Gentamicine C1: 25,0 - 45,0 %
Gentamicine Cla: 10,0 - 30,0 %
Gentamicine C2+2A+2B : 35.0 - 55.0 %

Impureté :

On trouve généralement d’autres aminoglyco-
sides mineurs dans une préparation pharmaceu-
tique de gentamicine.

Les impuretés potentielles dérivant du processus
de production incluent la Garamine, la Sisomicine
et la Gentamicine B1.

Le sulfate de gentamicine est conforme aux standards de
la monographie de la Pharmacopée Européenne.

Mécanisme d’action : L’action bactéricide de la Gentami-
cine est attribuée a sa capacité d’'inhiber la syntheése pro-
téique. La Gentamicine se lie initialement a la membrane
externe de la cellule en créant des canaux aqueux qui per-
mettent un afflux de gentamicine a travers la membrane in-
terne par transport d’électrons. Une fois a l'intérieur de la
membrane, la perméabilité de la membrane cellulaire bac-
térienne est altérée et le code génétique est mal lu. La morte
cellulaire est directement attribuée a I'interférence de la syn-
thése protéique par blocage d'initiation et nouvelle traduc-
tion, par cessation anticipée et incorporation d’'aminoacides
erronés. La puissance d’activité dépend de la concentration
de Gentamicine.

Pharmacocinétique (absorption et métabolisme inclus) : la
Gentamicine est peu absorbée par administration orale et
elle est généralement administrée par voie parentérale. Ce
médicament est soluble dans 'eau, il se concentre dans les
reins et présente un faible lien avec les protéines plasma-
tiques (<20%). Aucune donnée n’atteste la métabolisation
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de la Gentamicine. L’élimination intervient presque exclusi-
vement a travers le filtrage glomérulaire dans les reins suivi
d’une excrétion a I'état quasiment inchangé dans les urines.
Par rapport a 'administration intramusculaire, les niveaux
systémiques de concentration atteints avec le ciment os-
seux sont bas ; généralement, le niveau maximal <1 mg / ml
(<10%). Aucun niveau systémique n’est relevé au bout de
jours aprés I'administration. Les niveaux de Gentamicine
dans les urines aprés administration du ciment osseux va-
rient de 10 mcg / ml, initialement, a un maximum de 1-2 mg
/ ml au bout de sept jours.

Pharmacodynamique et spectre d’action de la Gentami-
cine : Son action bactéricide s’explique par son mécanisme
d’action. La plage de concentration minimale d’inhibition
(MIC) est de 0,06-8 mg / ml. La Gentamicine a montré son
efficacité contre de nombreuses souches bactériennes aé-
robies a gram négatif, et une faible activité sur les anaéro-
bies, les champignons ou les levures. Les bactéries a gram
positif sont moins sensibles, a I'exception du Staphylococ-
cus aureus et du Staphylococcus epidermidis, deux
souches importantes dans la chirurgie d'implant de disposi-
tifs. La Gentamicine est active in vitro contre plus de 90 %
des souches de Staphylococcus aureus et 75 % des
souches de Staphylococcus epidermidis. Certaines
souches de Staphylococcus résistantes ont été identifiées.
La Gentamicine est active contre le Pseudomonas aerugi-
nosa, autre cause fréquente d’infections osseuses et articu-
laires. La Gentamicine a montré son efficacité contre les es-
péces de Staphylococcus sensibles a la méticilline, mais
elle est tout aussi efficace contre des souches résistantes a
la méticilline d’espéces de Staphylococcus. Les espéces de
Staphylococcus sont la cause la plus fréquente des infec-
tions liées aux implants orthopédiques infectés. La Genta-
micine n’est pas active contre les espéces Streptococcus et
anaérobies.

Les déclarations relatives a la Gentamicine, y compris rela-
tives a son mécanisme d’action et I'action antibactérienne
des ciments osseux contenant de la Gentamicine n’ont pas
été cliniquement démontrées. L’action des ciments osseux
contenant de la Gentamicine contre les souches d’'orga-
nismes susmentionnés n’a pas été cliniquement démontrée.

Contre-indications

L’utilisation de G1A est contre-indiquée :

- En présence d’'une infection active ou non compléte-
ment traitée sur le site a hauteur duquel le ciment os-
seux doit étre appliqué ;

- En présence de myasthénie grave ;

- Sur les patients qui présenteraient une hypersensibilité
a la gentamicine ou a d’autres aminoglycosides, au
moyen de contraste (baryum sulfate) ou a tout autre
des composants du ciment osseux. Des précédents
d’hypersensibilité ou de graves réactions toxiques aux
aminoglycosides peuvent constituer une contre-indica-
tion a l'utilisation de tout autre aminoglycosidique, gen-
tamicine comprise, en raison de la sensibilité croisée



attestée des patients aux médicaments de cette classe
ou a tout autre des composants du ciment ;

Pendant la grossesse ou l'allaitement ;

En cas d'insuffisance rénale grave ;

En cas de troubles métaboliques ;

Dans le cas ou la perte musculaire ou la dégradation

neuromusculaire du membre concerné rendrait la pro-
cédure chirurgicale injustifiable.

Précautions/Avertissements

Préparation du ciment osseux :

Avant 'utilisation, vérifier attentivement I'emballage de
protection afin de s’assurer qu’il n’ait pas subi de dom-
mage susceptible de compromettre la stérilité du con-
tenu.

Le ciment osseux G1A est fourni stérile et est & usage
unique. Ne pas réutiliser. La re-stérilisation des compo-
sants du ciment ne doit en aucun cas étre tentée.
S’assurer que les conditionnements internes et les com-
posants ne sont pas endommagés. La poudre doit étre
homogene (non agglomérée), non jaunie ni marron. Le
contenu de 'ampoule doit avoir I'aspect d’un liquide a
basse viscosité. Ne pas utiliser le monomere liquide
dans le cas ou il ferait apparaitre des signes de durcis-
sement ou polymérisation prématurée. Veiller & toujours
contrdler les conditions du monomere liquide avant d’ef-
fectuer la procédure. Dans le cas ou la poudre serait
d’un couleur jaunatre ou marron, ou dans le cas ou le
liquide serait sirupeux, ne pas utiliser le produit. Cela in-
dique que le produit n’a pas été correctement conservé.
Une dose est préparée en mélangeant tout le contenu
du sachet de poudre de ciment et tout le contenu liquide
d’'une ampoule. La quantité de ciment requise dépend
de l'intervention chirurgicale spécifique et de la tech-
nigue utilisée. Au moins une dose supplémentaire de
G1A devrait étre disponible avant de commencer l'opé-
ration. La dose maximale recommandée de ciment est :

Emballage Nb d’emballages
G1A 20 6
G1A 40 3

Le sachet de protection externe en aluminium et I'enve-
loppe externe ouvrante ne sont pas stériles et ne doivent
pas étre amenés sur le champ stérile.

A partir de 'ouverture de 'emballage, il est absolument
nécessaire, et de la responsabilité de I'opérateur, d’ap-
pliquer une technique rigoureusement en asepsie. Toute
erreur dans la manipulation pendant le transfert en
champ stérile, pendant la préparation et I'application du
ciment osseux, pourrait compromettre la stérilité du ci-
ment, de I'acte opératoire et représenter un grave risque
de complications pour le patient, pouvant aller jusqu’a
une infection et une septicémie, y compris avec une is-
sue fatale.
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A lissue d’'une formation spécifique et grace a une ex-
périence, le chirurgien doit connaitre parfaitement les
propriétés, les caractéristiques de traitement et d’appli-
cation des ciments osseux contenant des antibiotiques.
Il est conseillé a I'utilisateur de pratiquer toute la proceé-
dure de mélange, la manipulation et l'introduction de
G1A dans des conditions correspondant a celles ou il se
trouvera au moment de l'intervention avant de I'utiliser
pour la premiére fois. Est également nécessaire une
connaissance approfondie des systéemes de mélange et
des seringues utilisés pour I'application du ciment. Les
caractéristiques de manipulation et de polymérisation de
ces ciments varient en fonction de la température et de
la technique de mélange, celles-ci doivent étre bien éva-
luées sur la base de I'expérience effective du chirurgien.
Les caractéristiques de manipulation et temps de poly-
meérisation des ciments osseux sont conditionnées par :
e latempérature

e T'humidité

e le mélange sous vide

Faire référence aux graphiques au bas des présentes
instructions pour les indications sur les temps cliniques
de manipulation et de polymérisation en fonction de la
température.

La manipulation manuelle du ciment et la température
corporelle réduisent le temps de polymérisation.

Des variations d’humidité ont un effet sur les caractéris-
tiques de mélange et polymérisation du ciment.

Des variations des temps de polymérisation du ciment
peuvent étre minimisées en maintenant le ciment dans
les conditions recommandées pendant la période de
stockage.
Avant I'utilisation, le chirurgien doit se familiariser avec
les effets d’'un systéme particulier de mélange sur les ca-
ractéristiques de malléabilité et sur les temps de poly-
mérisation du ciment en effectuant des simulations d’ap-
plication, en suivant des procédures correspondant a
celles prévues dans les interventions qui seront effec-
tuées. Le mélange sous vide peut accélérer considéra-
blement le temps de polymérisation du produit.

Manipulation du monomere liquide :

Le monomere liquide étant hautement volatile et inflam-
mable, la sale d’opération doit étre parfaitement ventilée
pour éliminer au maximum les éventuelles vapeurs de
monomeére. Des cas d’ignition de fumées de monomére
due a l'utilisation de dispositifs de cautérisation élec-
trique sur sites chirurgicaux a proximité de ciments os-
seux a peine implantés ont été recenseés.

Observer la plus grande prudence pendant le mélange
des deux composants pour éviter I'exposition excessive
aux vapeurs concentrées de monomére, qui peut provo-
quer : irritation des voies respiratoires, des yeux et pro-
bablement du foie ; ainsi que dermatite de contact. En
cas de contact du composant liquide avec les yeux, pro-
céder a un lavage abondant a I'eau.

Les vapeurs concentrées du composant liquide peuvent
induire une réaction indésirable avec les verres de con-
tact. Etant souples et donc perméables aux liquides et
aux gaz, les verres de contact ne doivent pas étre portés
sur le champ opératoire lors de l'utilisation du méthylmé-
thacrylate.



Il a été démontré que le méthylméthacrylate peut causer
une hypersensibilité sur les personnes sensibles qui
peut se traduire par une réponse anaphylactique.

Le composant liquide du ciment osseux est un puissant
solvant lipidique. Ce composant liquide ne doit en aucun
cas entrer en contact avec les gants chirurgicaux. Veiller
a porter une deuxieme paire de gants et a respecter
scrupuleusement les instructions de mélange pour pré-
venir les risques de réactions d’hypersensibilité et de
dermatite de contact. Les gants en PVP (polyéthyleéne,
éthylene vinylalcool copolymeére, polyéthylene) et Vi-
ton® / butyle assurent une protection efficace et durable.
Par souci de sécurité, il est recommandé de porter deux
paires de gants, I'une sur l'autre, par exemple une paire
de gants chirurgicaux en polyéthyléne sur une paire de
gants chirurgicaux standard en latex. L'utilisation des
seuls gants en latex ou en polystyréne - butadiene n’est
pas suffisante. S’informer auprés du fournisseur pour

demander des informations et savoir si les gants dont
I'utilisation est prévue sont adaptés a cette application.

Application du ciment osseux :

Le ciment osseux G1A n’est pas destiné a étre utilisé
comme méthode ni comme alternative aux antibiotiques
systémiques en cas d’arthroplastie infectée.

Des études cliniqgues ont démontré la nécessité de ga-
rantir 'asepsie totale des procédures chirurgicales.
Toute infection profonde d’une cicatrice chirurgicale
constitue un risque grave et peut compromettre le résul-
tat positif de la procédure. L’infection d’une cicatrice pro-
fonde est une grave complication postopératoire qui
peut nécessiter I'élimination totale du ciment incorporé.
L’infection de la cicatrice profonde peut étre latente et ne
pas se manifester pendant de nombreuses années
apres l'intervention.

Les patients doivent étre soigneusement suivis en pré-
sence de la moindre variation de la pression artérielle
pendant et aussitét aprés I'application du ciment osseux.
Des réactions indésirables sur le systéeme cardiovascu-
laire ont été associées a |'utilisation de ciments osseux ;
ces réactions peuvent étre les suivantes : hypotension,
hypoxémie, arythmie cardiaque, bronchospasme, arrét
du ceeur, infarctus du myocarde, embolie pulmonaire,
accident vasculaire cérébral et dans certains cas la mort.
Des réactions d’hypotension se sont produites entre 10
et 165 secondes aprés l'application du ciment osseux,
d’'une durée de 30 secondes a 5 minutes ou plus. Cer-
taines réactions ont conduit a un arrét cardiaque. En
outre, la pressurisation excessive du ciment osseux doit
étre évitée pendant I'introduction du ciment osseux et de
limplant afin de minimiser le risque d’embolie pulmo-
naire.

La préparation de la cavité moelleuse se traduit par une
arrivée de moelle osseuse dans le flux sanguin. Avant
I'application du ciment osseux, la cavité doit étre soi-
gneusement nettoyée par brossage et lavage pour en
éliminer graisse, moelle et autres détritus. La cavité doit
étre la plus séche possible pour éviter que le sang et les
détritus ne se mélangent au ciment.

Le soigneux nettoyage de I'os prévient le risque que le
contenu de moelle soit forcé dans le systéme vasculaire
pendant lintroduction du ciment osseux et sa
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pressurisation. L’'expulsion de moelle osseuse a été as-
sociée a la présence d’embolies pulmonaires, et ce
risque s’est avéré majeur chez les patients a os présen-
tant une grande ostéoporose et les patients avec frac-
ture du col du fémur. L'alésage de la cavité moelleuse
peut avoir des effets semblables a I'introduction du ci-
ment osseux sur la pression artérielle moyenne. Les ca-
vités moelleuses doivent étre vidées quand le ciment est
introduit avec les doigts.

Il faut évaluer l'utilisation de ciment osseux acrylique
chez les patients :

e présentant une fracture du col du fémur, une lit-
térature indiquant a ce sujet une augmentation
potentiel de la mortalité comparé aux tech-
nigues sans ciment.

e  Aagés ou déshydratés.

Une fixation inappropriée ou des événements postopé-
ratoires imprévus peuvent avoir un effet sur l'interface
ciment-os et causer des micromouvements contre la
surface osseuse avec laquelle le ciment est en contact.
Une couche de tissu ou de fibre peut se développer
entre le ciment et I'os. Un suivi est recommandé pour
tous les patients sur la base d’'une planification réguliere.
La prothése a implanter doit étre compatible avec I'utili-
sation du ciment osseux.

La polymérisation complete du ciment intervient sur le
patient et est une réaction exothermique qui libére une
grande quantité de chaleur. Les effets a long terme de
la chaleur produite in situ n'ont pas encore été établis.

Incompatibilité :

Les solutions aqueuses (par exemple celles contenant des
antibiotiques) ne doivent pas étre ajoutées au ciment 0s-
seux parce gu’elles induisent un important effet indésirable
sur les propriétés physiques et mécaniques du ciment.

Précautions pharmacologiques / avertissements spéci-
fiques a la Gentamicine :

L’exposition prolongée a la Gentamicine in situ peut in-
duire des souches résistantes aux antibiotiques. En con-
séquence, ce ciment peut étre inapproprié pour les révi-
sions dans le cas ou un ciment additionné de Gentami-
cine aurait déja été utilisé lors d’une précédente inter-
vention chirurgicale.

Une augmentation de la résistance aux antibiotiques
peut étre constatée chez les patients ayant présenté des
infections avec bactéries résistantes a la gentamicine.
Une résistance a la gentamicine a été constatée dans
certains hopitaux, et est généralement due a une altéra-
tion de I'aminoglycoside induite par des plasmides. Le
ciment osseux G1A peut étre efficace contre des
souches de Staphylococcus aureus et de Staphylococ-
cus epidermidis, sensibles a la méticilline, mais n’est pas
aussi efficace contre les souches de ces organismes ré-
sistant a la méticilline.

Les effets toxiques les plus communs de la gentamicine
sont I'ototoxicité et la néphrotoxicité. Ces effets toxiques
sont fonction de la concentration. |l a été démontré que
la Gentamicine inhibe la synthése protéique en causant
néphrotoxicité et ototoxicité a une fréquence respective-
ment de <26 % et 2-3 %. La néphrotoxicité peut se ma-
nifester cliniquement avec la créatinine sérique élevée,



BUN élevée et une clearance de la créatinine abaissée.
A hautes concentrations, la gentamicine a été liée a une
suppression de I'enzyme D pendant la glycolyse due a
une mauvaise utilisation du glucose et I'épuisement du
glycogéne. L’accumulation sélective dans le tissu vesti-
bulaire et cochléaire peut causer une ototoxicité, qui
peut étre irréversible. Le blocage neuromusculaire ob-
servé avec I'utilisation de la gentamicine est attribué au
renforcement des bloquants non dépolarisants. Cette
activité est aggravée sous anesthésie et est une préoc-
cupation particuliere sur les patients présentant une
myasthénie. Il a été démontré que ce médicament peut
causer une insuffisance rénale néonatale dans le cadre
d’études sur des animaux.

- L'utilisation de G1A sur les patients souffrant d’insuffi-
sance rénale, sur les personnes agées et chez les per-
sonnes auxquelles sont administrées des médicaments
néphrotoxiques doit étre sérieusement évaluée compte
tenu de la néphrotoxicité et de la ototoxicité potentielles.

- Des réactions allergiques peuvent étre liées a I'utilisation
de ciment osseux contenant de la gentamicine. De
graves réactions allergiques, chocs anaphylactiques et
réactions dermatologiques comprises, entre autres der-
matite exfoliante, nécrolyse épidermique toxique, éry-
théme multiforme et syndrome de Stevens-Johnson ont
été recensées chez les patients en thérapie systémique
a la Gentamicine. Bien que rares, des accidents mortels
ont été signalés.

- Autres effets indésirables susceptibles de se manifester
suite a I'utilisation de gentamicine : hypomagnésémie
suite a thérapie prolongée, colique associé a antibio-
tiques, nausée, vomissement, éruptions cutanées et in-
suffisance rénale.

- Les impuretés potentielles allergéniques dérivant du
processus de production de la gentamicine incluent la
Garamine, la Sisomicine et la Gentamicine B1

Précautions pendant la grossesse, I’allaitement et chez
les enfants.

- Lasécurité et I'efficacité du ciment osseux G1A chez les
femmes enceintes ou chez les enfants n’ont pas encore
été attestées. Le ciment osseux contenant un antibio-
tiqgue G1A ne doit étre utilisé pendant les trois premiers
mois de la grossesse et pendant les mois suivants de la
grossesse, ne doit étre utilisé que dans les cas de pa-
thologies mortelles. Il n’existe pas assez de données
concernant l'utilisation de la Gentamicine chez les
femmes enceintes pour pouvoir exclure tout risque pos-
sible. Les aminoglycosides dépassent la barriere pla-
centaire. L’ototoxicité chez le foetus ne peut donc pas
étre exclue. Chez les enfants nés aprés une exposition
prénatale a la streptomycine, on a constaté une perte de
I'ouie congénitale, bilatérale et irréversible. La perte de
I'ouie a été documentée a la suite de I'exposition préna-
tale a d’autres aminoglycosides. En considérant la pos-
sibilité de concentration rénale de Gentamicine dans le
foetus, on peut considérer que la néphrotoxicité foetale
représente un danger potentiel. Des études réalisées
sur un modele animal ont démontré une néphrotoxicité
et une ototoxicité a la suite de I'exposition prénatale a la
Gentamicine ou a d’autres aminoglycosides. C'est
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pourquoi l'utilisation pendant la grossesse de G1A est
déconseillée et devrait étre évitée, sauf si le bénéfice
pour la mere est prédominant par rapport au risque po-
tentiel pour I'enfant a naitre.

- Allaitement. La Gentamicine est excrétée en quantités
modestes dans le lait maternel. A cause de I'importante
perméabilité intestinale chez les nouveau-nés, on ne
peut pas exclure I'accumulation de Gentamicine chez le
nourrisson et I'ototoxicité. C’est pourquoi il convient de
prévoir I'utilisation de G1A chez des patientes qui allai-
tent uniquement si les bénéfices pour la mére sont pré-
dominants sur les risques pour le nourrisson.

- Le ciment osseux contenant un antibiotique G1A doit
étre utilisé chez les enfants uniquement pour sauver les
membres et dans le cas ou aucune autre procédure
n’aurait la moindre probabilité de réussite du traitement.

Suivi

Les patients traités au ciment G1A doivent étre suivis avec
des niveaux max. et min. d’antibiotique, électrolyte sérique,
fonction rénale dans le sérum, analyse des urines et audio-
grammes (chez les patients agés et/ou les patients déshy-
dratés exposés a un plus grand risque d’événements indé-
sirables associés a I'utilisation de la gentamicine).

Interaction avec d’autres médica-
ments

Il est nécessaire d’évaluer avec précaution I'administration
de médicaments ototoxiques ou néphrotoxiques conjointe-
ment ou aussitoét apres l'utilisation de G1A. Cette recom-
mandation est d’autant plus importante dans le cas des per-
sonnes agées.

L'utilisation de G1A doit étre évitée conjointement aux trai-
tements suivants :

« Utilisation successive ou concomitante d’autres antibio-
tiques neurotoxiques/néphrotoxiques

* Autres aminoglycosides
» Céphaloridine

* Viomycine

* Polymyxine B

« Colistine

* Cisplatine

* Vancomycine

En cas d’administration de myorelaxants et d’éther, les pro-
priétés de blocage neuromusculaire de la gentamicine peu-
vent étre intensifiées. Toutefois, cette éventualité est peu
probable compte tenu des niveaux sériques atteints trés
bas.



b

Evénements indésirables

Les événements indésirables graves, dans certains cas
mortels, associés a l'utilisation de ciments osseux acry-
liques incluent :

« Infarctus du myocarde.

« Arrét cardiaque.

* Embolie cardiaque.

« Accident vasculaire cérébral.

* Embolie pulmonaire.

» Choc anaphylactique.

Les réactions indésirables les plus fréguentes aux ciments
osseux acryliques sont les suivantes :

« Chute transitoire de la pression artérielle.

» Hauts niveaux de sérum Gamma glutamyl transpeptidase
(GGTP) jusqu’a 10 jours aprés l'opération.

* Trombophlébite.

* Hémorragie et hématome.

» Douleur et/ou perte de fonction.

» Desserrement ou déplacement de la prothése.

« Infection de la cicatrice superficielle ou profonde.

« Bursite trochantérienne.

« Irrégularité de la conduction cardiaque a court terme.

« Formation hétérotopique de nouveau tissu osseux.

» Séparation trochantérienne.

Autres événements indésirables potentiels associés aux ci-
ments 0Sseux :

» Hypotension

* Hypoxémie.

» Arythmie cardiaque.

* Bronchospasme.

» Réaction tissulaire indésirable.

« Fiévre causée par allergie au ciment osseux.

* Hématurie.

* Dysurie.

* Fistule vésicale.

» Neuropathie locale.

« Erosion ou occlusion vasculaire locale.

« Intensification temporaire de la douleur causée par la cha-
leur libérée pendant la polymérisation.

» Encapsulage retardé du nerf sciatique par suite de I'extru-
sion du ciment osseux hors du site d’application prévu.

*» Occlusion intestinale due a une adhérence et une sténose
de I'iléon a cause de la chaleur libérée pendant la polyméri-
sation du ciment.

» Mort possible.

Aucune réaction indésirable au sulfate de gentamicine n’est
prévue aux faibles niveaux utilisés a l'intérieur du ciment
G1A. Toutefois, des réactions indésirables ont été recen-
sées a des doses supérieures, celles généralement pres-
crites pour le sulfate de gentamicine.

- Neurotoxicité -
« elle se manifeste comme ototoxicité auditive et vestibu-
laire, y compris une perte irréversible de l'ouie.
« perte de sensibilité
« fourmillement de la peau
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 contractions musculaires
* convulsions

- Néphrotoxicité -
« fréquente sur les patients présentant une déficience rénale
préexistante
» également chez les patients sans altération de la fonction
rénale auxquels les aminoglycosides sont administrés pen-
dant de longues périodes ou a des doses supérieures a
celles recommandées
* les symptdmes peuvent apparaitre aprés la suspension de
la thérapie.

Certaines études cliniques font référence a des souches de
Staphylococcus aureus et de Staphylococcus epidermidis
résistant a la méticilline et a la gentamicine comme cause
d’infections des tissus profonds responsables d’échecs cli-
niques d’arthroplastie de la hanche et/ou du genou.

Le patient doit étre informé par le médecin des risques po-
tentiels mentionnés, ainsi que des possibles complications
qui peuvent se produire en cas d’application de ciment os-
seux additionné de Gentamicine. Le patient doit en outre
étre informé des mesures a prendre afin de réduire les éven-
tuelles conséquences.

Modalité d’utilisation

La préparation et I'application du ciment osseux G1A pré-
voient quatre phases :

V. mélange
VI. attente (le ciment colle aux gants)
VII. application (le ciment a une consistance de pate

fluide, il ne colle pas aux gants et peut étre manipulé
et appliqué a l'aide d’'une spatule ou injecté)

VIII. durcissement (le ciment non implanté est trop vis-
queux pour étre manipulé ou injecté ; pendant cette
phase, le ciment déja implanté termine son durcisse-
ment).

La durée des phases de Il a IV dépend de la température

des composants et de la température et de I'humidité de

I'environnement. Des températures élevées accélerent le

temps de prise, tandis que des températures basses le ra-

lentissent (voir fig.1). Préparer le mélange dans le récipient
approprié selon le type d’application choisi (manuelle ou par
seringue).

Préparation du ciment :

- Le sachet externe de protection en aluminium, le sachet
ouvrant externe du composant en poudre et le blister qui
contient 'ampoule avec le composant liquide doivent
étre ouverts par une infirmiére qui n’a pas accés a la
zone stérile. Le sachet interne contenant le composant
en poudre et 'ampoule stérile contenant le composant
liquide doivent étre amenés en condition d’asepsie sur
la zone opératoire stérile.

- Ouuvrir le flacon stérile contenant le composant liquide en
ne tenant pas le goulot par le protége-doigt et en saisis-
sant la téte a I'endroit le plus large, et vider tout le



contenu dans un récipient propre, stérile et sec adapté
au mélange et constitué d’'un matériau inerte (par
exemple verre, céramique, acier inox, ou matiére plas-
tique non réactive). Pour éviter que des éclats de verre
ne finissent dans le récipient, ne pas casser la fiole au-
dessus dudit récipient.

La poche stérile (ou sachet) contenant la poudre est ou-
verte avec des ciseaux stériles et I'intégralité du contenu
est vidé dans le récipient de mélange.

Une dose standard de ciment osseux doit étre préparée
en mélangeant tout le contenu liquide de I'ampoule a
tout le contenu du sachet de poudre. Ni le mélange du
contenu de plusieurs fioles avec le contenu de plusieurs
sachets de poudre, ni I'utilisation partielle du contenu du
sachet de poudre ou de la fiole ne sont admis. Traiter
séparément chaque dose. Les procédures non autori-
sées, en incluant chaque cas de réutilisation possible,
compromettent gravement les caractéristiques chimico-
physiques du ciment, tant dans la phase de préparation
qu’apres l'implantation et pourraient compromettre la
stérilité du ciment, de I'acte chirurgical et représenter un
grave risque de complication pour le patient, comme une
infection et une septicémie. La quantité de ciment mé-
langé, requise pour I'utilisation clinique, doit étre établie
par le chirurgien au cas par cas.

Mélange et application manuelle :

G1A peut étre appliqgué manuellement. Le chirurgien doit
se baser sur sa propre appréciation clinique pour déci-
der du moment ou le ciment présente la bonne viscosité
pour poursuivre la procédure chirurgicale.

Le ciment doit étre mélangé soigneusement en veillant
a éviter que de l'air ne reste emprisonné a l'intérieur. En
cas d’utilisation d’'un dispositif de mélange ou d’applica-
tion de ciments osseux, respecter scrupuleusement les
instructions et avertissements du fabricant. Opérer de
maniére réguliere, sans hate, en poursuivant le mélange
pendant une minute. Ne jamais dépasser le temps de
mélange indiqué.

La viscosité augmente progressivement avec I'évolution
du processus de polymérisation, a savoir pendant les
phases Il a IV. Attendre jusqu’'a I'achévement de la
phase Il (phase d'attente) et procéder a l'application
quand le ciment a acquis la consistance d’'une péate
(phase d’application). Suivre les indications du fabricant
de la seringue et des dispositifs d’acces utilisés.

Une fois la pate formée, le chirurgien doit attendre que
le ciment n’adhére plus au gant. Le ciment peut ensuite
étre pris avec les mains gantées et bien malaxé. Il est
essentiel d’éviter l'introduction précoce du ciment, ce qui
peut avoir pour effet de causer une baisse de pression
sanguine du patient. A cet effet, il est nécessaire d’ob-
server I'aspect du ciment qui doit perdre son brillant ini-
tial et devenir opaque.

Le temps d’application du ciment et d’introduction de la
prothése est a I'appréciation du chirurgien et dépend de
la procédure chirurgicale utilisée.

L’introduction de I'implant doit étre effectuée au moment
opportun au regard du type d’os/articulation et de pro-
these. D’'une maniére générale, l'introduction de I'im-
plant doit étre retardée jusqu’a ce que le ciment ait at-
teint un degré de viscosité suffisant pour résister au
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déplacement excessif par rapport a 'implant. Toutefois,
I'introduction de I'implant ne doit pas étre excessivement
retardée pour éviter que la procédure ne puisse étre por-
tée a terme en raison d’un durcissement excessif du ci-
ment.

Aprés lintroduction, I'implant doit étre solidement main-
tenu en position pour éviter tout déplacement et la pres-
sion doit étre maintenue jusqu’a ce que le ciment ne dur-
cisse. L’exceés de ciment osseux doit étre éliminé avant
que le ciment n’ait complétement durci.

Les caractéristiques de manipulation et le temps de po-
lymérisation sont conditionnés par la température am-
biante. Veiller a faire référence, au bas de la présente
notice, aux graphiques indicatifs (note : ces graphiques
ont été établis en conditions de laboratoire controlées).

Conservation

Conserver 'emballage scellé a une température maxi-
male de 25°C (77°F) et le mettre a I'abri de la lumiere
pour prévenir la polymérisation prématurée du mono-
mere liquide.

Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite.

Ne pas utiliser le contenu d’emballages inutilisés, mais
ouverts ou endommageés.

Mise au rebut

Jeter les emballages de G1A périmés, non utilisables ou en-
dommageés en suivant les normes et procédures décrites et
applicables a ce type de déchet spécial hospitalier.

C€ 0344
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Fig.1 Graphique des temps de mélange, attente, application et polymérisation/durcissement, en fonction de la tempéra-
ture ambiante.

Les temps indiqués dans le tableau ont été obtenus a l'issue de tests effectués a 50 +10% d’humidité relative.

Ces temps sont des approximations et peuvent étre plus ou moins longs selon la technique chirurgicale et le systeme de mé-
lange/distribution utilisés.
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Descri¢cao do dispositivo

O cimento 6sseo G1A é um cimento autopolimerizavel,
radiopaco, a base de polimetilmetacrilato utilizado para fixar
uma protese metdlica ou polimérica em 0sso vivo durante
procedimentos de cirurgia de revisdo da artroplastia, como
quadril, joelho e outras articulagcdes, especificamente
formulados para doentes
e onde as condigBes gerais ou locais indicam um
risco de infe¢éo,
e com estado geral comprometido (desnutrigdo,
diabetes, infe¢des sistémicas)
e (ue exigem uma revisdo de prétese do quadril ou
de outras articulagbes, onde se tenha
desenvolvido uma infecéo local.

Contém e liberta o antibiético aminoglicosideo gentamicina
para proteger o cimento poliomerizado e o tecido adjacente
contra a contaminagdo microbiana sensivel a gentamicina.

O cimento 6sseo ndo tem propriedades adesivas
intrinsecas, mas a sua funcao baseia-se na estrita adesao
mecanica entre a superficie dssea irregular e a protese.

O cimento 6sseo é fornecido como sistema de dois
componentes, dois elementos estéreis separados, liquido e
pd, que sdo misturados no momento da utilizacdo para
produzir o cimento.

O componente liquido é esterilizado por filtracao através de
uma membrana e € inserido asseticamente numa ampola
de vidro estéril. A ampola esta dentro de um blister selado,
esterilizado por 6xido de etileno. O componente em po é
contido numa bolsa de polietileno, que por sua vez é
inserida numa bolsa com abertura e é esterilizada por
radiacdo gama. O componente de po estéril é fornecido
dentro de um invélucro protetor externo, ndo estéril, em
aluminio laminado. O processo de producdo e
acondicionamento dos componentes do cimento G1A
ocorre aplicando rigorosos procedimentos de qualidade em
ambientes controlados que atendam aos padrdes
internacionais aplicaveis.

O G1A é um cimento ésseo de viscosidade standard,
destinado principalmente a aplicacdo manual. O cirurgido
deve valer-se do proprio juizo clinico para decidir quando o
cimento tem a viscosidade adequada para permitir que o
procedimento continue.

A preparacdo, manuseamento e uso de cimento G1A so6
podem ser realizados por pessoal especificamente
treinado, sob a supervisdo do cirurgido especialista
responsavel pelo procedimento. O fabricante declina
qualquer responsabilidade resultante da utilizagéo indevida
do cimento G1A ou da utilizagdo do cimento por pessoal
nado devidamente qualificado e treinado.
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G1A esta disponivel em 2 formatos diferentes. G1A 20 e
G1A 40 diferem na quantidade de p6 e de liquido fornecidos
na embalagem.

Formato 20 40

Peso do po6 (g) 20,50 41,00

Volume do liquido

(ml) 9,14 18,29

Composicao

A composigdo quantitativa e qualitativa do cimento G1A é
especificada nas tabelas abaixo.

Composicdo do componente em p6 (% p/p)
Polimetilmetacrilato 86,64 + 4,33
Peroéxido de benzoila 1,16 £ 0,19
Sulfato de bario 9,76 £ 0,49
Sulfato de Gentamicina 2,44 + 0,24

Composicdo do componente liquido (% p/p)
Metacrilato de metilo 97,50 + 4,88
N, N dimetil-p-toluidina 2,50+£0,13
Eter monoetilico de hidroguinona 50 £ 5 ppm

Contelido de gentamicina
Formato 20 40
Gentamicina Base (g) 0,3 0,6

IndicacOes de utilizagéo

O cimento 6sseo G1A é indicado para ser utilizado na
segunda fase de uma reviséo de duas etapas da artroplastia
total apos a erradicagéo da infecao inicial.

O cimento 6sseo G1A ndo pode ser utlizado para
aplicacdes diferentes das indicadas.

Visao geral microbiologica

O sulfato de gentamicina é um antibiético sollvel em agua
de amplo espetro pertencente ao grupo dos
aminoglicosideos. E produzido por um processo de
fermentacdo e €& composto por uma mistura de
componentes da gentamicina. Os principais constituintes
sdo gentamicina C1, Cla, C2 e C2a.
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Gentamicina Mol. Féormula  R1 R2 R3

c1 CyHaNsO; CH3 CHy H
Cla CigHiNsO;  H H H
c2 CaHasNsO; H  CH; H
C2a CyoHaiNsO;  H H CHs
C2b CyoHatNsO; CHy H H

Peso molecular:
Gentamicina C1: 477.61
Gentamicina Cla: 449.55
Gentamicina C2: 463.58
Gentamicina C2a: 463.58
Gentamicina C2b: 463.58

Composicao de Gentamicinas:
Gentamicina C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicina Cla: 10.0 - 30.0%
Gentamicina C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

Impurezas:

Normalmente sdo encontrados huma preparacao
farmacéutica de gentamicina também outros
aminoglicosideos menores.

Potenciais impurezas do processo de producao
incluem Garamina, Sisomicina e Gentamicina
B1.

O sulfato de gentamicina cumpre os requisitos da
monografia da Farmacopeia Europeia.

Mecanismo de agao: A acdo bactericida da Gentamicina é
atribuida & sua capacidade de inibir a sintese proteica. A
gentamicina liga-se inicialmente a membrana externa da
célula, criando canais aquosos que permitem um influxo de
gentamicina através da membrana interna pelo transporte
de eletroes. Uma vez dentro da membrana, a
permeabilidade da membrana celular bacteriana é alterada
e o0 codigo genético é lido erradamente. A morte celular é
diretamente atribuida a interferéncia da sintese proteica por
bloqueio de iniciacdo e posterior tradugéo, por cessacao
antecipada e incorporagdo de aminodacidos incorretos. O
poder da atividade depende da concentracdo de
gentamicina.

Farmacocinética (incluindo absorcdo e metabolismo): a
Gentamicina é pouco absorvida por administracao oral e é
geralmente administrada por via parenteral. Este
medicamento é sollvel em agua, concentra-se nos rins e
tem baixa ligagdo as proteinas plasmaticas (<20%). N&o
existem evidéncias de que a gentamicina seja
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metabolizada. A eliminacdo ocorre quase exclusivamente
através da filtracdo glomerular nos rins, antes de ser
excretada praticamente inalterada na urina. Em
comparagdo com a administragdo intramuscular, os niveis
de concentragdo alcangados com cimento 6sseo sistémico
sdo baixos, geralmente o nivel maximo é <1 mg/ ml (<10%).
Nao existem niveis sistémicos detetaveis apos sete dias
desde a administracdo. Os niveis de gentamicina na urina
apos a administracdo de cimento 6sseo variam desde 10
mcg/ml no inicio, até 1-2 mg/ml apos sete dias.

Farmacodindmica e espetro de atividade da
gentamicina: A sua acgao bactericida € explicada pelo seu
mecanismo de agdo. O intervalo de concentragcdo minima
inibitéria (MIC) é de 0,06-8 mg / ml. Demonstrou-se que a
gentamicina é eficaz contra muitas estirpes de bactérias
aerGbias gram-negativas, e mostrou que ndo tem muita
atividade sobre anaer6bios, fungos ou leveduras. As
bactérias gram-positivas sdo menos sensiveis, com
excecdo de Staphylococcus aureus e Staphylococcus
epidermidis, duas estirpes importantes na cirurgia de
implantacé@o de dispositivos. A gentamicina é ativa in vitro
contra mais de 90% das estirpes de S. aureus e 75% de S.
epidermidis. Foram identificadas algumas estirpes de
Staphylococcus resistentes. A gentamicina é ativa contra a
P. aeruginosa, outra causa comum de infecdes Osseas e
articulares. Demonstrou-se que a gentamicina é eficaz
contra espécies de Staphylococcus sensiveis a meticilina,
mas igualmente eficaz contra estirpes resistentes a
meticilina das espécies de Staphylococcus. As espécies de
Staphylococcus sdo a causa mais frequente de infegbes
relacionadas com implantes ortopédicos infetados. A
gentamicina ndo € ativa contra as espécies Streptococcus
e anaerobicas.

As declaragbes sobre a Gentamicina, incluindo o seu
mecanismo de acao e atividade antibacteriana de cimentos
0sseos que contém gentamicina, ndo foram clinicamente
comprovadas. Cimentos ésseos que contém gentamicina
nao foram clinicamente comprovados como ativos contra as
estirpes dos organismos mencionados acima.

Contraindicacdes

A utilizagdo de G1A é contraindicado:

- Na presenga de uma infecdo ativa ou néo
completamente tratada no local onde o cimento 6sseo
serd aplicado;

- Na presenca de miastenia gravis;

- Em doentes com hipersensibilidade & gentamicina ou
a outros aminoglicosideos, ao meio de contraste
(sulfato de bario) ou a qualquer outro componente do
cimento 6sseo. Um historial de hipersensibilidade ou
reacdes toxicas graves aos aminoglicosideos pode
indicar que é contraindicada a utilizagdo de qualquer
outro aminoglicosideo, incluindo a gentamicina,
devido & sensibilidade cruzada dos doentes aos
medicamentos desta classe ou a qualquer um dos
outros componentes do cimento;
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Durante a gravidez ou amamentacéo;

Em caso de insuficiéncia renal grave;

Em caso de distlrbios metabdlicos;

Se a perda muscular ou o comprometimento
neuromuscular do membro afetado tornar o
procedimento cirdrgico néo justificavel.

Precaucoes/Avisos

Preparacéo do cimento 6sseo:

Antes da sua utilizagdo, controlar atentamente a
embalagem de protecdo de modo a verificar que ndo
sofreu nenhum dano que possa comprometer a
esterilidade do conteudo.

O cimento 6sseo G1A ¢é fornecido estéril e é de
utilizagdo unica. N&o reutilizar. N&o tentar reesterilizar
0s componentes do cimento.

Certificar-se de que a embalagem interna e o0s
componentes ndo estejam danificados. O p6 deve ser
homogéneo (sem aglomerados), ndo amarelado ou de
cor castanha. O contetdo dentro do frasco deve parecer
um liquido de baixa viscosidade. Nao utilizar o
monomero liqguido se apresentar sinais de
endurecimento prematuro ou polimerizacdo. Verificar
sempre as condi¢des do monomero liquido antes de
executar o procedimento. Se o poO tiver uma cor
amarelada ou castanha, ou se o liquido estiver
xaroposo, ndo utilizar o produto. Isso indica que o
produto néo foi guardado corretamente.

Uma dose é preparada misturando todo o contetdo da
bolsa de p6 de cimento com todo o liquido de uma
ampola. A quantidade de cimento necesséaria depende
do procedimento cirdrgico especifico e da técnica
utilizada. Antes de iniciar a intervencdo, deve estar
disponivel pelo menos uma dose adicional de G1A. A
dose maxima recomendada de cimento é:

Embalagem N. de embalagens
G1A 20 6
G1A 40 3

A bolsa protetora externa em aluminio e a bolsa externa
com abertura ndo sdo estéreis e ndo devem ser
transferidas para o campo estéril.

A partir do momento em que a embalagem é aberta, é
absolutamente necessario, e é da responsabilidade do
operador, aplicar uma técnica rigorosamente assética.
Qualquer erro no manuseamento durante a
transferéncia para o campo estéril, durante a
preparagdo e aplicacdo do cimento 6sseo podera
comprometer a esteriidade do cimento e do
procedimento operatério, representando um sério risco
de complicagBes para o doente, tal como infecdes e
sépsis, mesmo até fatais.

Através da formacgdo especifica e da experiéncia, o
cirurgido deve conhecer bem as propriedades,
caracteristicas de trabalhabilidade e aplicagdo de
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cimentos 6sseos que contém antibiéticos. Aconselha-se
0 utilizador a realizar todo o procedimento de mistura,
manuseamento e introdugdo do G1A em condicdes
correspondentes aquelas em que ele estard no
momento da operagdo antes de utiliza-lo pela primeira
vez. E necessario também o conhecimento detalhado
dos sistemas de mistura e das seringas utilizadas para
a aplicacao do cimento. Sendo que as caracteristicas de
manuseamento e polimerizagdo destes cimentos variam
com a temperatura e a técnica de mistura, serao melhor
avaliados pela experiéncia efetiva do cirurgido.

As caracteristicas de trabalhabilidade e o tempo de
polimerizacdo dos cimentos 6sseos séo influenciados
por:

e Temperatura

e Humidade

e mistura a vacuo

Consultar os gréficos no final destas instru¢des no que
se refere as indicacBes para os tempos clinicos de
manuseamento e a polimerizacdo em funcdo da
temperatura.

O processamento manual do cimento e a temperatura
corporal reduzem o tempo de polimerizagéo.
Alterag6es na humidade irdo afetar as caracteristicas de
trabalhabilidade e de polimerizacéo do cimento.
Alteracdes dos tempos de polimerizacdo do cimento
podem ser minimizados guardando o cimento de acordo
com as condi¢des recomendadas durante o periodo de
armazenamento.

Antes da utilizacéo, o cirurgido deve familiarizar-se com
os efeitos de um determinado sistema de mistura nas
caracteristicas de trabalhabilidade e nos tempos de
polimerizagdo do cimento realizando simula¢des de
aplicacdo de acordo com os procedimentos
correspondentes aos previstos nas intervengbes que
serdo realizadas. A mistura em vacuo pode acelerar
bastante o tempo de polimerizacdo do produto.

Manuseamento de monédmero liquido:

Sendo o mondmero liquido altamente volatil e
inflamavel, o bloco operatério deve ser adequadamente
ventilado de modo a eliminar o méaximo de vapor de
monomero possivel. Foram assinalados a ignigdo de
vapores de monomero devido a utlizacdo de
dispositivos eletrocauterizagdo, em locais cirdrgicos
perto dos cimentos recém-implantados.

Ter cuidado ao misturar os dois componentes de modo
a evitar a exposi¢cao excessiva a vapores concentrados
de monomero, o que pode produzir: irritagdo do trato
respiratorio, dos olhos e, provavelmente, do figado;
dermatite de contacto. Se o componente liquido entrar
em contacto com os olhos, lavar abundantemente com
agua.

Os vapores concentrados do componente liquido
podem causar uma reacao adversa com as lentes de
contacto. Sendo as lentes de contacto gelatinosas
permeaveis a liquidos e gases, ndo devem ser utilizadas
no bloco operatério caso se utilize metacrilato de metila.
O metacrilato de metila tem causado hipersensibilidade
em individuos sensiveis, 0 que pode resultar numa
reagdo anafilatica.



O componente liquido do cimento ésseo € um poderoso
solvente lipidico. Este componente liquido ndo deve
entrar em contacto com as luvas cirdrgicas. Utilizar um
segundo par de luvas e observar rigorosamente as
instrugbes relativas a mistura para diminuir a
possibilidade de reagBes de hipersensibilidade e
dermatite de contacto. Luvas de PVP (polietileno,
copolimero de alcool etilico vinilico, polietileno) e Viton®
/ butil ttm demonstrado uma boa prote¢cdo durante
periodos prolongados. Por razdes de seguranca,
recomenda-se utilizar dois pares de luvas, um em cima
do outro, por exemplo, um par de luvas cirargicas de
polietileno por cima de luvas cirlirgicas normais em
latex. E inadequada a utilizag&o de luvas em latex ou em
poliestireno-butadieno sozinhas. Solicitar informacdes

ao fornecedor para determinar se as luvas sao
adequadas para esta aplicacao.

Aplicagdo do cimento 6sseo:

O cimento 6sseo G1A ndo se destina a ser utilizado
como método ou como alternativa aos antibidticos
sistémicos no caso de artroplastia infetada.

Estudos clinicos demonstram a necessidade de manter
procedimentos cirlrgicos estritamente asséticos.
Qualquer infecdo profunda de uma ferida cirGrgica
representa um risco grave e pode afetar o resultado
positivo da técnica. A infecdo de uma ferida profunda
representa uma complicacdo pdés-operatoria grave e
pode exigir a remogéao total do cimento incorporado. A
infecé@o profunda da ferida pode ser latente e pode nem
se manifestar durante muitos anos apos a cirurgia.

Os doentes devem ser atentamente monitorados no que
se refere a qualquer alteracdo na pressédo arterial
durante e imediatamente apés a aplicacdo do cimento
0sseo. As reacOes adversas que afetam o sistema
cardiovascular tém sido associadas ao uso de cimentos
0sseos, tais como: hipotensdo, hipoxemia, arritmia
cardiaca, broncoespasmo, paragem cardiaca, enfarte
do miocardio, embolia pulmonar, acidente vascular
cerebral e possivel morte. As reacdes hipotensivas
ocorreram entre 10 e 165 segundos apds a aplicacéo do
cimento 6sseo e duraram de 30 segundos a 5 minutos
ou mais. Algumas levaram a paragem cardiaca. Além
disso, deve ser evitada a pressurizagdo excessiva do
cimento 6sseo durante a inser¢do do cimento 6sseo e
do implante, a fim de minimizar a ocorréncia de embolia
pulmonar.

A preparacdo da cavidade medular resulta numa
entrada de medula éssea na corrente sanguinea. Antes
da aplicacdo do cimento ésseo, a cavidade deve ser
completamente limpa, escovando e lavando de modo a
remover gordura, medula dssea e outros detritos. A
cavidade deve estar o mais seca possivel de modo a
evitar que o sangue e os detritos se misturem com o
cimento.

A limpeza minuciosa dos 0ssos reduz o risco de que o
contetdo da medula seja forcado a entrar no sistema
vascular durante a insercdo do cimento 0sseo e
subsequente pressurizacédo. A eje¢do da medula 6ssea
foi associada a presencga de embolia pulmonar, e esse
risco resultou aumentado em doentes com 0Ss0S
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altamente osteoporéticos e doentes com diagnoéstico de
fratura do colo do fémur. O alargamento da cavidade
medular pode ter efeitos similares a introducdo do
cimento 6sseo na pressao arterial média. As cavidades
medulares devem ser esvaziadas quando o cimento é
introduzido manualmente.

A utilizagdo de cimento 6sseo acrilico deve ser avaliada
em doentes:

e com diagndstico de fratura do colo do fémur,
uma vez que existe uma literatura publicada a
respeito que indica um potencial aumento da
mortalidade em relacdo as técnicas n&o
cimentadas.

e idosos ou desidratados.

A fixacdo inadequada ou eventos pdés-operatorios
inesperados podem afetar a interface cimento-osso e
levar a micromovimentos do cimento contra a superficie
O6ssea com a qual o cimento estd em contacto. Pode-se
desenvolver uma camada de tecido fibroso entre o
cimento e 0 0sso. Recomenda-se um acompanhamento
de todos os doentes com base num cronograma regular.
A prétese a ser implantada deve ser compativel com a
utilizagdo de cimento dsseo.

A conclusdo da polimerizagdo do cimento ocorre no
doente e é uma reacgdo exotérmica com uma libertacéo
consideravel de calor. Os efeitos a longo prazo do calor
produzido in situ ainda nédo foram definidos.

Incompatibilidade:

As solugbBes aquosas (por exemplo as que contém
antibidticos) ndo devem ser adicionadas ao cimento
0sseo porque tém um efeito prejudicial significativo nas
propriedades fisicas e mecanicas do cimento.

Precaucdes farmacolégicas / avisos especificos para a
gentamicina:

A exposicdo prolongada a gentamicina in situ pode
induzir estirpes resistentes a antibidticos. Este cimento
pode, portanto, ser inadequado para as revisfes se ja
tiver sido utilizado um cimento com adicdo de
gentamicina numa cirurgia anterior.

Pode ser observado um aumento na resisténcia a
antibiéticos em doentes com infe¢Bes anteriores, onde
as bactérias eram resistentes a gentamicina.

Em alguns hospitais verificou-se a resisténcia a
gentamicina e é geralmente devida a uma alteragé@o do
aminoglicosideo mediado pelo plasmideo. O cimento
0sseo G1A pode ser eficaz contra estirpes de
Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis
sensiveis a meticilina, mas néo tao eficaz contra estirpes
resistentes a meticilina desses organismos.

Os efeitos téxicos mais comuns da gentamicina sdo a
ototoxicidade e a nefrotoxicidade. Estes efeitos tdxicos
sdo dependentes da concentra¢cdo. Demonstrou-se que
a gentamicina inibe a sintese proteica, causando
nefrotoxicidade e ototoxicidade com frequéncias <26%
e 2-3%, respetivamente. A nefrotoxicidade pode
manifestar-se clinicamente com creatinina sérica
elevada, ureia elevada e diminuigdo do clearance de
creatinina. Em altas concentrac¢des, a gentamicina foi
associada a supressédo da enzima D durante a glicdlise,
resultando em baixa utilizac@o de glicose e deplecdo de
glicogénio. O acumulo seletivo no tecido vestibular e da
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céclea pode causar ototoxicidade, que pode ser
irreversivel. O bloqueio neuromuscular observado com
0 uso da gentamicina é atribuido ao fortalecimento dos
bloqueadores ndo despolarizantes. Esta atividade
agrava-se sob anestesia e é uma preocupacao especial
para doentes com miastenia. Este medicamento
demonstrou causar insuficiéncia renal neonatal em
estudos com animais.

- Autilizacdo de G1A em doentes com insuficiéncia renal,
em idosos e naqueles que recebem medicamentos
nefrotoxicos deve ser seriamente avaliada, tendo em
conta o potencial de nefrotoxicidade e ototoxicidade.

- Possiveis reagBes alérgicas estdo relacionadas com o
uso de cimento 6sseo que contém gentamicina. Em
doentes sob terapia sistémica com Gentamicina foram
relatadas reacgdes alérgicas graves, incluindo anafilaxia
e reacgOes dermatolégicas, entre elas dermatite
esfoliativa, necrélise epidérmica tdxica, eritema
multiforme e sindrome de Stevens-Johnson. Embora
raros, foram relatados acidentes fatais.

- Outros possiveis efeitos colaterais que podem ocorrer
apos a utilizagdo de gentamicina sdo hipomagnesémia
apos terapia prolongada, colite associada a antibiotico,
nausea, vomito, erupcao cutanea e insuficiéncia renal.

- Potenciais impurezas alergénicas resultantes do
processo de produ¢cdo da genitamicina incluem
Garamina, Sisomicina e Gentamicina B1

Precauc¢des durante a gravidez, amamentacdo e em
criangas.

- A seguranca e a eficacia do cimento 6sseo G1A em
mulheres gravidas ou criangas ainda ndo foram
estabelecidas. O cimento ésseo antibidtico G1A nao
deve ser utilizado durante o primeiro trimestre da
gravidez e durante o restante periodo da gravidez deve
ser usado somente em caso de doencas fatais. Nao ha
dados suficientes sobre a utilizagdo de Gentamicina em
mulheres gravidas que permitam excluir qualquer risco
possivel. Os aminoglicosideos atravessam a barreira
placentaria. A ototoxicidade no feto ndo pode, portanto,
ser excluida. Nas criangas nascidas apds a exposi¢cao
pré-natal & estreptomicina foi encontrada perda auditiva
bilateral e irreversivel congénita. A perda auditiva foi
documentada apds a exposicao pré-natal a outros
aminoglicosideos. Considerando a possibilidade de
concentracdo renal de Gentamicina no feto, pode-se
considerar que a nefrotoxicidade fetal € um perigo
potencial. Estudos em modelos animais mostraram
nefrotoxicidade e ototoxicidade apds a exposicdo pré-
natal & gentamicina ou a outros aminoglicosideos. Por
essas razbes, 0 uso na gravidez de G1lA ¢é
desaconselhavel e deve ser evitado, a menos que o
beneficio para a mae se sobreponha ao risco potencial
para a crianga.

- Amamentacdo A gentamicina € excretada em
guantidades modestas no leite materno. Devido a
importante permeabilidade intestinal nos recém-
nascidos, ndo se excluem a acumulacdo de gentamicina
no lactente e a ototoxicidade. Por essa razdo, considerar
a utilizacdo de G1A em doentes em lactagdo somente
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guando o beneficio para a mée se sobrepfe ao risco
potencial para o lactente.

- O cimento 6sseo antibidtico G1A so6 deve ser utilizado
em criangas para salvar os membros se nenhum outro
procedimento oferecer uma boa probabilidade de
sucesso no tratamento.

Monitoracao

Doentes tratados com cimento G1A devem ser monitorados
periodicamente com niveis de pico e de queda de
antibidtico, eletrolitos séricos, fungéo renal sérica, analise
de urina e audiogramas (em doentes idosos e/ou em
doentes desidratados, onde ha um risco maior de eventos
adversos associados a utilizagdo de gentamicina).

Interacdo com outros
medicamentos

Deve ser avaliada a administracdo de medicamentos
ototéxicos ou  nefrotbxicos  simultaneamente ou
imediatamente apd6s a utilizagdo do G1A. Isto aplica-se
sobretudo no caso de doentes idosos.

Deve ser evitada a utilizacdo de G1A com 0s seguintes
tratamentos:

« Utilizag&o sequencial ou concomitante de outros
antibiéticos neurotoxicos / nefrotdxicos

» Outros aminoglicosideos
* Cefaloridina

* Viomicina

* Polimixina B

« Colistina

« Cisplatina

» Vancomicina

No caso da administracao de relaxantes musculares e éter
pode resultar intensificada a propriedade bloqueadora
neuromusculares da gentamicina. No entanto, isso € pouco
provavel devido aos niveis séricos muito baixos alcangados.
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Eventos adversos

Eventos adversos graves, alguns com desfecho fatal,
associados ao uso de cimentos 6sseos acrilicos incluem:

» Enfarte do miocardio.

» Paragem cardiaca.

* Embolia cardiaca

« Acidente vascular cerebral.

* Embolia pulmonar

» Anafilaxia

As reagbes adversas mais frequentes relatadas com
cimentos 6sseos acrilicos séo:

» Queda transitéria da presséo arterial.

* Niveis elevados de soro gama-glutamil-transpeptidase
(GGTP) até 10 dias ap6s a operagao.

» Tromboflebite.

* Hemorragia e hematoma.

* Dor e / ou perda de fungéo.

» Desprendimento ou deslocagéo da protese.

« Infecéo da ferida superficial ou profunda.

« Bursite trocantérica.

« Irregularidade da condugédo cardiaca a curto prazo.

* Formagéo heterotdpica de novo tecido dsseo.

» Separacao trocantérica.

Outros potenciais eventos adversos relatados para
cimentos 0sseos incluem:

* Hipotenséao

» Hipoxemia.

* Arritmia cardiaca.

» Broncoespasmo.

» Reagéo tecidular adversa.

« Pirexia devido a alergia ao cimento ésseo.

* Hematuria.

« Disuria.

* Fistula da bexiga.

» Neuropatia local.

» Eroséo ou oclusao vascular local.

» Agravamento transitorio da dor devido ao calor libertado
durante a polimerizacao.

* Aprisionamento retardado do nervo ciatico devido a
extrusdo do cimento 6sseo para além da regido da sua
aplicacao prevista.

» Obstrucao intestinal devido a aderéncias e estenoses do
ileo devido ao calor libertado durante a polimerizacao do
cimento.

* Possivel morte.

N&o sdo esperadas reacdes adversas ao sulfato de
gentamicina nos baixos niveis utilizados dentro do cimento
G1A. No entanto, as reacdes adversas seguintes foram
associadas a doses mais elevadas, tipicas das doses
prescritas de sulfato de gentamicina.

- neurotoxicidade -
* manifesta-se tanto como ototoxicidade auditiva como
vestibular, incluindo uma perda irreversivel da audigcao
» dorméncia
« formigueiro da pele
 contragbes musculares
* convulsdes
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- nefrotoxicidade -
» comum em doentes com dano renal pré-existente
» também em doentes com fungao renal normal a quem séo
administrados aminoglicosidos durante periodos mais
longos ou em doses mais elevadas do que as
recomendadas
* 0s sintomas podem ocorrer apds a suspensao da terapia.

Alguns estudos clinicos referem-se a estirpes de
Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis
resistentes a meticilina e a gentamicina como causa de
infecdes profundas dos tecidos responséaveis por falhas

clinicas de artroplastia de quadril e / ou joelho.

O doente deve ser informado pelo médico dos riscos
potenciais mencionados, bem como das possiveis
complicacBes que podem ocorrer no caso da aplicagdo de
cimento 6sseo com Gentamicina. O doente também deve
ser informado sobre as medidas a serem tomadas a fim de
reduzir as possiveis consequéncias.

Modo de utilizacao

A preparacdo e a aplicagcdo de cimento Osseo G1A
contempla quatro fases:

IX. Mistura
X. Espera (o cimento cola as luvas)
XI. Aplicacéo (0 cimento tem a consisténcia de pasta

fluida, ndo cola nas luvas e pode ser manuseado e
aplicado com uma espétula ou injetado)

XII. Endurecimento (o cimento ndo implantado é dema-
siado viscoso para ser manuseado ou injetado; nesta
fase o cimento j& implantado termina o seu endureci-
mento).

A duracéo das fases Il a IV depende da temperatura dos
componentes e da temperatura e humidade do ambiente.
Temperaturas elevadas aceleram o0 tempo de
endurecimento, enquanto baixas temperaturas diminuem a
velocidade (ver a fig. 1) Preparar a mistura no recipiente
apropriado em funcdo do tipo de aplicagdo escolhida
(manual ou com seringa).

Preparacéo do cimento:

- A bolsa protetora de aluminio externa, a bolsa externa
com abertura que contém o componente em po e o
blister com a ampola que contém o componente liquido
devem ser abertos por um enfermeiro da sala de
operacGes que ndo opere na zona estéril. A bolsa
interior com o componente em po6 e a ampola estéril com
o0 componente liquido sé@o transferidos asseticamente
para a zona estéril da sala de operacoes.

- Abrir a ampola estéril que contém o componente liquido,
deixando a parte mais estreita sem o protetor de dedo e
segurando a cabega no ponto mais largo, esvaziar todo
o conteado num recipiente limpo, estérii e seco,
adequado para misturar e constituido por um material
inerte (por exemplo, vidro, cerdmica, aco inoxidavel ou
plasticos néo reativos). Para evitar que de vidro partido
entrem no recipiente, ndo abrir a ampola por cima do
recipiente.
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A embalagem estéril (ou bolsa) que contém o pé
aberta com uma tesoura estéril e todo o contetido
esvaziado no recipiente de mistura.

Uma dose normal de cimento &sseo prepara-se
misturando todo o conteudo liquido do frasco com todo
o contelido do saco de p6. Nao é permitido nem misturar
o conteldo de varias ampolas com o contetdo de varias
bolsas de p6, nem a utilizacéo parcial do contetudo da
bolsa do p6é ou da ampola. Utlizar cada dose
separadamente. Os procedimentos ndo autorizados,
incluindo todos os casos possiveis de reutilizagao,
comprometem seriamente as caracteristicas quimicas e
fisicas do cimento, tanto na fase de preparagdo como
apos o implante, e podem comprometer a esterilidade
do cimento, a operagao e representar um sério risco de
complicacdes para o doente tal como infecdo e sépsis.
A quantidade de cimento misturado, necessario para a
utilizacao clinica é determinada pelo cirurgido, caso a
caso.

D D

Mistura e aplicagdo manual:

O G1A pode ser aplicado manualmente. O cirurgido
deve valer-se do seu proprio juizo clinico para decidir
quando o cimento tem a viscosidade adequada para
permitir que o procedimento cirdrgico continue.

O cimento é misturado com cuidado mas tendo atengéo
para minimizar a incorporagdo de ar. Ao usar um
dispositivo de mistura ou de aplicacdo de cimentos
Osseos, observar rigorosamente as instrucdes e
adverténcias do fabricante. Proceder de forma regular,
ndo apressada, continuando a misturar durante um
minuto. N&o ultrapassar, de forma alguma, o tempo de
mistura indicado.

A viscosidade aumenta progressivamente com o
avancar do processo de polimeriza¢éo, ou seja, durante
as fases Il a IV. Aguardar até a conclusédo da fase Il (fase
de espera) e prosseguir com a aplicacdo quando o
cimento adquirir a consisténcia pastosa (fase de
aplicacdo). Seguir as instrugbes do fabricante da
seringa e dos dispositivos de acesso utilizados.

ApoOs a preparagdo da pasta, o cirurgido deve esperar
até que o cimento deixe de aderir a luva. Pode-se agora
pegar no cimento amassado com as méos com luvas. E
essencial evitar introduzir prematuramente o cimento,
pois pode levar a uma queda na pressao sanguinea do
doente. Para evitar isso, é necessario observar a
aparéncia do cimento que deve tornar-se opaco em
comparacgdo com o efeito brilhante inicial.

O tempo de aplicacdo do cimento e a colocagdo da
protese ficam ao critério do cirurgido e dependerdo do
procedimento cirdrgico utilizado.

A insercé@o do implante deve ser realizada no momento
apropriado para o tipo de osso/articulagcdo e préteses
em questdo. Em geral, a inser¢@o do implante deve ser
adiada até o cimento desenvolver o grau de viscosidade
suficiente para resistir ao deslocamento excessivo do
implante. No entanto, a insercdo do implante ndo deve
ser excessivamente retardada, porque existe o risco de
gue o processo ndo possa ser concluido, devido a um
endurecimento excessivo do cimento.

Apos a introdugdo, o implante deve ser firmemente
mantido no lugar de modo a evitar a movimentagéo e a
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pressurizagdo deve ser mantida até que o cimento
endureca. O excesso de cimento 6sseo deve ser
removido antes que o cimento esteja completamente
endurecido.

As caracteristicas de processamento e o tempo de
polimerizacdo s&o influenciados pela temperatura
ambiente. Consultar o fim do folheto informativo no que
se refere aos graficos de orientagcdo (Nota: os graficos
de utilizagao foram realizados com base em condi¢bes
laboratoriais controladas).

Conservacao

Conservar a embalagem selada a uma temperatura
maxima de 25 °C (77 °F) e proteger da luz para evitar a
polimerizacdo prematura do monémero liquido.

Na&o utilizar o produto apds o prazo de validade.

N&o usar o conteudo de embalagens nao utilizadas mas
abertas ou danificadas.

Eliminacéo

Eliminar as embalagens de G1A com a validade expirada,
inutilizaveis ou danificadas de acordo com as regras e
procedimentos prescritos e apliciveis a este tipo de
residuos hospitalares especiais.

C€ 0344
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Fig.1 Gréfico das fases temporais de mistura, espera, aplicagdo e polimerizagdo/endurecimento, em funcdo da
temperatura ambiente.

Os tempos mostrados no gréafico foram obtidos realizando testes com humidade relativa de 50 = 10%.

Os tempos sdo aproximacBes e podem ser mais ou menos longos, dependendo da técnica cirdrgica e do sistema de
mistura/insercao utilizado.

100705_IFU G1A_rev.09 20241023



b

Cihaz agiklamasi

G1A kemik ¢imentosu; asagida belirtilen durumlarda olan
hastalar igin 6zel olarak formule edilmis, kalga, diz ve diger
eklemlerin artroplasti revizyon ameliyatlarinda canli kemige
metal ya da polimerik bir protez takmak igin kullanilan,
kendiliginden sertlesen, radyoopak ve polimetil metakrilat
bazli bir gimentodur:
e genel ve lokal durumun herhangi bir enfeksiyon
riski gbstermesi durumunda,
e genel durumu riskli olan hastalarda (beslenme
bozuklugu, diyabet, sistemik enfeksiyonlar)
e lokal bir enfeksiyon gelismesi durumunda kalca
veya dider eklemlerin protez revizyonu gerektigi
durumlarda.

Sertlesen ¢imentoyu ve gentamisine duyarli mikrobiyal
kontaminasyona karsi bitisik yerlerdeki dokuyu korumak igin
aminoglikosid gentamisin antibiyotik icerir ve salgilar.

Kemik ¢imentosu intrensek yapiskan 6zelliklere sahip
degildir fakat islevi, dlizgiin olmayan kemik ylizeyi ile protez
arasinda siki bir mekanik kaynasmayi baz alir.

Kemik ¢imentosu, sivi ve toz halde iki ayri steril elemandan
olusan ve kullanilacagi anda c¢imento elde etmek igin
birbirine karigtinlan iki bilesenli bir sistem olarak tedarik
edilir.

Sivi bilesen membrandan filtre edilerek sterilize edilir ve
aseptik olarak steril bir cam ampule konur. Ampul, etilen
oksit ile sterilize edilmis kapali bir blister iginde
bulunmaktadir. Toz haldeki bilesen polietilen bir torba iginde
bulunmaktadir, daha sonra agilabilir bir torbanin igine
yerlestiriimistir ve gama radyasyonu ile sterilize edilmistir.
Steril toz bilesen laminat aliminyumdan steril olmayan dis
koruyucu bir ambalaj iginde tedarik edilir. G1A g¢imentosu
bilesenlerinin Uretim ve ambalajlanmasi islemi, gecerli
uluslararasi standartlar uyarinca ve kontrolli ortamlarda siki
kalite islemlerine tabi olarak yurutdlar.

G1A, temel olarak manuel olarak uygulanmasi amaclanan
standart viskoziteli bir kemik ¢imentosudur. Cerrah, cerrahi
isleme devam edilmesine izin vermek amaciyla ¢imentonun
ne zaman uygun viskozitede olduguna karar vermek igin
klinik gortstinu kullanmalidir.

G1A gimentosunun hazirlanmasi, elleglenmesi ve kullanimi,
sadece 6zel olarak egitilmis kisiler tarafindan ve ameliyattan
sorumlu olan medikal cerrahin gbzetimi altinda yapilmalidir.
Uretici, G1A ¢imentosunun yanhs kullanimi veya yeterli
derecede kalifiye ve egitimis olmayan kisilerce
kullanimindan kaynaklanan hi¢bir sorumlulugu kabul etmez.

G1A, 2 farkli boyutta mevcuttur. Ambalaj icinde tedarik

edilen toz ve sivi miktari agisindan farklilik gésteren G1A 20
ve G1A 40.
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Boyut 20 40

Toz agirhidi (g) 20,50 41,00

Sivi hacmi (ml) 9,14 18,29
Bilesimi

G1A c¢imentosunun nicel ve nitel bilesimi asagidaki
tablolarda belirtilmigtir.

Toz bilegenin bilegimi (Y%ow/w)
Polimetilmetakrilat 86,64 + 4,33
Benzoil peroksit 1,16 £ 0,19
Baryum siilfat 9,76 +£ 0,49
Gentamisin silfat 2,44 £ 0,24

Sivi bilesenin bilesimi (%w/w)

Metilmetakrilat 97,50 + 4,88
N,N dimetil ptoluidin 2,50+0,13
Hidrokinon metil eter 50 £ 5 ppm
Gentamisin igerigi
Boyut 20 40
Gentamisin baz (g) 0,3 0,6

Endikasyonlar

G1A kemik cimentosu, ilk enfeksiyon ortadan kalktiktan
sonra toplam artroplastinin iki agsamali revizyonunda iki
asamada kullanim igin endikedir.

G1A kemik ¢cimentosu, yukarida belirtilenler haricinde farkl
bir uygulama igin kullanilamaz.

Mikrobiyolojik bakig

Gentamisin sulfat, aminoglikosit grubuna ait suda ¢ézinur
genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Fermantasyon iglemi ile
uUretilmistir ve gentamisin ile iligkili bilesenlerin karisimindan
olusur. Temel bilesenler Gentamisin C1, C1a, C2 ve
C2a’drr.



R1 HO CI'?
HN R2 HN ™ ?
R3 HyC
O HoHo 0 . XH,S04
(o] --NH,
NH, ]
HoN

Gentamisin.  Mol. Formuli  R1 R2 R3

c1 CyHaNsO; CH3 CHy H
Cla CigHiNsO;  H H H
c2 CaHasNsO; H  CH; H
C2a CyoHaiNsO;  H H CHs
C2b CyoHatNsO; CHy H H

Molekuler agirlik:
Gentamisin C1: 477,61
Gentamisin Cla: 449,55
Gentamisin C2: 463,58
Gentamisin C2a: 463,58
Gentamisin C2b: 463.58

Gentamisinin bilegimi:

Gentamisin C1: %25,0 - 45,0
Gentamisin Cla: %10,0 - 30,0
Gentamisin C2+2A+2B: %35,0 - 35.0

Safsizlik:

Genellikle, diger minér aminoglikosidler de
farmasotik  gentamisin  bir  terkip  iginde
bulunmaktadir.

Uretim proseslerinden kaynaklanan potansiyel
safsizlikta Garamina, Sisomisin ve Gentamisin
B1 bulunmaktadir.

Gentamisin silfat Avrupa Farmakopesi monografi
gerekliliklerine uygundur.

Etki mekanizmasi: Gentamicin’nin bakterisit etkisi protein
sentezini inhibe etme yetenedi ile iliskilendirilir. Gentamisin,
baslangicta, elektron tasima vasitasi ile i¢c membran
boyunca bir gentamisin akigina olanak saglayan sulu
kanallari olusturarak hlcrenin dis membranina baglanir.
Membranin i¢ine girdikten sonra bakteri hlicre membraninin
gecirgenligi degisir ve genetik kod hatali okunur. Hicre
0limd, dogrudan, baslatma blodu igin protein sentezi ile
erken kesilme igin ve yanlis amino asitler inkorporasyonu
icin ilave translasyonun etkilesimine atfedilir. Etkinliginin
kuvveti Gentamisin konsantrasyonuna baglidir.

Farmakokinetik (absorpsiyon ve metabolizma dabhil):
Gentamisin oral yoldan alindiginda ¢ok az absorbe edilir ve
genellikle parenteral olarak verilir. Bu ilag, suda ¢ozunirdur
bobreklerde konsantre olur ve disuk plazmatik protein
baglamaya (<%20) sahiptir. Gentamisinin metabolize
olduguna dair bir kanit yoktur. Atilmasi neredeyse sadece
salgilanmadan ©6nce, yani hemen hemen idrarda hi¢
degismeden bdbreklerde glomertiler filtrasyon yoluyla olur.
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Kas igine uygulama ile karsilastirildiginda, sistemik kemik
cimentosu ile elde edilen konsantrasyon seviyeleri dusuktuar,
genelde maksimum seviye <1 mg/ml (<%10) olur.
Uygulamadan yedi guin sonra saptanabilir sistemik seviyesi
yoktur. Kemik ¢imentosunun uygulanmasindan sonra
idrardaki Gentamisin seviyeleri ilk baslarda 10 mcg/ml ila
yedi gin sonra 1-2 mg/ml’ye kadar degisiklik
gostermektedir.

Farmakodinamik ve Gentamisin etkinlik spektrumu:
Bakterisit eylemi etki mekanizmasi ile agiklanir. Minimum
inhibe edici konsantrasyon araligi (MIC) 0,06-8 mg/ml’dir.
Gentamisin, bircok anaerobik gram-negatif bakteri turlerine
kargi etkili oldugunu goéstermistir ve anaerobik bakteriler,
mantarlar ya da mayalar izerinde ¢ok fazla aktiviteye sahip
olmadigini  gdstermistir. Gram-pozitif bakteriler, cihaz
implantasyonu  cerrahisinde iki O6nemli sus olan
Staphylococcus aureus ve Staphylococcus epidermidis
haric daha az hassastir. Gentamisin, tlipte, S. aureus
suslarina karsi %90 ve S. epidermidis suslarina karsi %75
aktiftir. Bazi direngli Staphylococcus suslari tespit edilmistir.
Gentamisin P. aeruginosa’ya karsi ve diger sik kemik ve
eklem enfeksiyonlari nedenine karsi aktiftir. Gentamisin,
Staphylococcus metisiline duyarh turlerine karsi etkili
oldugunu ve de Staphylococcus tirti metisiline direngli
suslara karsi esit derecede etkili oldugu gostermistir.
Staphylococcus suslari enfekte ortopedik implantlar ile ilgili
enfeksiyonlarin  en  sik  nedenidir. Gentamisin,
Streptococcus tlrleri ve anaeroblara karsi aktif degildir.

Etki mekanizmasi dahil Gentamisin ile ilgili beyanlar ve
Gentamisin iceren kemik ¢imentolarinin antibakteriyel
aktivitesi klinik olarak kanittanmamistir. Gentamisin iceren
kemik ¢imentolarin klinik olarak yukarida belirtilen
organizmalarin suglarina karsi aktif oldugu
kanitlanmamistir.

Kontrendikasyonlar

G1A kullanimi sunlar icin kontrendikedir:

- Aktif  bir enfeksiyon oldujunda veya kemik
¢cimentosunun uygulanmasi gereken yerin tamamen
tedavi edilmemis olmasi;

- Agir bir miyasteni oldugunda;

- Gentamisine, baska aminoglikositlere, kontrast
maddeye (baryum silfat) veya kemik g¢imentosunun
diger bilesenlerinden herhangi birine asiri duyarliligi
olan hastalarda; Aminoglikozidlere karsi asiri duyarhlik
veya ciddi toksik reaksiyonlar 6éykusi bu sinif ilaclara
veya diger her turli g¢imento bilesenlerine karsi
hastalarin  bilinen c¢apraz hassasiyeti nedeniyle
gentamisin dahil herhangi bir baska aminoglikosit
kullanimini kontrendike kilar;

- Gebelik veya emzirme sirasinda;

- Asiri bobrek yetmezligi durumunda;

- Metabolik bozukluklar durumunda;

- llgili uzvun kas kaybi veya néromiiskiiler bozuklugu
oldugunda cerrahi operasyon yersiz olur.
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Onlemler/Uyarilar

Kemik ¢imentosunun hazirlanmasi:

Kullanmadan &nce icerigin sterilligini riski atacak
herhangi bir hasar olmadidindan emin olmak icin
koruyucu ambalaji dikkatlice kontrol edin.

G1A kemik cimentosu steril ve tek kullanimlik olarak
tedarik edilir. Tekrar kullanmayin. Gimento bilesenlerinin
yeniden sterilizasyona tesebbis edilmemelidir.

ic ambalajlarin ve bilesenlerin hasarli olmadigindan
emin olun. Toz, homojen (topaksiz), sararmamis veya
rengi kahverengiye doénmemis olmalidir. Ampulin
icindeki icerik, dusuUk viskoziteli bir sivi olarak
gorinmelidir. Sertlesme veya erken polimerizasyon
isaretleri gosteren monomer siviyi  kullanmayin.
Operasyona baglamadan ©6nce her zaman monomer
sivinin durumunu kontrol edin. Tozun rengi sarimtirak
veya kahverengiyse veya sivi surubumsu ise urini
kullanmayin.  Bu, drinun dogru bir sekilde
saklanmadigini gosterir.

Bir doz, gimento tozu torbasindaki tim igerigin bir ampul
sivi ile kanstinimasiyla hazirlanir. Gerekli ¢imento
miktari cerrahi operasyona ve kullanilan teknige baglidir.
En az bir ilave G1A dozu operasyona baslamadan énce
hazir tutulmalidir. Tavsiye edilen maksimum c¢imento
dozu:

Ambalaj Ambalaj sayisi
G1A 20 6
G1A 40 3

Koruyucu dig aliminyum paket ve acilabilir dig paket
steril degildir ve steril alana taginmamalidir.

Ambalaj acildiktan  sonra  mutlaka  operator
sorumlulugunda aseptik teknigin uygulanmasi gerekir.
Kemik  ¢imentosunun  steril alana tasinmasi,
hazirlanmasi ve uygulanmasi esnasinda ellegcleme
isleminde herhangi bir hata meydana gelmesi, ¢imento
ve cerrahi islemin sterilligini riske atabilir ve 6lumcul de
olabilecek enfeksiyon ve sepsisler gibi hastaya yodnelik
ciddi risklere yol acabilir.

Ozel egitim ve tecriibesi ile cerrahin antibiyotik igeren
kemik gimentolarinin ozelliklerini, islenebilirlik
Ozelliklerini ve uygulamasini bilmesi gerekir. Kullaniciya,
G1A'yi ilk kez kullanmadan 6nce operasyon sirasinda
olusabilecek olanlara denk kosullar altinda tim
karistirma, ellecleme ve uygulama prosedirini
tamamen pratik etmesi tavsiye edilir. Karistirma
sistemlerini detayli olarak bilmesi ve ¢imentonun
uygulanmasi igin kullanilan siringalari da tanimasi
gerekir. Bu gimentolarin ellegleme ve polimerizasyon
Ozellikleri sicaklik ve karistirma teknigine gore degisiklik
gosterdiginden cerrahin efektif deneyimi ile en iyi sekilde
degerlendirilir.

Kemik gimentolarinin isleme ozellikleri ve
polimerizasyon suresi sunlardan etkilenir:

e sicakhk

e nem

e vakum karigtirma
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Sicakhga gore klinik ellecleme ve polimerizasyon
sureleri ile ilgili bilgi icin bu prospektusun altinda yer alan
grafiklere g6z atin.

Cimentonun elle islenmesi ve viicut i1sisi polimerizasyon
suresini digurecektir.

Nem degisiklikleri islenebilirfik ve polimerizasyon
6zelliklerini etkileyecektir.

Cimentonun polimerizasyon surelerindeki degisiklikler,
¢imentonun tavsiye edilen kosullarda depolanmasini
saglayarak minimize edilebilir.

Kullanmadan ©6nce cerrah, yapilacak ameliyatta
ongorulenlerle denk olan islemleri takip edip uygulama
simulasyonlari gergeklestirerek, cimentonun iglenebilirlik
Ozellikleri ve polimerizasyon sureleri ile ilgili 6zel bir
karistirma sisteminin etkilerine iliskin bilgi sahibi
olmalidir. Vakumlu karistirma o6nemli 6lgiide Uriinin
polimerizasyon suresini hizlandirabilir.

Sivi monomerin elleglenmesi:

Monomer sivinin son derece ugucu ve yanicl olmasi
nedeniyle monomer buharini  mimkin oldugunca
ortadan kaldirmak i¢in ameliyathane uygun bir sekilde
havalandiriimig olmalidir. Hentiz implante edilmis kemik
cimentosu yakinlarindaki cerrahi alanlarda elektrokoter
cihazlarinin  kullanimindan kaynaklanan monomer
gazlarinin ateslenmesi fenomeni bildirilmistir.

Solunum yollarinda, goézlerde ve muhtemelen
karacigerde tahrise ve kontakt dermatite yol agabilecek
konsantre monomer gazlarina maruz kalma riskini
Onlemek icin iki bilesenin karigtiriimasi sirasinda dikkatli
olun. Sivi bilesen goz ile temas ederse bol su ile yikayin.
Sivi bilesenin konsantre gazlari kontakt lensler ile
olumsuz bir tepki meydana getirebilir. Yumusak kontakt
lensler sivilara ve gazlara karsi gegirgen olduklarindan
metilmetakrilat  kullanildiginda cerrahi sahada
takilmamahdir.

Metilmetakrilatin anafilaktik tepki verebilen hassas
bireylerde asiri hassasiyete neden oldugu gdsterilmigstir.
Kemik c¢imentosunun sivi bileseni gucli bir lipit
¢obzucudir. Bu bilesen cerrahi eldivenlerle temas
ettirilmemelidir. ikinci bir eldiven kullanmak ve karigtirma
talimatlarina uymak asiri hassasiyet ve kontakt dermatit
reaksiyonu olasiligini azaltabilir. PVP (polietilen, etilen
vinilalkol kopolimer, polietilen) ve Viton® / bitil eldivenler
uzun sdureli iyi bir koruma sagladigini gostermigstir.
Glvenlik nedeniyle Ust Uste iki ¢ift eldiven kullaniimasi,
Oornegin standart lateks ameliyat eldiveni (zerine
polietilen ameliyat eldiveni takilmasi tavsiye edilir.
Sadece lateks eldiven veya polistiren-bltadien eldiven
kullanimi yetersizdir. Eldivenlerin bu tir uygulama igin
uygun olup olmadigi hakkinda lutfen tedarikgiden bilgi
isteyin.

Kemik ¢gimentosunun uygulanmasi:

G1A kemik gcimentosu, enfekte artroplasti olmasi halinde
bir metot ya da sistemik antibiyotiklere alternatif olarak
kullaniimak tzere tasarlanmamistir.

Klinik calgmalar kesinlikle aseptik cerrahi iglemlerin
korunmasi gerekliligini gostermektedir. Cerrahi bir
yaranin herhangi bir derin enfeksiyonu ciddi bir risktir ve
teknigin olumlu sonuglanmasini etkileyebilir. Operasyon
sonrasi derin bir yaranin enfeksiyonu ciddi bir



komplikasyondur ve butlinlesmis ¢imentonun tamamen
cikariimasini gerektirebilir. Derin yara enfeksiyonu gizli
olabilir ve ameliyat sonrasi uzun yillar boyunca bile
kendini gostermeyebilir.

Hastalar, kemik ¢imentosunun uygulanmasi sirasinda
ve hemen sonrasinda kan basincinda herhangi bir
degisiklige karg! dikkatli bir sekilde izlenmelidir. Kemik
cimentolarin kullanimi ile iligkili bulunan kardiyovaskuler
sistemini etkileyen istenmeyen reaksiyonlar sunlardir:
hipotansiyon, hipoksemi, kardiyak aritmi, bronkospazm,
kalp krizi, miyokard enfarktlist, pulmoner emboli,
serebrovaskller kaza ve olasi 6lum. Hipotansif
reaksiyonlar, kemik ¢gimentosunun uygulanmasindan 10
ila 165 saniye sonrasinda dogrulanir ve 30 saniye ila 5
veya daha fazla dakika slrmuistir. Bazilarn kalp
durmasina yol acmigtir. Ayrica, kemik cimentosu ve
implantin yerlestirilmesi sirasinda pulmoner embolizmi
minimuma indirmek amaciyla asiri
basinglandiriimasindan kaginiimalidir.

Kemik iligi kavitesinin hazirlanmasi kan akigina iligin
girisi ile olur. Kemik gimentosunun uygulanmasindan
once firgalama ve ylkama yoluyla kavitenin yagdan,
ilikten ve diger artiklardan iyice temizlenmesi
gerekmektedir. Kan ve kalintilarin cimento ile
karigsmasini onlemek icin kavite mimkin oldugunca
kuru olmahdir.

Kemigin 06zenli bir sekilde temizlenmesi; kemik
¢imentosunun yerlestiriimesi ve sonra
basinglandirimasi esnasinda ilik igeriginin vaskuler
sistemde zorlanmasi riskini azaltir. Kemik iliginin
atilmasi pulmoner embolizm varlidi ile iligkilidir ve bu
riskin, kemigi son derece osteoporotik olan hastalarda
ve femur boyun kirgr tanisi olan hastalarda arttigi
goérilmistir.  ilik  kavitesinin  oyulmasi  kemik
¢imentosunun ortalama arter basinci  Uzerinde
yerlestiriimesi ile benzer etkilere sahip olabilir. llik
kaviteleri ¢imento dijital olarak vyerlestirildiginde
bosaltiimalidir.

Su hastalarda akrilik kemik gimentosu kullaniminin géz
onunde bulundurulmasi gerekir:

° cimentosuz tekniklere kiyasla potansiyel bir
olum artisina isaret eden bu konuda
yayinlanmis literatir oldugu icin femur boyun
kirgi tanisi olan.

e vyagl ya da susuz kalmig olanlar.

Yetersiz sabitleme ya da operasyon sonraki
beklenmedik olaylar ¢imento kemik arayuzinu
etkileyebilir ve c¢imentonun temas edecedi kemik
ylzeyine kargi mikro gimento hareketlerine yol agabilir.
Cimento ve kemik arasinda lifli bir doku tabakasi
olusabilir. Tim hastalarda dizenli bir programa dayali
bir izleme tavsiye edilir.

implante edilecek protez, kemik gimentosu kullanimi ile
uyumlu olmalidir.

Cimento polimerizasyonun tamamlanmasi hastadayken
olur ve o6nemli odlgide bir i1sinin agida cikmasi ile
ekzotermik bir reaksiyondur. ilgili yerde Uretilen uzun
sureli 1s1 etkileri henliz tespit edilmemistir.
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Uyumsuzluk:

Cimentonun fiziksel ve mekanik 6zellikleri Uzerinde
onemli Olgude =zararli bir etkisi oldugu igin sulu
solisyonlar (6rnegin  antibiyotik icerenler) kemik
¢imentosuna ilave edilmemelidir.

Farmakolojik 6nlemler/Gentamisin igin 6zel uyarilar:

ligili yerde Gentamisine uzun siire maruz kalinmasi
antibiyotiklere direngli suslari induikleyebilir. Bu ¢imento,
Gentamisin eklenmis bir ¢cimentoysa bir dnceki cerrahi
operasyonda kullanildigindan dolay! revizyonlar igin
uygun olmayabilir.

Antibiyotik direncinin artmasi, bakterilerin gentamisine
direncli oldugu 6nceden enfeksiyonu olan hastalarda
gorulebilir.

Gentamisin direnci bazi hastanelerde gorilir ve
genellikle  plazmid  tarafindan  aracilik  edilen
aminoglikosid alterasyondan kaynaklanir. G1A kemik
¢imentosu Staphylococcus aureus ve Staphylococcus
epidermidis’lerin metisiline duyarl suslarina karsi etkili
olabilir ancak bu organizmalarin metisiline direncli
suslarina karsi ayni sekilde etkili degildir.

Gentamisinin en yaygin toksik etkileri ototoksisite ve
nefrotoksisitedir. Bu toksik etkiler konsantrasyona
baghdir. Gentamisinin sirasiyla <%26 ve %2-3
frekanslari ile nefrotoksisite ve ototoksisitete neden olan
protein sentezini engelledigini gOstermistir.
Nefrotoksisite, klinik olarak yiksek serum kreatinin,
yuksek BUN ve dusurilmis kreatinin klirensi ile
gorilebilir. Yiksek konsantrasyonlardaki gentamisin,
koti glikoz kullanimi  ve glikojen tikenmesi ile
sonuglanan glikoliz sirasinda bir enzimin bastirilmasi ile
baglantilidir. Vestibller ve koklear dokuda selektif
birikim irreversibl olabilir bir ototoksisiteye neden olabilir.
Gentamisin kullanimi ile gézlenen néromduskdler blokaj
depolarize edici olmayan bloklayicilarin
glclendiriimesine atfedilir. Bu etki anestezi ile
kotilesmistir ve miyasteni olan hastalarda 6zellikle bir
endise olusturur. Bu ilacin hayvanlar Uzerindeki
calismalarda neonatal bdbrek yetmezligine neden
oldugu goérulmustur.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, yasllarda ve
nefrotoksik ilag alan kisilerde G1A kullanimi, potansiyel
nefrotoksisite ve ototoksisite agisindan ciddi bir sekilde
g6z onlinde bulundurulmalidir.

OlasI alerjik reaksiyonlar gentamisin iceren kemik
cimentosunun kullaniimasina baglidir. Gentamisin ile
sistemik tedavi goren hastalarda anafilaksi ve eksfolyatif
dermatit, toksik epidermal nekroliz, eritema multiforme
ve Stevens Johnson sendromu gibi dermatolojik
reaksiyonlar dahil olmak uzere ciddi alerjik reaksiyonlar
rapor edilmistir. Nadir olmakla birlikte 6limcul kazalar
bildirilmistir.

Gentamisin kullanimindan sonra ortaya c¢ikabilecek
diger olasi yan etkiler: uzun sireli tedavi ardindan
hipomagnezemi, antibiyotik iligkili kolit, mide bulantisi,
kusma, deri dokllmesi ve bdbrek yetmezIigi.
Gentamisin ~ Uretim  proseslerinden  kaynaklanan
potansiyel alerjenik safsizlikta Garamina, Sisomisin ve
Gentamisin B1 bulunmaktadir



Gebelik, emzirme sirasinda ve ¢gocuklarda énlemler.

- Hamile kadinlarda veya g¢ocuklarda G1A kemik
cgimentosunun guvenligi ve etkinligi henltz tespit
edilmemistir.  G1A antibiyotikli kemik ¢imentosu
gebeligin ilk U¢ ayinda kullanilmamahdir ve gebeligin
kalan ~ doneminde sadece dlimcul vakalarda
kullanilmalidir. Herhangi bir olasi riski ekarte edebilmek
icin hamile kadinlarda Gentamisin kullanimina yénelik
yeterli veri mevcut degildir. Aminoglikozitler, plasenta
bariyerini geger. Bu nedenle fetliste ototoksisitete ekarte
edilemez. Oncesinde streptomisine maruz kalan
dogumlarda dogustan, iki tarafli ve geri déniist olmayan
isitme kaybi meydana gelmistir. Dogum 6ncesinde diger
aminoglikozitlere maruz kalindiginda da isitme kaybi
bildirilmistir. Fetliste Gentamisin bébrek konsantrasyonu
olasiligi g6z 6nune alindiginda fetal nefrotoksisitenin
potansiyel bir tehlike oldugu dusunilir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan c¢alismalar, dogum O&ncesinde
Gentamisin ya da diger aminoglikozitlere maruz
kalindiginda nefrotoksisite ve ototoksisitete meydana
geldigini goéstermigtir. Bu nedenlerden dolayi, bebege
ybnelik potansiyel riskle kiyaslandiginda anneye olan
faydasi daha biyik degilse hamilelikte G1A kullanimi
tavsiye edilmez ve kaginiimalidir.

-  Emzirme. Gentamisin, anne sltinde az miktarda
salgilanir. Yeni doganlarda bulylk oranda badirsak
gecirgenliginden dolayi, st c¢ocugunda Gentamisin
birikimi ve ototoksisitete ekarte edilemez. Bu nedenle
emziren hastalarda G1A kullanimi, sadece bebege
yonelik potansiyel riskle kiyaslandiginda anneye olan
faydasi daha bliylk oldugunda disinulmelidir.

- G1A antibiyotikli kemik ¢imentosu c¢ocuklarda sadece
basarili bir tedavi igin bagka olasiligin olmadigdi
durumlarda uzuvlarin kurtariimasi igin kullaniimalidir.
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g6z onunde bulundurulmasi gerekir. Bu 6zellikle yash
hastalar icin gecerlidir.

Asagidaki tedavilerle birlikte G1A kullanimindan
kaginiimahdir:

« Diger noérotoksik/nefrotoksik antibiyotiklerin hemen
sonrasinda veya es zamanli kullanimi

* Diger aminoglikozidler
« Sefaloridin

* Viomisin

* Polimiksin B

* Kolistin

* Cisplatin

* Vankomisin

Kas gevseticileri ve eter alinmasi ve gentamisin
néromuskiler bloke edici 0Ozelliklerinin tatbik edilmesi
durumunda yogunlasmis olabilir. Ancak bu, ulasilan serum
dizeylerinin ¢ok dusuk olmasi nedeniyle mimkin dedgildir.

izleme

G1A c¢imentosu ile tedavi edilen hastalar periyodik olarak
antibiyotigin pik ve en duslk seviyelerinde, serum
elektrolitleri, serumda bobrek fonksiyonu, idrar ve odyogram
tahlilleri (gentamisin kullanimina bagli advers olay risklerinin
fazla oldugu vyasl hastalarda ve/veya susuz kalmis
hastalarda) ile izlenmelidir.

Diger ilaglarla etkilegimi

G1A kullanimi ile es zamanl veya kullanimdan hemen
sonra ototoksik veya nefrotoksik ilaglarin alinmasi hususu
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Advers olaylar

Akrilik kemik ¢imentolarin kullanimiyla iligkili bazilar
6lumcul olan ciddi advers olaylar sunlardir:

» Miyokard enfarktisu.

« Kalp krizi.

» Kalp embolisi.

« Serebrovaskdler kaza.

* Pulmoner emboli

 Anafilaksi.

Akrilik kemik c¢imentolar ile en sik bildirilen advers
reaksiyonlar sunlardir:

» Kan basincinda gegici dusus.

» Operasyondan sonra 10 gine kadar, yiksek gamma-
glutamil transpeptidaz (GGTP) serum dizeyleri.

» Tromboflebit.

* Kanama ve hematom.

» Agri ve/veya fonksiyon kaybi.

* Protezlerin gevsemesi veya dislokasyonu.

* Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu.

* Trokanterik bursit.

* Kisa sureli kardiyak iletim duzensizligi.

* Yeni kemik dokusunun heterotopik olusumu.

* Trokanterik ayrilma.

Kemik ¢imentolarina karsi bildirilen diger potansiyel advers
etkiler gsunlardir:

* Hipotansiyon

* Hipoksemi.

« Kardiyak aritmi.

» Bronkospazm.

» Advers doku reaksiyonu.

» Kemik ¢cimentosuna alerji nedeniyle yiiksek ates.
* Hematdiri.

* Distiri.

» Mesane fistulu.



« Lokal néropati.

« Lokal vaskuler erozyon ve oklizyon.

» Polimerizasyon sirasindaki salinan 1s1 nedeniyle gecici
olarak agrinin kétilesmesi.

» Uygulamaya bagh olarak, 6ngdérilen yerden baska kemik
¢imentosu  ekstrizyonu nedeniyle siyatik  sinirinin
sikismasindaki gecikme.

» Cimentonun polimerizasyonu sirasinda ortaya ¢ikan isidan
kaynaklanan ileum adesyon ve stenoz nedeniyle bagirsak

tikanmasi.
* Olas! oluim.

Gentamisin sulfata kargi olan advers reaksiyonlar G1A
¢imento icinde kullanilan  dislk seviyeler igin
ongoérulmemistir.  Bununla birlikte, asagidaki advers
reaksiyonlar gentamisin sulfat 6ngérulen tipik daha yuksek
dozlarla iligkilendirilmistir.

- norotoksisite -
« irreversibl isitme kaybi dahil hem vestibller hem de igitme
ototoksisitesi olarak gorulir,
* uyusma
« cildin karincalanmasi
« kas segirmesi
« kasiimalar

- nefrotoksisite -
* Onceden var olan bdbrek yetmezligi olan hastalarda
olagan,
 bobrek fonksiyonlari normal olan tavsiye edilenden daha
uzun sireli veya daha yiksek dozlarda aminoglikozid
kullanilan hastalarda da,
« semptomlar tedavinin kesilmesinden sonra ortaya ¢ikabilir.

Bazi klinik ¢alismalar, kalgca ve/veya diz artroplastisinde
klinik basarnisizhgin  sorumlusu olan derin  doku
enfeksiyonlarinin nedeni olarak metisiline ve gentamisine
direngli Staphylococcus aureus ve Staphylococcus
epidermidis suslari referans gostermektedir.

Hastalar, Gentamisin  eklenen  kemik  ¢imentosu
uygulanmasi durumunda olusabilecek olasi
komplikasyonlar ve belirtilen olasi riskler hakkinda hekim
tarafindan bilgilendiriimelidir. Hasta, sonuglari azaltmak
amaciyla alinacak 6nlemler hakkinda da bilgilendiriimelidir.

Kullanim sekli

G1A kemik c¢imentosunun hazirlanmasi ve uygulanmasi
dort temporal asamada gergeklestirilir:

XIII. karigtirma
XIV. bekleme (¢cimento eldivenlere yapigir)
XV. uygulama (¢imento sivi har¢ durumundadir, yapismaz

ve elleclenebilir, spatula kullanilarak uygulanabilir
veya enjekte edilebilir)

XVI. katlasma (implante ediimeyen ¢imento, elleclemek
veya enjekte etmek icin asin yapiskandir; bu asamada
implante edilmis olan ¢imento katlagsmasini tama-
mlar).
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Asama ll ila IV arasinda gegen sire, bilegenlerin sicakligina
ve ortamin sicakligi ve nemine bagldir. Yiksek sicakliklar,
katilagsma suresini artirirken dusuk sicakliklar sureyi azaltir
(bkz. sekil 1). Segilen uygulama tipine gbére uygun
konteynerde karigimi hazirlayin (manuel ya da siringa
kullanarak).

Cimentonun hazirlanmasi:

- Toz haldeki bilesenin dis koruyucu aliminyum torbasi,
acilabilir dig torbasi ve sivi bilesenin bulundugu ampultn
kapatildig blister, steril alanda ¢alismayan bir hemsire
tarafindan agilmasi gerekir. Toz haldeki bileseni igeren
ic torba ve sivi bileseni igeren steril ampul aseptik
kosullarda steril galisma alanina transfer edilir.

- Parmak koruyucudaki kisittamayi serbest birakarak ve
en genis oldugu yerde kafayi tutarak sivi bileseni igeren
steril ampull acin ve igerigin tamamini karisima uygun
temiz, steril, kuru ve inert (6rnegin cam, seramik,
paslanmaz celik veya reaktif olmayan plastik)
malzemeden vyapilmisg bir kap icine bosaltin. Cam
parcalarinin konteynere diismesini énlemek icin ampulu
konteyner tGzerinde kirmayin.

- Tozu igeren steril torba (veya poset) steril bir makasla
actlir ve tim igerik karigsim kabina bosaltilir.

- Kemik ¢imentosunun standart bir dozu, ampuldeki tim
sivi igerigin toz haldeki bilesen torbasindaki tim igerik ile
karistinilarak hazirlanir. Toz torbasinin alabileceginden
daha fazlasini igeren birden fazla ampulln
karistiriimasina ve toz torbasi ya da ampul igeriginin bir
kisminin kullaniimasina izin verilmez. Her bir dozu ayri
ayri isleyin. Olasi her tir yeniden kullanim gibi izin
veriimeyen islemler, hem hazirlik asamasinda hem de
implant  sonrasinda ¢imentonun  fiziko  kimyasal
Ozelliklerini 6nemli dlgiide olumsuz etkiler, cimentonun
sterilligini riske atabilir ve enfeksiyon ve sepsisler gibi
hastaya yonelik ciddi risklere yol acabilir. Klinik kullanim
icin gerekli gcimento karisim miktari, cerrah tarafindan
duruma gore belirlenir.

Karistirma ve manuel uygulama:

- GI1A, manuel olarak uygulanabilir. Cerrah, cerrahi
isleme devam etmek amaciyla ¢imentonun ne zaman
uygun viskozitede olduguna karar vermek icin Klinik
g6rusund kullanmalidir.

- Gimento, 6zenle ve havanin igeride tutulmasini en aza
indirmek icin dikkatle karistinhr. Kemik ¢imentosunu
karistirma veya uygulama cihazi kullanildiginda uretici
talimatlari ve uyarilar dikkatle gézden gecirilmelidir. Bir
dakika boyunca devam ederek duzenli ve yavas bir
sekilde karistirin. Belirtilen karistirma slresini asla
asmayin.

- Viskozite, polimerizasyon igleminin ilerlemesiyle, yani
asama Il ila IV arasinda gegen sirede gittikgce artar. Il
asamanin  (bekleme asamasi) tamamlanmasini
bekledikten sonra, ¢imento har¢ durumuna geldiginde
(uygulama asamasi) uygulamaya baslayin. Kullanilan
erisim cihazlar ve siringa Ureticisinin talimatlarini takip
edin.

- Harg hazirlandiktan sonra cerrah, malzemenin eldivene
yapismamasi igin beklemelidir. Sonra gimento eldivenli
ellere alinir ve iyice yogrulur. Hastanin kan basincinda
dislise yol agabilecegi icin ¢imentonun erken



yerlestiriimesinden kaginmak esastir. Bunu dnlemek igin
cimentonun baslangigtaki parlak efekte gdre opak
gorunim aldigini gézlemlemek gerekir.

Cimentonun uygulama ve protezin takilma zamani
cerrahin takdirine ve kullanilan cerrahi prosedire
baghdir.

implantin takilmasi kemik/eklem ve ilgili protez tipine
gore uygun bir anda yapilmalidir. Genellikle, implantin
takilmasi, implantin asiri dislokasyonuna dayanabilmesi
icin ¢cimento yeterli viskoziteye ulasana kadar
geciktirilmelidir. Ancak, ¢imentonun fazla
katilasmasindan dolay! prosedirin tamamlanamama
riski  oldugu igin  implantin  takilmasi  asir
geciktirilmemelidir.

Takilmasindan sonra, implant, hareketi énlemek icin ilgili
pozisyonda sikica ve c¢imento katilagincaya kadar
bastirilarak tutulmalidir. Fazla kemik ¢imentosu, ¢imento
tamamen sertlesmeden 6nce temizlenmelidir.

isleme ozellikleri ve polimerizasyon siiresi ortam
sicakligindan  etkilenir.  Kilavuz ~ grafikler  igin
prospektisiin sonuna bakin (Not: Kullanim grafikleri
verileri  kontrolli  laboratuvar kosullarindan elde
edilmigtir).

Saklama

Kapali ambalaji en fazla 25°C (77°F) sicaklikta saklayin
ve monomer sivinin erken polimerizasyonunu dnlemek
icin 1s1iktan koruyun.

Uriinii son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
Kullaniimayan ancak ag¢ilmis ve hasar gérmuis
ambalajlardaki igerigi kullanmayin.

imha

Siresi gegmis, kullanilmaz durumdaki ya da hasar gérmus
G1A ambalajlarini, bu 6zel tibbi atik tipine gére belirlenmis
ve gecerli olan kural ve prosedurleri takip ederek imha edin.

(€ 0344
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Sek.1 Ortam sicakhgina gore karistirma, bekleme, uygulama ve polimerizasyon/katilagma siireleri tablosu.
Tabloda belirtilen streler %50 = 10 bagil nem ile yapilan testlerde elde edilmistir.

Sireler yaklasiktir ve cerrahi teknige ve karistirma/dagitim sistemine bagli olarak goére daha az veya fazla olabilir.
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Popis prostredku

G1A kostni cement je samotvrdnouci radiopakni cement na
bazi polymethylmethakrylatu, ktery se pouziva k zajisténi
kovové nebo polymerni protézy do Zivé kosti pfi reviznim
vykonu artroplastiky, jako je nahrada kycelniho kloubu,
nahrada kolenniho kloubu, a nahrada jinych kloubd, speci-
ficky ur€enych pro pacienty:

» kde obecné nebo mistni stavy naznacuji zvySené riziko
infekce

* s naruSenym obecnym stavem (podvyziva, diabetes, sy-
stémové infekce, ...) to

* s potfebou revize ky€elnich nebo jinych kloubnich
nahrad, kde se vyvinula lokalni infekce.

Obsahuje a uvolfiuje aminoglykosidové antibiotikum genta-
micin, které chrani vytvrzeny cement a sousedni tkan pfed
kontaminaci mikroby citlivymi na gentamicin.

Kostni cement nema Zadné vlastni adhezni vlastnosti; jeho
fungovani zavisi na vzajemném mechanickém spojeni mezi
nepravidelnym kostnim povrchem a kloubni nadhradou.
Kostni cement se dodavéa jako dvoukomponentni systém,
sestavajici ze samostatnych, sterilnich kapalnych a
praskovych slozZek, které se smichaji za ucelem vyroby ce-
mentu.

Kapalna slozka je sterilizovana membranovou filtraci a je
asepticky naplnéna do sterilni sklenéné ampule. Ampule je
umisténa v zataveném blistru, ktery je sterilizovan za pouZziti
ethylenoxidu. Praskova slozka je zabalena v polyethyleno-
vém sacku, v daldim slepeném sacku a je sterilizovana
gama zarenim. Sterilni praskova slozka je dodavana uvnitf
vnéjsiho ochranného nesterilniho laminovaného foliového
sacku. Vyrobni a balici proces slozek cementu G1A se
provadi za pfisné dodrzovanych postupl dodrzovani kvality
v kontrolovaném prostiedi, které odpovida platnym me-
zinarodnim normam.

G1A kostni cement je cement standardni viskozity, ur€eny
predevsim pro manualni aplikaci. LékaF musi pouzit svUj kli-
nicky Usudek, aby rozhodl, kdy je viskozita cementu vhodna
pro pokracovani v chirurgickém zékroku.

PFipravu, manipulaci an aplikaci kostniho cementu G1A smi
provadét pouze kvalifikovany zdravotnicky personal, speci-
ficky zaSkoleny v postupu a pod pfimym dohledem lékare
odpovédného za tento postup.

Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za pouziti kostniho
cementu G1A v pfipadech, které nespliuji jasné stanovené
urCené pouziti nebo za pouziti kostnich cementd G1A
osobami, které nejsou dostate¢né kvalifikované a vysko-
lené.

G1A kostni cement je k dispozici ve dvou riiznych balenich:
G1A 20 a G1A 40, které se liSi v zavislosti na mnozstvi
prasku a kapaliny v baleni.
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Obsah baleni 20 40

Hmotnost praskové slozky (g) | 00 | 4400

9,14 18,29

Mnozstvi kapalné slozky (ml)

Slozeni

Kvalitativni a kvantitativni slozeni kostniho cementu G1A je
specifikovano v nasledujicich tabulkach

Slozeni praskové slozky (% w/w)
Polymethylmethakrylat 86,64 + 4,33
Benzoylperoxid 1,16 £ 0,19
Siran barnaty 9,76 + 0,49
Gentamicin sulfat 2,44 +0,24

Slozeni kapalné slozky (% wi/w)

Methylmethakrylat 97,50 + 4,88
N,N dimethyl-p-toluidin 2,50+£0,13
Metylether Hydrochinonu 50 + 5 ppm
Obsah gentamicinu
Velikost baleni 20 40
Gentamicin (g) 0,3 0,6

Urcéené pouziti
Kostni cement G1A je indikovan pro pouziti ve druhé fazi
dvoustupnové revize pro celkovou artroplastiku kloubl po

zbaveni pocatecni infekce. G1A neni uréen k zadnému
jinému pouziti, nez je uvedeno.

Mikrobiologicky prehled

Gentamicin sulfat je Sirokospektralni, ve vodé rozpustné
antibiotikum, patfici do skupiny aminoglykosidl. Vyrabi se
fermentacnim procesem a sklada se ze smési pfibuznych
gentamicinovych slozek. Hlavnimi slozkami jsou gentami-
ciny C1, Cla, C2 a C2a.



R1 HO o}
_CH
HN RrR2 RHN :
R3 H4C |
° HOHo O . xH;S0,
o --NH,
NH;

Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

Cc1 C;1H4aNgO; CH3  CH, H
Cla CygH3gNsO7 H H H
c2 CoHa1N5O7 H CH4 H
C2a C0Ha1NsO7 H H CH;,
C2b CzoH41NsO7 CH; H H

Molekularni hmotnost:
Gentamicin C1: 477.61
Gentamicin Cla: 449.55
Gentamicin C2: 463.58
Gentamicin C2a: 463.58

Gentamicin C2b: 463.58
Obsah gentamicin(:

Gentamicin C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicin Cla: 10.0 - 30.0%

Gentamicin C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

PFfimési:

Obvykle se ve farmaceutickém preparatu genta-
micinu nachazi i mensi mnozstvi aminoglyko-
sidu.

Potencialni pfimési vznikajici z vyrobniho pro-
cesu

zahrnuji garamin, sisomicin a gentamicin B1.
Gentamicin sulfat splfiuje pozadavky monografie
Evropského |ékopisu.

Mechanismus uG€inku: Baktericidni u¢inek gentamicinu se
pri¢ita jeho schopnosti inhibovat syntézu bilkovin. Gentami-
cin se nejprve vaze na vnéjsi membranu burfky a vytvafi vo-
dni kanaly umoznujici pfitok Gentamicinu pfes vnitfni mem-
branu pfenosem elektronl. Jakmile je uvnitf membrany,
zmeéni se propustnost bakterialni bunééné membrany a ge-
neticky kéd se nespravné precte. Bunécna smrt je pfimo
pfi¢itdna interferenci syntézy bilkovin za u€elem zablo-
kovani iniciace a dalsi translace v dlsledku predé¢asného
ukonc&eni a zaclenéni nespravnych aminokyselin. Sila to-
hoto Gcinku zavisi na koncentraci Gentamicinu.

Farmakokinetika (véetné absorpce a metabolismu):
Gentamicin se $patné vstfebava prostfednictvim pe-
roralniho podani a obvykle se podava parenteralné. Tento
Iék je rozpustny ve vodé&, hromadi se v ledvinach a mé niz-
kou vazbu na plazmatické bilkoviny (<20%). Neexistuji
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zadné dlkazy o metabolizaci gentamicinu. Eliminace je
témér vyluéné prostfednictvim glomerularni filtrace v ledvi-
nach pred vylou¢enim moci v téméf nezménéné formé. Ve
srovnani s intramuskularnim podéavanim jsou hladiny systé-
mové koncentrace s kostnim cementem nizké, obvykle je
maximalni hodnota <1 pg / ml (<10%). Po sedmi dnech o
podavani neexistuji detekovatelné systémové hladiny. Hla-
diny gentamicinu v moci po pouziti kostniho cementu jsou v
rozmezi o 10 yg / ml na po¢atku do 1-2 mg / ml po sedmi
dnech.

Farmakodynamika a spektrum aktivity gentamicinu:
Jeho baktericidni ucinek je vyjadfen mechanismem jeho
pusobeni. Uvedeny rozsah minimalni inhibi¢ni koncentrace
(MIC) je 0,06 az 8 mg / ml. Gentamicin se ukazal jako ucinny
proti mnoha kmenim aerobnich gramnegativnich bakterii a
prokazal, ze nema pfilis velky u€inek na anaerobni bakterie,
houby nebo kvasinky. Grampozitivni bakterie jsou méné cit-
livé, s vyjimkou Staphylococcus aureus a Staphylococcus
epidermidis, dvou dalezitych kmenu pfi chirurgické implan-
taci prostfedkd. Gentamicin je aktivni in vitro proti vice nez
90% kmenl S. aureus a 75% S. epidermidis. Byly identifi-
kovany nékteré rezistentni kmeny Staphylococcus. Genta-
micin je ucinny proti P. aeruginosa, jiné ¢asté priciné infekci
kosti a kloubu. Ukazalo se, Ze gentamicin je ucinny proti
kmenim Staphylococcus, citivym na meticilin, ale neni
ucinny proti kmentm druhu Staphylococcus rezistentnich
vaci meticilinu. Druhy Staphylococcus predstavuji vétsinu
pficin infekci, spojenych s ortopedickymi implantaty. Genta-
micin neni G¢inny proti druhtim Streptococcus a anaerobnim
bakteriim. Prohlaseni, vztahujici se na Gentamicin, véetné
mechanismu jeho U€inku a antibakterialni funkce kostnich
cementl s obsahem Gentamicinu nebyla klinicky
prokdzana. Kostni cementy s obsahem Gentamcinu ne-
prokazaly klinicky aktivni ucinek proti vySe uvedenym
kmenim organism.

Kontraindikace

Pouziti pfipravku G1A je kontraindikovano:

- v pfipadé aktivni nebo nelpiné oSetfené infekce na
misté, kde ma byt aplikovan kostni cement;
v pfipadé pfitomnosti Myasthenia Gravis;
u pacientl s precitlivélosti na gentamicin nebo jiné ami-
noglykosidy, na kontrastni latku (siran barnaty) nebo na
kteroukoli jinou slozku kostniho cementu. Anamnéza
precitlivélosti nebo zavaznych toxickych reakci na ami-
noglykosidy mlze také kontraindikovat pouziti jakéhokoli
jiného aminoglykosidu véetné gentamicinu a to kvdli
znameé krizové citlivosti pacientl na Iéky v této tfidé nebo
na kteroukoli jinou slozku cementu;
bé&hem téhotenstvi, nebo kojeni;
v pfipadé zavazné renalni insuficience;
v pfipadé metabolickych poruch;
v pfipadé, kdy ztrata svalstva, nebo neuromuskularni
posSkozeni v postizené koncetiné zpUsobi, ze by chirur-
gicky zakrok nebyl odlvodnény.
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Upozornéni / Varovani

Priprava kostniho cementu:

- Pfed pouzitim kostniho cementu G1A peclivé zkontrolujte
ochranny obal a ujistéte se, zda nedoslo k poSkozeni, které
by molo narusit sterilitu obsahu.

- Kostni cement G1A je dodavan sterilni a pouze pro jedno
pouziti. Nepouzivejte opakované. NepokousSejte se opako-
vané sterilizovat Zadnou ze sloZzek cementu.

- Ujistéte se, Ze vnitini obaly a soucasti nejsou poskozeny.
Prasek by mél byt konzistentni (zadné aglomerace) a
nemél by byt nazloutlé, ani hnédé barvy. Obsah ampule by
meél vypadat jako kapalina s nizkou viskozitou. NepouZzive-
jte kapalny monomer, jestlize se jevi hustSi nebo vykazuje
znadmky pfed€asné polymerace. Vzdy pfed zahajenim
pFipravy zkontrolujte stav kapalného monomeru. Vyrobek
nepouzivejte, pokud je prasek nazloutlé, nebo nahnédlé
barvy, nebo pokud je kapalina sirupovité konzistence. To
muZze znamenat, Ze produkt nebyl spravné uskladnén.

Davku pfipravite smichanim celého obsahu sacku s

praskem s veSkerou monomerni kapalinou v ampuli.

PoZadované mnozZstvi cementové hmoty se ur€uje podle

konkrétniho chirurgického zakroku a zavisi také na pouZzité

technice. Pfed zahajenim operace by méla byt k dispozici
alespon jedno dal8i baleni G1A. Maximalni doporu¢ena
davka cementu by méla byt omezena nasledovné:

Velikost baleni Pocet ks baleni

G1A 20 6

G1A 40 3

- VnéjSi ochranny obal z hlinikové félie a v ném umistény
slepeny obal jsou nesterilnimi obaly a nesmi byt pfenaseny
do sterilniho pole.

- Po otevieni obalu je povinnosti a zodpovédnosti operatéra
pouzivat aseptickou manipulacni techniku. Jakakoli chyba
pfi manipulaci a b&éhem pfenosu do sterilniho pole mize mit
vliv na sterilitu kostniho cementu, sterilitu chirurgického
zakroku a na riziko zavaznych komplikaci pro pacienta, jako
jsou infekce a sepse, dokonce i se smrtelnym nasledkem.

- Chirurg by se mél pomoci specifické odborné pfipravy a
zkuSenosti dikladné seznamit s vlastnostmi antibiotickych
kostnich cementd, se zplisobem manipulace a s jejich
aplikaci. Uzivateli je doporugeno, aby pfed prvnim pouzitim
zkusebné michal, manipuloval a zavedl G1A v podminkach
podobnych prostfedi opera¢niho salu. Podrobné znalosti
jsou nezbytné i z hlediska michacich prostredkl a
injek¢nich stfikacek, pouzivanych pro aplikaci cementu.
Vzhledem k tomu, Ze charakteristiky manipulace a
vytvrzovani téchto cementt se méni v zavislosti na teploté
a technice michani, jsou Iépe zhodnoceny na zékladé
dosazenych zkuSenosti chirurga.
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- Charakteristiku zpracovani a dobu tuhnuti kostnich
cementl ovlivhuje:
e teplota
e vlhkost
e vakuové michani

- Pokyny, tykajici se klinické manipulaéni doby a tvrdnuti
v zavislosti na teploté jsou uvedeny v grafech na konci
této pfibalové informace

- Ruéni zpracovani cementu a télesna teplota snizuji
konec&ny ¢€as ztuhnuti.

- Zmény vlhkosti ovlivni charakteristiky zpracovatelnosti
cementu a jeho dobu tuhnuti.

- Zmény doby tuhnuti cementu je mozné minimalizovat

doporu¢enym zplsobem skladovani cementu.

- Chirurg by se mél pfed pouzitim seznamit s ucinky

riznych zpusobu michani cementu, s charakteristikami

zpracovatelnosti a ¢asy tvrdnuti cementu prostfednictvim
simulace pouziti provadénim postup(, odpovidajicich
planovanym zakrokim. Vakuové michani mize znacné
urychlit dobu tvrdnuti produktu.

Manipulace s kapalnym monomerem:

- Vzhledem k tomu, Ze kapalny monomer je vysoce tékavy
a hoflavy, musi byt operacni sal dostatecné vétran, aby se
dosahlo odstranéni co nejvétS§iho mnozstvi vypard
monomeru. Jsou zaznamenany pfipady vzniceni
monomernich vypard, zplsobené pouzitim
elektrokauteriza¢nich ~ pfistrojd v blizkosti ~ Cerstvé
implantovanych kostnich cementa.

- P¥i michani obou sloZzek cementu je nutné dbéat zvysené
opatrnosti a zabranit nadmérnému vystaveni
koncentrovanym vyparim monomeru, které mohou vyvolat:
podrazdéni dychacich cest, oli a pfipadné postiZzeni jater;
kontaktni dermatitidu. Pokud dojde ke kontaktu kapalné
slozky s o€ima, vyplachnéte oli dostate€nym mnozstvim
vody.

- Koncentrované pary kapalné slozky mohou mit nezadouci
ucinky pro osoby s kontaktnimi ¢ockami. Vzhledem k tomu,
ze meékké kontaktni €oCky propoustéji kapaliny a plyny,
nesmeéji se pouzivat na operacnim sale, pokud se pouziva
methylmethakrylat.

- Metylmethakrylat zplGsobuje precitlivélost u vnimavych
osob, coz muze vést k anafylaktické reakci.

- Kapalna slozka kostniho cementu je silné rozpoustédio
lipidi. Tato kapalna slozka nesmi pfijit do kontaktu s
chirurgickymi rukavicemi. Soucasné pouziti druhého paru a
pfisné dodrzovani pokyn( pro michani mize snizit moznost
reakci z precitlivélosti a kontaktni dermatitidy. Rukavice
vyrobené z PVP (polyethylenu, kopolymer ethylen
vinylalkoholu, polyethylenu) a rukavice Viton ® / butyl
vykazuji dobrou dlouhodobou ochranu. Z bezpecénostnich
divodl se doporucuje pouzit souc¢asné dva pary rukavic,
napf. polyetylénové chirurgické rukavice na vnitfni par
standardnich latexovych chirurgickych rukavic. Sou€asné
pouziti dvou par latexovych nebo polystyren-butadienovych



rukavic je nedostatec¢né. Ohledné typu rukavic, vhodnych
pro dané vyuziti si vyzadejte informace u vaseho dodavatele.

Aplikace kostniho cementu:

- G1A kostni cement neni uren pro rutinni pouziti nebo
jako alternativa k systémovym antibiotikim v pfipadé
infekce artroplastiky.

- Klinické studie ukazuji nutnost striktniho dodrzovani
aseptickych chirurgickych postupt. Jakakoli hluboka
infekce chirurgické rany predstavuje vazné riziko a ovlivni
uspésny vysledek. Hluboka infekce predstavuje zavaznou
pooperacni komplikaci a mdze vyzadovat Uplné
odstranéni vlozeného kostniho cementu. Hluboka infekce
mUze byt latentni a nemusi se projevit ani nékolik let po
operaci.

- Pacienti by meéli byt peclivé sledovani kvuli jakékoliv zméné
krevniho tlaku b&hem a bezprostfedné po aplikaci kostniho
cementu. Nezadouci reakce pacientd postihujici
kardiovaskularni systém, které byly spojeny s pouZitim
kostnich cementl, véetné téchto: hypotenze, hypoxemie,
srdecni arytmie, bronchospazmus, zastava srdce, infarkt
myokardu, plicni embolie, cévni mozkova pfihoda a mozné
umrti. Hypotenzni reakce se vyskytly v dobé& mezi 10 a 165
sekundami po aplikaci kostniho cementu; trvaly 30 sekund
az 5 nebo vice minut. Nékteré vedly k zastavé srdce. Pri
aplikaci kostniho cementu a umisténi implantatu je nutné
zamezit nadmérnému pretlakovani kostniho cementu, aby
se minimalizovalo riziko vzniku plicni embolie.

Pfiprava dutiny v kostni dfeni vede k tomu, Ze dfen

vstupuje do krevniho obé&hu. Pfed aplikaci kostniho

cementu do kosti musi byt dutina dikladné vycisténa
kartacovanim a vyplachem (lavaz), aby doslo k odstranéni
tuku, dfené a dalSich necistot. Dutina by méla byt

udrzovana co nejsussi, aby se zabranilo smichani krve a

kostnich tlomkud s cementem.

Duakladné vycisténi kosti snizuje riziko vniknuti kostni tkané

do cévniho systému béhem aplikace kostniho cementu a

jeho nasledného stlageni. Vylu€ovani kostni dfené bylo

spojeno s vyskytem plicnich embolii a bylo zjisténo, ze toto

riziko je zvy$ené u pacientd s vysoce osteopordzni kosti a

u pacientu s diagnostikovanou zlomeninou kréku femuru.

Vystruzeni dutiny maze mit pfi zavadéni kostniho cementu

podobné ucinky na stfedni arteridlni tlak. Pokud je cement

zaveden digitalng, dutiny dfené by mély byt vyprazdnény.

- Pouziti akrylatového kostniho cementu je tfeba zvazit u
pacientu:

s diagnostikovanou zlomeninou kréku femuru, kde
néktera publikovana literatura uvadi, Ze existuje potencial
pro vyssi riziko umrti ve srovnani s necementovanymi
technikami;

« starSich, nebo dehydrovanych.

- Nedostate€na fixace, nebo neocekavané pooperacni
pfihody mohou ovlivnit rozhrani mezi cementem a kosti a
muze dojit k mikropohyblm cementu proti povrchu kosti, s
nimz je cement v kontaktu. Mezi cementem a kosti se mtze
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vyvinout vlaknita tkanova vrstva. Doporucuje se dlouhodobé
pravidelné sledovani vSech pacient(.

- Protéza, ktera ma byt implantovana, musi byt kompatibilni

s pouzitym kostnim cementem

- Dokon€eni polymerace cementu prob&hne u pacienta a
jednad se o exotermickou reakci se znaénym uvolnénim
tepla. Dlouhodobé ucinky tepla vzniklého in situ nebyly
dosud stanoveny.

Inkompatibilita

- Do kostniho cementu nesméji byt pfidavany vodni roztoky
(napF. roztoky obsahujici antibiotika), protoze maji zna¢né
nepfiznivy ucinek na fyzikalni a mechanické vlastnosti ce-
mentu.

Farmakologické bezpecnostni opatieni / varovani spe-
cifické pro genatamicin:

- Prodlouzené expozice gentamicinu in situ mohou vyvolat
kmeny odolné vuci antibiotikdm. Tento cement mlze byt
proto nevhodny pro revize, pokud byl v pfedchozim chirur-
gickém zakroku pouZzity cement s gentamycinem.

- U pacientu s dfivéjsimi infekcemi, u nichz byly bakterie
rezistentni na gentamicin, mlze byt pozorovana zvySena
rezistence vuci antibiotikdim.

-V nékterych nemocnicich se vyskytla rezistence na gen-
tamicin, ktera byla nejCastgji zptisobena zménou aminogly-
kosidu zprostfedkovanou plasmidem. G1A kostni cementy
mohou byt ué¢inné va¢i kmenim Staphylococcus aureus a
Staphylococcus epidermidis citlivym na meticilin, ale nejsou
tak ucinné proti kmendm téchto organisma rezistentnim na
meticilin.

NejCasté&jSim toxickym ucinkem gentamicinu je ototoxicita
a nefrotoxicita. Tyto toxické ucinky jsou zavislé na koncen-
traci. Bylo prokazano, ze gentamicin inhibuje syntézu bil-
kovin, coz zpusobuje nefrotoxicitu a ototoxicitu s frekvenci
<26% a 2-3%. Nefrotoxicita se muze klinicky projevit
zvySenim kreatininu v séru, zvySenim BUN a snizenym
clearantem kreatininu. Pfi vysokych koncentracich byl
gentamicin spojen s potlacenim enzymd D béhem glyko-
lyzy, coz bylo dusledkem $patného vyuziti glukézy a de-
plece glykogenu. Selektivni akumulace ve vestibularni a
kochlearni tkani mize vést k ototoxicité, kterd mize byt
nevratna. Neuromuskularni blokada pozorovana pfi
pouZziti gentamicinu je pfi€itana potenciovani nedepolari-
zujicich blokator(. Tato aktivita je zhorSena v anestezii a
je zvlastnim problémem u pacientt s myasthenii. U studii
na zvifatech bylo prokazano, Ze tento Iék zplsobuje neo-
natalni poskozeni ledvin.

- U pacientl s poruchou funkce ledvin, starSich osob a u
pacientl uZivajicich sou¢asné nefrotoxické Iéky je treba
vazné zvazit pouziti kostnich cementl G1A vzhledem k
moznosti nefrotoxicity a ototoxicity.

- S uzivanim gentamicinového kostniho cementu souviseji
mozné alergické reakce. U pacientl l1éGenych systémovou
Ié€bou gentamicinem byly hlaSeny zavazné alergické rea-
kce, v€etné anafylaxe a dermatologickych reakci véetné ex-
foliativni dermatitidy, toxické epidermalni nekrolyzy, multifor-
mniho erytému a Stevens-Johnsonova syndromu. Ackoli
vzacné, byla hldSena umrti.



- Dal8i mozné nezadouci ucinky, které mohou nastat pfi
uzivani gentamicinu zahrnuji hypomagneziémii pfi prodlo-
uzené 1éEbé, kolitidu spojenou s antibiotiky, nevolnost, zvra-
ceni, vyrazku a poSkozeni ledvin.

- Potencialni alergenni necistoty vznikajici pfi vyrobé gen-
tamicinu obsahuji garamin, sisomicin a gentamicin B1.

Bezpecnostni opatieni béhem téhotenstvi, kojeni a u

déti.

- Bezpecnost a ucinnost antibiotickych kostnich cementd
G1A u téhotnych Zen nebo u déti dosud nebyla
stanovena. G1A antibiotické kostni cementy by nemély
byt uzivany béhem prvni tfetiny t€hotenstvi a béhem
zbytku téhotenstvi by se mély pouZivat pouze v pfipadé
Zivot ohroZujicich onemocnéni. Neexistuje dostatek
udaju o pouziti gentamicinu u téhotnych zen, aby se
vyhodnotila jakakoli mozna Skodlivost. Aminoglykosidy
prochéazeji placentarni bariérou. Ototoxicitu plodu nelze
vylougit. Po prenatalni expozici streptomycinu byla v
détském véku hlaSena nevratna bilateralni kongenitalni
ztrata sluchu. Ztrata sluchu byla zdokumentovana také
u nékolika dal$ich aminoglykosidu. Vzhledem ke
koncentraci gentamicinu ledvinach plodu je nefrotoxicita
potencialnim nebezpeéim. Studie na zvifatech
prokazaly ototoxicitu a nefrotoxicitu po prenatalni
expozici Gentamicinu / aminoglykosidu. Z téchto
davodl neni pouzivani G1A béhem téhotenstvi
doporuceno a mélo by byt eliminovano a doporucuje se
pouze v pfipadé, ze pfinos pro matku prevazuje nad
moznym rizikem pro dité.

- Kojeni. Gentamicin se v malém mnozstvi vylu€uje do
matefského mléka. Z dlivodu zvy$ené strevni
permeability u novorozenct nelze vylougit hromadéni
Gentamicinu a ototoxicitu. Z tohoto ddvodu by mél byt
pred pouzitim G1A v prabéhu laktace zvazen pfinos pro
matku a potencialni riziko pro dité.

- kostni cementy s antibiotickou clonou G1A by mély byt
u déti pouzivany pouze k zachrané koncetin, pokud je
pravdépodobné, Ze Zadny jiny postup neumozriuje
Uspésnou lecbu.

Monitorovani

U pacientd, u kterych byl pouzit kostni cement G1A, by mélo
byt pravidelné sledovani maximalnich a minimalnich hladin
antibiotika, sérovych elektrolytli, sérovych renalnich funkci,
analyz mo¢i a audiogramd (u starSich a / nebo
dehydratovanych pacientll, u kterych je vySSi riziko
nezadoucich Gginkd pfi uziti gentamicinu).

Interakce s jinymi léCivy

Je ftfeba vzit v Uvahu podavani ototoxickych nebo
nefrotoxickych |ékl soubézné nebo ihned po pouziti
kostniho cementu G1A. To se tyka zejména starSich
pacientd.
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PouZiti kostniho cementu G1A by mélo byt vylou¢eno pfi

nasledujicich 1ébach:

* Soubézné / postupné uzivani jinych neurotickych /
nefrotoxickych antibiotik

+ Jiné aminoglykosidy

+ Cefaloridin

+ Viomicin

* Polymyxin B

+ Colistin

 Cisplatin

« Vankomycin

V pfipadé podani svalovych relaxancii na bazi éteru mohou
byt neuromuskularné blokujici vlastnosti gentamicinu
zesileny. To je v8ak nepravdépodobné kvdli velmi nizkym
sérovym hladindm.

Nezadouci uc€inky
Zavazné nezadouci Uc€inky, nékteré s fatalnim nasledkem,

spojené s pouzitim akrylovych kostnich cementd, zahrnuiji:
* Infarkt myokardu

+ Zastava srdce

+ Srdec¢ni embolie

» Cévni mozkova pfihoda

 Plicni embolie

+ Anafylaxe

Nejcastéjsi nezadouci ucinky hlaSené u akrylovych

kostnich cementu jsou:

» PFechodny pokles krevniho tlaku.

» ZvySena sérova gama-glutamyl-transpeptidaza (GGTP) o
10 dnli po operaci.

= Tromboflebitida.

» Krvéceni a hematom.

+ Bolest a/nebo ztrata funkce.

* Uvolnéni nebo dislokace protézy.

* Infekce povrchni nebo hluboké rany.

» Trochantericka burzititida.

» Kratkodobé nepravidelnosti srde¢niho rytmu.

» Heterotopicka nova kostni tkar.

» Trochantericka separace.

DalSi potencialni nezadouci ucinky hlasené u kostnich ce-
mentU jsou nasledujici:
* Hypotenze.

* Hypoxemie.

* Srdec¢ni arytmie.
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* Bronchospazmus.

* Nezadouci reakce tkané.

* Pyrexie zplsobena alergii na kostni cement.

* Hematurie.

* Dysurie.

+ Pistéle moCového méchyre.

* Lokalni neuropatie.

» Mistni cévni eroze a okluze.

« Prechodné zvétSeni bolesti zplisobené teplem
uvolnénym bé&hem polymerizace.

+ Uskfinuti sedaciho nervu v disledku extruze kostniho
cementu mimo oblast zamyslené aplikace.

» Stfevni obstrukce z divodu adheze a restrikce moc¢o-
vého méchyre vzniklé v dusledku tepla uvolnéného
béhem polymerizace cementu.

e Moznost umrti.

Nepfiznivé reakce na gentamicin sulfat se na nizkych arov-
nich pouzivanych v kostnim cementu G1A nepfedpokladaji.
Nicméné nasledujici nezadouci ucinky byly spojeny s
vy8S8imi davkami, typickymi pro pfedepsané davky gentami-
cin sulfatu:

-Neurotoxicita-

* projevuje se ototoxicitou (auditorni i vestibularni),
vCetné nezvratné ztraty sluchu

ztrata citu

svédéni kiize

svalové zaskuby

kifeCe

-Nefrotoxicita-

» obvykle u pacientl s jiz existujicim poSkozenim ledvin

» také u pacient s normalni funkci ledvin, kterym jsou
podavany aminoglykosidy po delSi dobu nebo ve
vysSich davkach, nez je doporuceno.

+ symptomy, které se mohou projevit po ukonceni
Iécby.

Nékteré klinické studie uvadély kmeny Staphylococcus au-
reus a Staphylococcus epidermidis jako rezistentni na me-
thicilin a gentamicin a zodpovédné za klinické selhani artro-
plastiky kyCle a / nebo kolene z dlivodu hlubokych
tkanovych infekci.

Pacient musi byt upozornén a pfijmout potencialni rizika a
komplikace souvisejici s pouzitim kostniho cementu s Gen-
tamicinem. Pacient musi byt informovan o opatfenich, ktera
by mohla byt pfijata pro snizeni moznych negativnich
Gcinkd.
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Navod k pouziti
Pfiprava a aplikace kostniho cementu G1A probiha ve
Ctyfech nasledujicich fazich:
I michani
Il. Cekani (v této fazi se kostni cement pfi dotyku lepi
na rukavice);

Il aplikace (v této fazi ma kostni cement vzhled te-
kutého tésta, nelepi se a je mozné s nim manipu-
lovat, mGze se aplikovat injekéni stfikackou a
kanylou)

V. vytvrzovani (v této fazi by mél byt kostni cement jiz
implantovan a dokonceno jeho vytvrzeni. Neim-
plantovany kostni cement dosahl v této fazi pfilis
vysokou viskozitu, nemUze byt pouzivan a musi byt
odstranén).

Délka fazi od Il do IV je zavisla na teploté komponentu a
teploté a vlhkosti prostfedi. Vy3ssi teplota urychluje vytvr-
zovani, zatimco nizsi teplota ho zpomaluje (viz obr. 1).
Pfipravte smés v pfislusném typu nadoby pro vybrany
zpusob aplikace (manualné nebo stiikackou).

Pfiprava cementu:

- Vnéjsi ochranny aluminiovy sacek, vnéjsi rozlepovaci
sacek s praskovou slozkou a blistrovy obal, ve kterém je am-
pulka s kapalnou sloZkou, by mély byt otevieny salovou se-
strou. Vnitfni saek obsahujici praSkovou sloZku a sterilni
ampulka obsahujici kapalnou sloZku jsou asepticky pfene-
seny do sterilni operacni oblasti.

- Drzte hrdlo lahvicky bez pouziti chranice prstd a uchopte
vrchni ¢ast ampule v nejSirSim misté, oteviete ji a nalijte cely
obsah do vhodné Cisté, suché sterilni michaci nadoby vyro-
bené z inertniho materialu (jako je sklo, keramika, nerezova
ocel nebo nereaktivni plasty). Aby nedosSlo k padu
sklenénych udlomk( do nadoby, neotevirejte lahvicku nad
misici miskou.

- Sterilni sacek obsahujici praSkovy komponent
rozstiihnéte sterilnimi nGzkami a cely obsah vysypte do
michaci nadoby.

- Standardni davka kostniho cementu se pfipravi smisenim
celého obsahu ampule s celym obsahem sacku s praskovou
slozkou. Neni povoleno pouzit pouze ¢ast prasku nebo teku-
tiny, nebo smichani obsahu véts§iho po¢tu ampuli. Pfipravte
kazdou davku samostatné. Nepovolené postupy, v€etné ja-
kéhokoli druhu opétovného pouziti, vazné ohrozuji fyzikalni
a chemické vlastnosti kostniho cementu jak ve fazi pfipravy,
tak i po implantaci, mohou ohrozit sterilitu materialu, sterilitu
chirurgického zakroku a mohou znamenat riziko tézkych
komplikaci pro pacienta, jako jsou infekce a sepse. Mnozstvi
cementu, potfebné pro klinické pouziti stanovi chirurg v
kazdém jednotlivém pfipadé.

Michani a manualni aplikace:

- G1A Ize aplikovat manualné. Lékar musi pouzit svj kli-
nicky Usudek, aby rozhodl, kdy je viskozita cementu
vhodna pro pokracovani v chirurgickém zakroku.

- Cement se dikladné promicha, zaroven se ale peclivé za-
brafiuje, aby se do cementu zachytaval vzduch. Pokud



pouzivate michaci nebo aplikacni zafizeni pro chirurgické
cementy, postupujte podle pokynl vyrobce. Aplikujte pravi-
delné michani po dobu jedné minuty, ne pfili§ rychle.
Nepfekracujte dobu michani.

- Viskozita postupné roste v dlsledku polymeraéni reakce
béhem fazi Il az IV. Pockejte az do dokonceni faze Il (faze
¢ekani) a poté pokracujte v aplikaci, jakmile ziska cement
pastovitou kozistenci (aplikacni faze). Dodrzujte pokyny
vyrobce stfikaCky a pouzitého prislusenstvi.

- Jakmile se z cementu vytvofi téstovitd hmota, chirurg by
mél pockat, dokud se cement neprestane lepit na rukavice.
Cement potom uchopte do rukavic a dikladné prohnétte. Je
nezbytné predejit pfedCasné aplikaci cementu, protoze to
muZe vést k poklesu krevniho tlaku pacienta. Aby se tomu
zabranilo, je nutno sledovat vzhled cementu, povrch ce-
mentu se zméni z lesklého na matny. Kromé toho by se ce-
ment jiz nemél lepit na chirurgické rukavice. Doba aplikace
cementu a vloZeni protézy je na rozhodnuti chirurga a bude
zaviset na pouzitém chirurgickém postupu.

- VloZeni implantatu by mélo byt provedeno ve vhodné dobé
s ohledem na doty€nou kost / kloub a typ protézy. Obecné
plati, Ze vlozeni implantatu by mélo byt zpozdéno, dokud ce-
ment nebude v pozadovaném stupni viskozity, aby odolal
nezadoucimu pohybu implantatu. Zavedeni implantatu by
v8ak nemélo byt pfiliS zpozdéno, protoze existuje riziko, ze
by postup nebylo mozné dokongit kvili nadmérnému vytvr-
zeni cementu.

- Po zavedeni musi byt implantat pevné zajistén v pozado-
vané poloze, aby se zabranilo jeho pohybu a musi na né&j byt
vyvijen tlak do doby, dokud cement neztvrdne. Nadbyte¢ny
kostni cement musi byt odstranén jesté predtim, nez cement
uplné ztuhne.

- Zpusoby manipulace a ¢asy jsou ovlivnény okolni teplotou.
Seznamte se s pokyny v navodu k pouZiti (Poznamka: ta-
bulky s ¢asy byly vytvofeny za kontrolovanych laboratornich
podminek).

Skladovani

- Uzavfené baleni skladujte pfi maximalni teploté pod 25 °

C a chrante je pfed svétlem, aby nedoslo k pfed€asné poly-

meraci kapalné monomerni slozky.

- Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti.

- Nepouzivejte vyrobek, pokud je obal poskozeny nebo
otevfeny.

Likvidace

- Expirované, nepouzitelné nebo posSkozené baleni
kostniho cementu G1A zlikvidujte podle pravidel a po-
stupu platnych pro tento typ nemocniéniho odpadu.
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Obr. 1 Graf michani, ¢ekani, aplikace a vytvrzeni jako funkce teploty okoli.

@asy uvedené v grafu byly dosazeny v provedenych zkouskach pfi relativni vihkosti 50 + 10%.
Casy jsou pfiblizné a mohou byt kratSi nebo delSi v zavislosti na chirurgické technice a pouzitém systému michani /
aplikace.
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Device description

G1A bone cement is a self-curing, radiopaque, polymethyl
methacrylate-based cement which is used for securing a
metal or polymeric prosthesis to living bone in arthroplasty
procedures. It contains and release the aminoglycoside an-
tibiotic gentamicin to protect the cured cement and contigu-
ous tissue against contamination by microbes sensitive to
gentamicin.

Bone cement has no intrinsic adhesive properties but rely
instead on close mechanical interlock between the irregular
bone surface and the prosthesis.

The bone cement is supplied as a two-component system,
consisting of separate, sterile liquid and powder compo-
nents, which are mixed together at the point of use to pro-
duce the cement.

The liquid component is sterilized by membrane filtration
and aseptically filled into a sterile glass ampoule. The am-
poule is contained within a sealed blister pack, which is ster-
ilized using ethylene oxide. The powder component is con-
tained in a polyethylene bag, within a peelable pouch and is
sterilized by gamma radiation. The sterile powder compo-
nent is supplied within an outer, protective, non-sterile, lam-
inated foil pouch.

G1A bone cement is a standard viscosity cement, primarily
intended for manual application. The surgeon must use their
clinical judgment to decide when the cement is of a suitable
viscosity to allow the surgical procedure to continue.

G1A bone cement is available in two different sizes: G1A 20
and G1A 40 different for the quantity of powder and liquid
provided in the packaging.

Pack size 20 40

Powder weight (g) 20,50 41,00

Liquid volume (ml) 9,14 18,29

Composition

The qualitative and quantitative composition of G1A bone
cement is specified in the tables below:

EN (KR)

Gentamicin content

Pack size 20 40

Gentamicin base (g) 0,3 0,6

Indication for use

G1A bone cement is indicated for use in the second stage
of a two-stage revision for total joint arthroplasty after the
initial infection has been cleared.

Composition of the powder component (% w/w)

Polymethyl Methacrylate 86,64 + 4,33
Benzoyl Peroxide 1,16 £ 0,19
Barium Sulfate 9,76 + 0,49
Gentamicin sulfate 2,44 £ 0,24

Composition of the liquid component (% w/w)

Methyl Metacrylate 97,50 + 4,88
N,N dimethyl-p-toluidine 2,50+0,13
Methy Ether of Hydroquinone 50 £ 5 ppm

100705_IFU G1A_rev.09 20241023

Microbiology overview

Gentamicin sulfate is a broad-spectrum water-soluble anti-
biotic belonging to the group of aminoglycosides. It is man-
ufactured by a fermentation process and consists of a mix-
ture of related gentamicin components. The main constitu-
ents are gentamicins C1, Cla, C2 and C2a.

,R1 HO O

HNA_ R2 HN/CHG
RS HaC
O  Howo O . xH,SO0,
o --NH,
NH, |
H,N

Gentamicin  Mol. Formula R1 R2 R3

c1 CyHesNsO; CHy CHy H
Cla CigHagNsO;  H b H
c2 CaHaiNsO; H  CH; H
C2a CaoHaiNsO;  H H CHs
C2b CaoHaNsO; CH3  H -

Molecular weight:
Gentamicin C1: 477.61
Gentamicin Cla: 449.55
Gentamicin C2: 463.58
Gentamicin C2a: 463.58
Gentamicin C2b: 463.58

Composition of gentamicins:
Gentamicin C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicin Cla: 10.0 - 30.0%
Gentamicin C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

Impurities:

Usually also other minor aminoglycosides are found in a
pharmaceutical gentamicin preparation.

Potential impurities arising from the manufacturing pro-
cess include garamine, sisomicin and gentamicin B1.




Gentamicin sulfate complies with the requirements of the
monograph of the European Pharmacopoeia.

Mechanism of action: The bactericidal action of gentami-
cin is attributed to its ability to inhibit protein synthesis. Gen-
tamicin initially binds to the outer membrane of the cell cre-
ating aqueous channels allowing an influx of Gentamicin
across the inner membrane via electron transport. Once in-
side the membrane, permeability of the bacterial cell mem-
brane is altered, and the genetic code is misread. Cellular
death is directly attributed to the interference of protein syn-
thesis from blockage of initiation and further translation to
premature termination and incorporation of incorrect amino
acids. The strength of this action is dependent on the con-
centration level of Gentamicin.

Pharmacokinetics (including absorption and metabolism):
Gentamicin is absorbed poorly from oral administration and
is usually administered parenterally. This drug is water-sol-
uble, concentrates in the kidneys and has low plasma pro-
tein binding (<20%). There is no evidence of Gentamicin be-
ing metabolized. Elimination is almost exclusively via glo-
merular filtration in the kidneys before being excreted virtu-
ally unchanged in urine. Compared to intramuscular admin-
istration, systemic concentration levels are low with bone
cement, usual maximum level being <1 pg/ml (<10%). There
are no detectable systemic levels after seven days from ad-
ministration. Gentamicin levels in urine after bone cement
administration range from 10ug/ml initially to 1-2 pug/ml after
seven days.

Pharmacodynamics and Gentamicin Activity Spectrum:
Its bactericidal action is explained in the mechanism of ac-
tion section. The reported range of minimum inhibitory con-
centration (MIC) is 0.06 to 8 ug/ml. Gentamicin has been
proven to be effective against many gram-negative bacteria
strains and has been shown to not have much activity on
anaerobes, fungi or yeasts. Gram-positive bacteria are less
sensitive, except for Staphylococcus aureus and Staphylo-
coccus epidermidis, two strains important in device implant
surgery. Gentamicin is active in vitro against more than 90%
of strains of S. aureus and 75% of S. epidermidis. Some re-
sistant Staphylococcus strains have been identified. Gen-
tamicin is active against P. Aeruginosa, other frequent
cause of bone and joint infections. Gentamicin has been
shown to be effective against aerobic gram negative and
methicillin sensitive strains of Staphylococcus species but
not as effective against methicillin resistant strains of Staph-
ylococcus species. Staphylococcus species account for the
majority of infected orthopaedic implant related infections.
Gentamicin is not active against Streptococcus species and
anaerobes.

The drug claims for gentamicin, including its mechanism of
actions and antibacterial activities for the gentamicin con-
taining bone cements have not been clinically proven. Gen-
tamicin containing bone cements have not been shown clin-
ically to be active against strains of the organisms indicated
above.
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Contraindications

The use of G1A is contraindicated:

- in presence of active or incompletely treated infection
at the site where the bone cement is to be applied;

- in presence of Myasthenia Gravis;

- in patient with hypersensitivity to gentamicin or other
aminoglycosides or any of the other components of the
bone cement. A history of hypersensitivity or serious
toxic reactions to aminoglycosides may also contrain-
dicate the use of any other aminoglycoside including
gentamicin because of the known cross-sensitivity of
patients to drugs in this class or to any other of the ce-
ment components;

- during pregnancy or breast-feeding;

- in case of serious renal insufficiency;

- where the loss of musculature or neuromuscular com-
promise in the affected limb would render the surgical
procedure injustifiable.

Precautions/Warnings

Bone cement preparation:

- G1A bone cement is supplied sterile for single use only.
Do not re-use. Re-sterilization of any components of the
cement must not be attempted.

- Ensure the inner packages and components are undam-
aged. Powder should be consistent (no agglomerations)
and not yellow or brown in color. The contents within the
vial should appear as a low viscosity liquid. Do not use
the liquid monomer if it shows any sign of thickening or
premature polymerization. Always check the condition of
the liquid monomer before performing the procedure. If
the powder has a yellowish or brownish color or if the
liquid is syrupy, do not use product. This indicates the
product has not been stored properly.

- A dose is prepared by mixing the entire contents of the
bag of cement powder with all the monomer liquid of an
ampoule. The quantity of cement dough required de-
pends on the specific surgical intervention and on the
technique being used. At least one additional dose of
G1A should be available before commencing the opera-
tion.

- The protective outer foil pouch and the outer peelable
pouch are non-sterile and must not be transferred into
the sterile field

- The surgeon should, by specific training and experience,
be thoroughly familiar with the properties, handling char-
acteristics and application of antibiotic bone cements.
The user is advised to practice the entire procedure of
mixing, handling and introducing G1A before using it for
the first time. Detailed knowledge is necessary even if
mixing systems and syringes are being used for applica-
tion of the cement. Because the handling and curing
characteristics of these cements vary with temperature
and mixing technique, they are best determined by the
surgeon’s actual experience.



Handling characteristics and setting time of bone ce-
ments are affected by:

o temperature

o humidity

o vacuum mixing

Refer to clinical timing and usage charts at the end of
this leaflet for effect of temperature on handling and set-
ting times.

Manual handling of the cement and body temperature
will reduce the final setting time.

Variations in humidity will affect the cement handling
characteristics and setting time.

Variations in setting time over the cement’s shelf life can
be minimized by storing the cement under the recom-
mended conditions.

The surgeon should be familiar with the effects of a par-
ticular mixing system on handling characteristics and
setting time of the cement before use. Vacuum mixing
can noticeably accelerate the setting time of the product.

Handling of the liquid monomer:

As the liquid monomer is highly volatile and flammable,
the operating room should be adequately ventilated to
eliminate as much monomer vapor as possible. Ignition
of monomer fumes caused by use of electrocautery de-
vices in surgical sites near freshly implanted bone ce-
ments has been reported.

Caution should be exercised during the mixing of the two
components to prevent excessive exposure to the con-
centrated vapors of the monomer, which may produce:
irritation of the respiratory tract, eyes, and possibly the
liver; contact dermatitis. If the liquid component comes
into contact with the eyes, wash with copious amounts
of water.

Concentrated vapors of the liquid component may have
an adverse reaction with contact lenses. Since soft con-
tact lenses are permeable to liquids and gases, they
should be worn in the operating theater if methyl met-
acrylate is being used.

Methyl methacrylate has been demonstrated to cause
hypersensitivity in susceptible persons, which may result
in an anaphylactic response.

The liquid component of bone cement is a powerful lipid
solvent. This liquid component should not be allowed to
come into contact with surgical gloves. Wearing of a sec-
ond pair of gloves and strict adherence to the mixing in-
structions may diminish the possibility of hypersensitivity
reactions. Gloves made of PVP (polyethylene, ethylene
vinylalcohol copolymer, polyethylene) and Viton ®/butyl
gloves have proved to provide good protection over a
lengthy period. For safety’s sake it is recommended that
two pairs of gloves be worn over one another, e.g. one
polyethylene surgical glove over an inner pair of stand-
ard latex surgical gloves. The use of latex or polysty-
rene-butadiene gloves on their
own is inadequate. Please make enquiries with your
supplier to establish which gloves are suitable for such
an application.
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Bone cement application:

G1A bone cement is not intended to be used routinely or
as an alternative to systemic antibiotics in an infected
arthroplasty.

Clinical studies show the need to maintain strictly aseptic
surgical procedures. Any deep infection of a surgical
wound is a serious risk and will affect the successful out-
come of the technique. Deep wound infection is a serious
post-operative complication and may require total re-
moval of the embedded cement. Deep wound infection
may be latent and not manifest itself even for several
years post-operatively.

Patients should be carefully monitored for any change in
blood pressure during and immediately following the ap-
plication of bone cement. Adverse patient reactions af-
fecting the cardiovascular system have been associated
with the use of bone cements, these include hypotension,
hypoxemia, cardiac arrhythmia, bronchospasm, cardiac
arrest, myocardial infarction, pulmonary embolism, cere-
brovascular accident and possible death. Hypotensive
reactions have occurred between 10 and
165 seconds following application of bone cement; they
have lasted from 30 seconds to 5 or more minutes. Some
have progressed to cardiac arrest. In addition, the over-
pressurization of the bone cement should be avoided
during the insertion of the bone cement and the implant
to minimize the occurrence of pulmonary embolism.

The preparation of the bone marrow cavity results in mar-
row contents entering the blood stream. Prior to the ap-
plication of bone cement to the bone, the cavity should
be thoroughly cleaned by brushing and washing (lavage)
to remove fat, marrow and other debris. The cavity
should be kept as dry as possible to prevent blood and
debris  becoming mixed with the cement.
Thorough cleaning of the bone reduces the risk of mar-
row content being forced into the vascular system during
the insertion of bone cement and subsequent pressuriza-
tion. The expulsion of bone marrow has been associated
with the occurrence of pulmonary embolisms, and this
risk has been found to be increased in patients with
highly osteoporotic bone and patients
diagnosed with femoral neck fracture. Reaming of the
marrow cavity can have similar effects on mean arterial
pressure as the introduction of the bone cement. Marrow
cavities should be vented when the cement is introduced
digitally.

Consideration should be given to the use of acrylic bone
cement in patients diagnosed with femoral neck fracture,
as some published literature has indicated there is a po-
tential for increased mortality compared with
uncemented techniques.

Inadequate fixation or unanticipated post-operative
events may affect the cement-bone interface and lead to
micromotion of the cement against bone surfaces with
which the cement is in contact. A fibrous tissue layer may
develop between the cement and the bone. Long term
follow-up is advised for all patients on a regular sched-
uled basis.

Prosthesis to be implanted must be compatible with the
sue of bone cement

The completion of cement polymerization occurs in the
patient and is an exothermic reaction with considerable



liberation of heat. The long-term effects of the heat pro-
duced in situ have not yet been established.

Incompatibilities

- Aqueous solutions (e.g. ones containing antibiotics)
must not be added to the bone cement because they
have a considerable detrimental effect on the physical
and mechanical properties of the cement.

Pharmacological precautions/warnings specific to gen-

tamicin:

- Prolonged exposure to gentamicin in situ may induce an-
tibiotic resistant strains. This cement, therefore, may be
inappropriate for revisions if a gentamicin-laden cement
had been used in a previous surgery.

- Increased antibiotic resistance may be observed in pa-
tients with previous infections where bacteria were re-
sistant to gentamicin.

- Resistance to gentamicin has occurred in some hospi-
tals and is most commonly due to plasmid mediated al-
teration of the aminoglycoside. G1A bone cements may
be effective against methicillin-sensitive strains of Staph-
ylococcus aureus and Staphylococcus pidermidis but
not as effective against methicillin-resistant strains of
these organisms.

- The most common toxic effects of gentamicin are oto-
toxicity and nephrotoxicity. These toxic effects are con-
centration dependent. Gentamicin has been shown to in-
hibit protein synthesis causing nephrotoxicity and ototox-
icity with frequencies of < 26% and 2-3% respectively.
Nephrotoxicity may be clinically manifested by elevated
serum creatinine, elevated BUN and a lowered creati-
nine clearance. At high concentrations, gentamicin has
been linked to enzyme suppression during glycolysis re-
sulting from poor glucose utilization and glycogen deple-
tion. Selective accumulation in vestibular and cochlear
tissue may result in ototoxicity, which can be irreversible.
Neuromuscular blockage observed with gentamicin use
is attributed to the potentiation of non-depolarizing block-
ers. This activity is exacerbated under anesthesia and is
a particular concern with patients with myasthenia. This
drug has been shown to cause neonatal renal impair-
ment in animal studies.

- The use of G1A bone cements in patients with renal im-
pairment, the elderly and those receiving concomitant
nephrotoxic medications should be seriously considered
given the potential for ne hrotoxicity and otoxicicity.

- Possible allergic reactions are related to gentamicin
bone cement use. Serious allergic reactions including
anaphylaxis and dermatologic reactions including exfoli-
ative dermatitis, toxic epidermal necrolysis, erythema
multiforme and StevensJohnson Syndrome have been
reported in patients on systemic Gentamicin therapy. Alt-
hough rare, fatalities have been
reported.

- Other possible side effects which can occur from the use
of gentamicin include hypomagnesaemia on prolonged
therapy, antibiotic associated colitis, nausea, vomiting,
rash and renal impairment.
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Precautions during pregnancy, breast-feeding and in
children.

- The safety and effectiveness of G1A antibiotic bone ce-
ments in pregnant women or in children has not yet been
established. G1A antibiotic bone cements should not be
used during the first third of pregnancy, and during the
rest of the pregnancy period should only be used in life-
threatening illnesses. G1A antibiotic bone cements
should only be used in children for limb preservation
where no other procedure is likely to give a good chance
of successful treatment.

Monitoring

Patients receiving G1A bone cement should be periodically
monitored with peak and trough levels of the antibiotic, se-
rum electrolytes, serum renal function, urinalysis and audio-
grams (in the elderly and/or dehydrated patient in whom
there is a higher risk of adverse events associated with gen-
tamicin use).

Interactions with other medica-
ments

Consideration should be given to the administration of oto-
toxic or nephrotoxic drugs concurrently or immediately fol-
lowing the use of G1A bone cement. This applies particu-
larly to elderly patients.

Use of G1A bone cement should be avoided with the follow-
ing treatments:

» Concurrent/sequential use of other neurotoic / ne-
phrotoxic antibiotics

» Other aminoglycosides

* Cephaloridine

* Viomycin

* Polymixin B

* Colistin

* Cisplatin

* Vancomycin

Owing to the administration of muscle relaxants and ether
the neuromuscular blocking properties of gentamicin may be
intensified. However, this is unlikely on account of the very
low serum levels reached.

Adverse events

Serious adverse events, some with fatal outcome, associ-
ated with the use of acrylic bone cements include:

» Myocardial infarction.

* Cardiac arrest.

* Cerebrovascular accident.



* Pulmonary embolism.
* Anaphylaxis.

The most frequent adverse reactions reported with acrylic
bone cements are:

« Transitory fall in blood pressure.

» Elevated serum gamma-glutamyl-transpeptidase (GGTP)
up to 10 days post-operation.

* Thrombophlebitis.

* Hemorrhage and hematoma.

* Pain and/or loss of function.

* Loosening or displacement of the prosthesis.

« Superfi cial or deep wound infection.

« Trochanteric bursitis.

« Short-term cardiac conduction irregularities.
 Heterotopic new bone formation.

» Trochanteric separation.

Other potential adverse events reported for bone cements
include:

* Hypoxemia.

« Cardiac arrhythmia.

* Bronchospasm.

 Adverse tissue reaction.

* Pyrexia due to allergy to the bone cement.

* Hematuria.

* Dysuria.

* Bladder fistula.

* Local neuropathy.

* Local vascular erosion and occlusion.

« Transitory worsening of pain due to heat released during
polymerization.

» Delayed sciatic nerve entrapment due to extrusion of the
bone cement beyond the region of its intended application.
« Intestinal obstruction because of adhesions and stricture
of the ileum due to the heat released during cement
polymerization.

Adverse reactions to gentamicin sulfate are not anticipated
at the low levels used within G1A bone cement. However,
the following adverse reactions have been associated with
larger doses, typical of prescribed dosages of gentamicin
sulfate:

Neurotoxicity -

» manifested as both auditory and vestibular ototoxicity, in-
cluding irreversible hearing loss

* numbness

« skin tingling

» muscle twitching

« convulsions

Nephrotoxicity -

« usually in patients with pre-existing renal damage

¢ also in patients with normal renal function to whom ami-
noglycosides are administered for longer periods or in
higher doses than recommended.

« the symptoms of which may manifest after cessation of
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therapy.

Some clinical studies have referenced methicillin and gen-
tamicin resistant strains of staphylococcus aureus and
staphylococcus epidermidis as being responsible for clinical
failures of hip and/or knee arthroplasties due to deep tissue
infections.

Directions for use

Cement Preparation

The protective outer foil pouch, the outer peelable pouch
of the powder component and the blister pack enclosing
the ampoule of liquid component, should be opened by
a circulating nurse. The inner bag (or pouch) containing
the powder component and the sterile ampoule contain-
ing the liquid component are aseptically transferred into
the sterile operative area.

The sterile bag (or pouch) containing the powder com-
ponent is opened with sterile scissors and the entire con-
tents are emptied into a suitable clean, dry, sterile mixing
vessel made from an inert material (such as glass, ce-
ramic, stainless steel, or non-reactive plastics). The ster-
ile ampoule containing the liquid component is opened
and the entire contents are emptied evenly onto the pow-
der in the mixing vessel.

A standard dose of bone cement is prepared by mixing
the entire liquid contents of the ampoule with the entire
contents of the powder bag. The amount of mixed ce-
ment required for clinical use is determined by the sur-
geon in each individual case.

Mixing and Digital Application

G1A can be applied digitally. The surgeon must use their
clinical judgement to decide when the cement is
of a suitable viscosity to allow the surgical procedure to
continue.

The cement is mixed thoroughly but carefully to minimize
the entrapment of air. Once a dough is formed the sur-
geon should wait until the cement no longer adheres to
the glove. The cement can then be taken into gloved
hands and kneaded thoroughly. It is vital that premature
insertion of cement is avoided as this may lead to a drop
in the patient’s blood pressure. To avoid this, the appear-
ance of the cement should be observed to ensure the
surface has become dull as opposed to shiny.
Also cement should not adhere excessively to the sur-
geon’s gloves. The time of cement application and pros-
thesis insertion is at the discretion of the surgeon and
will depend upon the surgical procedure used.

Implant insertion should be carried out at a time appro-
priate for the bone/joint and prosthesis design con-
cerned. In general, implant insertion should be delayed
until the cement has developed a sufficient degree of vis-
cosity to resist excessive displacement by the implant.
However, implant insertion should not be delayed such
that there is a risk that the procedure cannot be com-
pleted due to cement hardening.
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- Following introduction the implant must be firmly held in
position to avoid movement and pressurization must be
maintained until the cement finally hardens. Excess
bone cement must be removed before the cement has
completely hardened.

- The handling characteristics and setting times are af-
fected by ambient temperature. Please refer to the end
of the instruction leaflet for guidance charts (Note: the
usage charts were generated under controlled labora-
tory conditions).

Storage

- Store the sealed outer pack below 77°F (25°C) and pro-
tect it from light to prevent premature polymerization of
the liquid monomer component.

- Do not use the product after the expiration date.

Disposal

- Dispose the expired, not usable or damaged packages of
G1A bone cement, following rules and procedures appli-
cable to this kind of hospital waste.
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25°C (77°F)

24°C (75°F) \ \ \

23°C (73°F \
22°C (72°F

21°C (70°F \ \
20°C (68°F)

19°C (66°F \
18°C (64°F \ AN

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Temperature

Time (min)
Mixing Waiting Application Setting/Hardening
o phase m phase ® phase m phase

Fig.1 Chart of mixing, waiting, application and setting/hardening phases timing, as function of ambient temperature.
Times shown in the chart were obtained by performing tests under 50 + 10 % relative humidity.
Times are approximations and may be shorter or longer depending on surgical technique and the mixing/delivery system used.

100705_IFU G1A_rev.09 20241023



b

OnucaHue Ha uspgenueto

KocteH ummeHt GlA e  camononuvepusMpaly,
PEHTreHOKOHTPacTeH UMMEHT Ha  oOcHoBaTa  Ha
nonumeTUNMeTakpunaT, KOUTO ce 1M3non3ea 3a ukcupaHe
Ha MeTanHa unu NonMMepHa npoTe3a 3a XuBa KOCT Mnpu
XUPYPrMyHM NpoLeaypu 3a peBu3nst Ha apTponnacTuka kaTo
TasobepeHn, KOMeHHW W [ApyrM CTasu, crneuunanHo
Cb3[afieHn 3a naumeHTy,
e Korato oOOWOTO WNU fOKaNHOTO CbCTOSIHWE
nokaseaT puUCK OT UHEKLWUS,
e ¢ KOMMPOMETUPaHO o6uwo CbCTOSAHME
(HeooxpaHBaHe, AnabeT, CUCTEMHU NHDEKLMK,
e  KOUTO Ce HYXOaaT OT pPeBM3Ust Ha MpoTe3aTta Ha
TaszobegpeHaTa cTaBa WAM Ha ApyrM CcTasmy,
Kb[ETO Ce e pa3Bura fokanHa uHdekums.

Ton cbabpxa W ocBobOXAaBa  aMUHOMMMKO3UOHMWSA
aHTMOWOTUK TEHTaMULMH 3a 3aluMTa Ha NoNMMepusnpaHus
UMMEHT W nMpunexaiwiata TbkaH cpely MUKPOGHO
3aMbpcsiBaHe, YyBCTBUTENHO KbM FreHTaMULMH.

KOCTHUSIT LMMEHT HAMa NPUCHLLWTE aAXxe3nBHM CBOMCTBA,
HO HeroBaTta q)yHKLlVIﬂ ce OCHOBaBa Ha TACHOTO MeXaHU4YHO
cuenneHune mexay HenpaswunHaTa KOCTHa NOBBPXHOCT U
npotesara.

KocTHMAT uMMmeHT ce npegnara Kato ABYKOMMOHEHTHa
cuctema, cbCcTodlla ce OT ABa OTAENHW CTepunHu
ernemMeHTa, Te4YHOCT M npax, KouTo ce cMecBaT Mo BpemMe Ha
ynoTpebara 3a nonyyaBsaHe Ha LMMEHTa.

TeyHuAT KOMMOHEHT ce cTepunuavpa 4pe3 MembpaHHa
dunTpaumsa n ce Bkapsa acenTUyHO B CTEPUIHA CTbKIeHa
amnyna. AmnynaTta € noctaBeHa B 3aneyataH 6nuctep,
CTEpPUNU3NpaH ¢ eTuneHoB okcva. KoMNoHeHTHT Ha npax ce
CbabpXa B NONMETUNEHOB MWK, KOWTO OT CBOSI CTpaHa ce
nocTaes B OTBapsieM Nnuka u ce ctepunuanpa ypes rama
nbyun. CTEpUnHUSAT KOMMOHEHT Ha npax ce npeanara BbB
BbHLUEH, HecTepuneH, MUK OT NaMUHWpPaH anyMuHUN.
MpouecbT Ha  Mpou3BOACTBO M OMakoBaHeE  Ha
KOMMOHEHTUTE Ha uuMmeHTa GlA ce ocbliecTBABa 4pes
npunaraHeTo Ha CTpPOrM npoueaypy 3a KayecTBO B
KOHTpONuMpaHa cpeda, OTroBapslM Ha MPUITOXUMUTE
MeXAyHapoaHu cTaHaapTu.

G1lA e KOCTeH UMMEHT CbC CTaHOapTeH BUCKO3UTET,
npeaHasHayveH NnpeaMMHO 3a PbYHO NpunoxeHue. XmpyproT
TpsibBa Aa M3non3Ba KNuHMYHaTa cu npeueHka, 3a aa pewum
Kora LMMEHTBT € C NoAXoAsLl BUCKO3UTET, 3a Aa No3BONu
npouenypara aa npoabiiku.

MpuroTBaHeTO, 0O6paboTkaTta U M3NON3BAHETO Ha LMMEHT
G1A moraT ga ce usBbpLIBaT camo OT crneumanHo obyyeH
nepcoHan w noAa HabnOEHVETO Ha rekap Xupypr,
cneumanucT, OTTOBOPeH 3a npoueaypaTta. [Nponssoautenar
OTXBbpMS BCsSKakBa OTFOBOPHOCT, npou3Tuyawa ot
HenpaewnHa ynotpeba Ha uumeHta GlAunm  oOT
M3MNoN3BaHETO Ha LUMMEHTa OT CTpaHa Ha HedoCTaTbyHO
kBanuduumpaH n obyyeH nepcoHarn.

G1A ce npegnara B 2 pasnuyHn popmata. G1A 20 n G1A

40, KOUTO Ce pasnuyasaT Nno KONMYeCcTBOTO Mpax U TEYHOCT,
AO0CTaBeHW B onakoBKaTa.
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Popmam 20 40

Terno npax (g) 20,50 41,00

Ob6em TeuHocT

(ml) 9,14 18,29

CbcTaB

KauyectBeHnAT cbcTtaB Ha uumeHta G1lA e nocoyeH B
Tabnuuute no-gony.

CbcTaB Ha KOMMOHEHT Ha npax (% w/w)

MonumeTtunmeTtakpunar 86,64 + 4,33
BeHsoun nepokeng 1,16 £ 0,19
Bapues cyndat 9,76 £ 0,49
eHTamMuumnHoB cyndart 2,44 £ 0,24

CbCcTaB Ha TeYHUAA KOMMOHEHT (% w/w)

MeTtunmetakpunaTt 97,50 £ 4,88
N, N-aumeTtun-P-tonynguH 2,50+0,13
MeTtun eTep Ha XMAPOXMHOH 50 £ 5 ppm
CbAabpKaHue Ha reHTaMULUMH
Popmam 20 40
leHTamnumH 6a3sa (g) 0,3 0,6

YKka3saHuA 3a ynoTtpeba

KocTHuaT uumeHT G1A ToM e nokasaH 3a M3non3BaHe BbB
BTOpaTa asa Ha [JByeTanHa peBu3uss Ha obuwa
apTponnacTuka, cnef Kkato nbpBoHavanHaTa uHdekuns e
npemaxHara.

KocteH ummeHT GI1lA He MoOXe p[da ce Wu3nonaesa 3a
npunoXeHuad, pasfnn4yHn OT NOCOYEHUTE.

MVIKpO6MO.I10FM‘-IeH npernen

FeHTamMuuuH cyndart e LUMpOKOpa3npocTpaHeH
BOLOPa3TBOPMM aHTUOMOTKMK, NMpUHaAnexal, KbM rpynara
Ha amwuHornukosuauTe. lMpoussexaa ce 4ypes nmpouec Ha
depMeHTauus M ce CbCTOM OT CMeC OT reHTaMMULUMH-
CBbp3aHNW  KOMMOHEHTM  OCHOBHWTE  CbCTaBKM  ca
reHTamuumHute C1, Cla, C2 n C2a.
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Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

ci CyHasNsO;  CHy CHy  H
Cla CigHigNsO;  H H H
c2 CyoHaNsO; H  CHy H
C2a CyoHaNsO;  H H  CHs
c2b CaoHatNsO; CHy  H H

MonekynHo Terno:
FentamuumH C1: 477,61
FeHTamnumH Cla: 449.55
leHTamnumH C2: 463.58
leHTamnumH C2a: 463.58
leHTammumH C2b: 463.58

CbCTaB Ha reHTaMULUHN:

[eHTammumH C1: 25,0 - 45,0%
FentammumH C1a: 10,0 - 30,0%
[eHTammumH C2+2A+2B: 35,0 - 55,0%

Mpumecu:

O6ukHOBEHO apym He3Ha4nTenHu
aMUHOIMNKO3VAM CbLUO Ce HamupaT BbB
dhapmaLeBTUYEH NpenapaT Ha reHTaMULMH.

[MoTeHumanHnTe NpuMecu OT MPOU3BOACTBEHUS
npouec BkmoyBaT [apamuH, Cu3oMUUMH 1
eHTamuumH B1.

[eHTamuuunH cyndatbT OTroBapsi Ha U3UCKBaHWSATa Ha
MOHorpadmsTa Ha EBponelickata hapmakonesi.

MexaHu3bM Ha genctBue: baktepmumgHoTO gencTere Ha
[eHTamMuMuuHa ce obIKKM Ha cnocobHOCTTa My Aa nHxmMbupa
CUHTE3a Ha NpoTenHW. MbpBOHAYaNHO reHTaMUUMHBLT ce
CBbp3Ba C BbHLWIHATa MeMOpaHa Ha KneTkaTa, Cb3aaBanku
BOAHMW KaHanu, KOUTO NO3BONABAT MPUTOK Ha rEHTaMUUWH
npes BbTpelwHaTa MembpaHa 4pe3 TpaHCnopT Ha
enektponn. Creg kato Bre3e B MeMmOpaHara,
NpOMyCcKNMBOCTTA Ha BakTepuanHarta kneTbyHa MeMbpaHa
Ce MPOMEHS1 U TEHETUYHUSAT KOO Ce YeTe HenpaBWIHO.
KneTbyHaTa CMBbPT AMPEKTHO Ce MpUNMNCcBa Ha HamecaTa B
NPOTEeNHOBUS CUHTE3 Ype3 Brokaga Ha UHUUMMPaHE U Mno-
HaTaTblUHa TpaHcnauusi, 4Ype3 paHHO npekpaTsiBaHe W
BKMOYBAHE Ha HenpaBWITHWM aMUHOKUcenuHW. CunaTta Ha
aKTUBHOCTTAa 3aBMCU OT KOHLEHTpauusiTa Ha FeHTaMULMH.

dPapMaKkoKMHETUKa (BkntouUTENHO abcopbuusa n
meTabonunsbm): eHTamMnumHBLT ce abcopbupa cnabo npu
nepopanHo MpuroXeHWe U OBWMKHOBEHO ce npunara
napeHTepanHo. ToBa nekapcTBO € BOAOPa3TBOPUMO,
KOHLEeHTpupa ce B 6b6peuute U nma cnabo cBbp3BaHe C
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nnasmexHuTe npotenHu (<20%). Hama pokasartencTea, ye
FeHTammumH ce metabonuavpa. EnumuHupaHeto ctaBa
MoYTU U3KMKYMTENHO 4Ype3 rnomepynHa dunTpauus B
ObbpeunTe, npean p[da ce eKckpeTMpa MpakTU4ecKu
HEeNpoMeHeH ¢ ypuHaTta. B cpaBHeHWe C MHTpamyCKyIHOTO
NPUNOXEHNEe CUCTEMHUTE HMBA Ha  KOHLEHTpauus,
OOCTUIHATU MpPU KOCTEH LMMEHT, Ca HUCKWA, OOMKHOBEHO
MakcMmanHoTo HuBo e <1 mg / ml (<10%). Hama cuctemum
HMBa, OTKpMBaeMu cefem OHW cned npunaraHeTto. Hueata
Ha reHTamuuVMH B ypuHaTta cnep npuraraHe Ha KOCTeH
unmeHT Bapupat ot 10 mcg / ml nbpBoHavyanHo 4o 1-2 mg
/ ml cnep cepem gHw.

dapMmakogMHaMMKa W CMEeKTbpP Ha AaKTMBHOCT Ha
reHTaMmuuuH: bakTepuumaHoTo My AencTBue ce oBsACHsIBa
C MexaHu3ma My Ha gencrtaue. [Inana3oHbT Ha MUHMManHa
MHXMbutopHa KoHueHTtpauma (MIC) e 0,06-8 mg/ml.
[okazaHo e, Ye reHTaMUUMHBT € ePEKTUBEH CpeLLy MHOIO
aepobHM rpam-oTpuuatenHu OakTtepuanHu LwamoBe U e
nokasan, Yye HsMa ronsiMa akTUBHOCT BbpXy aHaepobw,
reou unn gpoxaun. 'pam-nonoxuTenHute bakrepum ca no-
Marko YyBCTBUTEIHMU, C U3KMoyeHne Ha Staphylococcus au-
reus n Staphylococcus epidermidis, oBa BaxHM LWama B
onepauusTa no UMNNaHTMpaHe Ha nagenusi. FTeHTaMUUUHBbT
€ aKTuBeH MH BUTPO cpewty Haga 90% ot wamoseTe S. au-
reus n 75% ot Te3n Ha S. epidermidis. YcTaHOBEHM ca HAKom
pes3ncTeHTHU LamoBe Ha Staphylococcus. FeHTaMUUnHBT €
akTmBeH cpewly P. aeruginosa, gpyra 4ecto cpeliaHa
NpUYMHa 32 KOCTHU M CTaBHU UHQeKuun. [lokasaHo €, ye
reHTaMMUuHbLT €  edEeKTUBEH  Ccpelly  MEeTULUIVH-
yyBCTBUTENHUTE BUAoBe Staphylococcus, HO CbLLo ToMnkoBa
eeKkTMBEH cpeLly MeTULMINNH-PEe3NCTEHTHUTE LLiaMOoBe Ha
Staphylococcus. BugoBeTe ctacdunokoku ca Hamn-yecrtata
npuumMHa 3a WHQEeKUUn, CBbP3aHn C MHEKTUpaHn
opToneanMyHn UMMnaHTu. [eHTaMUUMHBLT He e akTUBEH
cpeLLly CTPENTOKOKN 1 aHaepobHM BUOOBE.

NMpoTnBOonokasaHus

M3non3saHeTo Ha G1A e NpOTUBOMNOKA3aHO:

- Mpy HanMuMe Ha akTUBHa WM HEMbIHO U3MneKyBaHa
NHeKLMs Ha MACTOTO, KbAEeTo TPSAOBa Aa ce NPUNoXN
KOCTHWS LMMEHT;

- Mpu Hanuune Ha MMacTeHuns rpaBuC;

- Mpy nauMeHTM CbC CBPBLXYYBCTBUTENHOCT KbM
reHTamuuuH  Unu - Opyrn  amyvHOINUKO3NaOM, KbM
KOHTpacTHOTO BellecTBO (bapveB cyndart) unu kbM
HSIKOW OT OPYrUTe KOMMOHEHTU Ha KOCTHWS LMMEHT.
Mctopns Ha CBpPBXYYBCTBUTENHOCT WM CEPUO3HM
TOKCMYHM peakumMnm KbM aMUHOIMMKO3MON MOXE Aa e
NMPOTMBOMOKa3aHa 3a M3MNOM3BaHETO Ha BCEKW Apyr
aMVHOIMNKO3NA, BKIOYUTENHO FeHTaMULMH nopaaum
n3BecTHata KpbCTOCaHa  YyBCTBUTENMHOCT  Ha
nauneHTUTe KbM NekapcTBa OT TO3W KNac Unu KbM
KOMTO U Aa e Apyr OT KOMMOHEHTUTE Ha LUMEHTA;

- Mo Bpeme Ha BpeMEHHOCT uUnn KbpMeHe;

- B cnyyan Ha Texka 6bbpeyHa He4OCTaTbYHOCT;

- B cnyyan Ha meTabonuTHW HapyLleHus:;



AKO MycCKynHaTta 3ary6a mnnm  HeBpPOMYCKYJTHOTO

yBpexgaHe Ha  3acerHaTusi  KpaWHWK  mpaBu
XMpypriyHaTa npouefypa HeornpasaaHa.

MNMpepna3xu
mepku/lpeagynpexaeHus

MpuroTBsiHe HA KOCTEH LIUMEHT:

Mpean ynotpeba BHMMATENHO NpoBepeTe 3aliMTHaTa
ONakoBKa, 3a [a ce yBepuTe, Ye Mo Hesl HAMa HUKaKBU
noBpeau, KOUTo bmxa MOrnu a HapyLuaT CTEPUITHOCTTa
Ha CbObpXKaHUETO.

KocteH uumeHT G1lA ce pocTtaBa cTepuneH U e 3a
efHokpaTHa ynoTpeba. He usnonaearite noBTopHO. He
TpsAbBa [Oa ce npaBuM MNOBTOPHa CTepunu3auma Ha
KOMMOHEHTUTE Ha LUMMEHTA.

YBepeTe ce, Ye BbTPELLHMTE ONAKOBKN M KOMMOHEHTWN HE
ca nospefeHn. MpaxbT TpsibBa Aa Obae XOMOreHeH
(6e3 arnomepar), Aa He e NOXbNTAN unu KadsiB Ha
uBAT. CbaobpxaHMeTo B aMmnynaTa Tpsabsa Aa usrnexaga
KaToO TEYHOCT C HUCHLK BUCKO3MTeT. He wuanonseanite
TEYHMS MOHOMEp, ako rMokasBa npu3Hauu Ha
BTBbPASIBAHE UNU MpeXaeBpeMeHHa nonumepusauuns.
BuHarn npoBepsiBaTe CbCTOAHMETO Ha TeYHUs
MOHOMep, npean Aa M3BbpLIMTE npouedyparta. Ako
npaxbT MMa XbATEHWKaB WM KadsB UBAT UMM ako
TEYHOCTTa € KaTo CupoMn, He uM3nonasanTe NPoAyKTa.
ToBa nokasBa, 4Ye MpPoOOYKTbT HE € CbXpaHsABaH
npaBuUITHO.

[osata ce npuroTBs 4pe3 CMeCBaHe Ha UAMoTo
CbAbpXKaHne Ha nakeTa C LMMEHTOB Mpax C udnaTta
TEYHOCT OT amnynarta. HeobxogumoTo KonmmM4ecTBO
UMMEHT 3aBUCW OT KOHKpeTHaTa Xxupypruyecka
onepauus M OT u3nona3BaHata TexHuka. [loHe egHa
ponbnHuTenHa posa ot GlA Tpsbea ga e Ha
pasnonoXeHne npeau 3anovBaHe Ha onepauusaTa.
MakcvmanHaTa npenopbyunTenHa 4o3a LMMEHT €:

OnakoBKa Bpown onakoBKK
G1A 20 6
G1A 40 3

BbHLUHMAT 3aWMTEH anyMUHUEB MNVKa U OTBAPAEMUAT
BbHLUEH MMMK HEe ca CTepUnHuM U He Tpsabea Oa ce
MPEXBBLPIIAT B CTEPUINHOTO Morne.

OT oTBapsHETO Ha NNWKa M HaTaTbK € abConTHO
HeoBGXoAMMO U e OTIOBOPHOCT Ha onepaTopa Aa
npunara CTporo acenTuyHa TexHVKa. Bcsika rpeluka npu
GopaBeHe MO BpeMe Ha NpemecTBaHe B CTEPUNHOTO
nose, No BpeMe Ha NOAroToBKa U NnpunaraHe Ha KOCTeH
LUMMEHT MOXe [a KOMMPOMEeTMpa CTEepUriHocTTa Ha
LUMMEHTa,  XuWpyprideckata  onepauus w1 aa
npeacTaBnsiBa CEpPUO3EH PUCK OT YCMOXHEeHUs 3a
naumeHTa, KaTto UHPEKUMS U Cencuc, Aopu 1 gpatarneH
nsxog.
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Upes cneumdunyHo obyyeHue u onuT XupypreT Tpsibea
ha uvma 3agbnboyveHVM MoO3HaHWs 3a CBOWCTBAaTa,
XapaKTepuUCTUKNTE Ha obpaboTBaemocTTa "
npunaraHeTo Ha KOCTHM UWMEHTH, CbAbpXaliu
aHTMbunotTnum. Ha notpebutens ce npenopvyBa Aa
npakTukyBa LUAnata npouedypa Ha  CMecBaHe,
obpabotka u BbBexgaHe Ha GIlA B ycnoswus,
CbOTBETCTBALLM Ha Te3n, npu KouTo we Obae B
MOMEHTa Ha onepauusTa, Npeau Aa ro u3nonsea 3a
nMbpBu MbT. Heobxoammmn ca 1 NnogpobHu No3HaHusa 3a
CUCTEMUTE HA CMEeCBaHe U CNpPUHLIOBKUTE, KOUTO ce
nu3nomnseaT 3a MOCTaBAHETO Ha UMMeHTa. TbW KaTo
XapaKkTepucTuknTe Ha obpaboTka 1 nonuMmepusaumsa Ha
Tesn UMMEHTM BapupaT B  3aBUCMMOCT  OT
Temnepatypata W TexHuMKaTta Ha CMecBaHe, Te ce
oueHsBaT no-gobpe OT peanHus onuT Ha xupypra.
Xapaktepuctukute Ha obpaboTkata u BpemeTo Ha
BTBbPASIBAHE HA KOCTHUTE LUMEHTMU CE BNUSAT OT:

e TemnepaTtypa

e BRaXHOCT

e  BaKyyMHO CMecBaHe

BwxTe rpacdumknTe B Kpas Ha TO3U NNCT C MHCTPYKLMM 3a
yKasaHuTe BpeMeHa 3a KIMHUMYHOTO OopaBeHe W
nonvmepu3aums B 3aBMCMMOCT OT Temneparypara.
PbyHaTta o6paboTka Ha UuMeHTa W TenecHarta
Temneparypa e HamansaT BPEMETO 3a
nonvMmepm3aums.

MameHeHnsaTa BBB BMNaXHOCTTa LE MOBMUAAT Ha
XapaKTepUCTUKNTE Ha obpaboTBaemocTTa "
nonMmepusaumsaTa Ha UMMeHTa.

[MpomeHuTe BBLB BpPEMETO Ha NonNUMepu3auus Ha
uumeHTa moraT ga 6baaTt cBegeHu 4O MUHUMYM, KaTo
UMMEHTBT Ce noaabpxa npu NpenopbyUTENHUTE
YCIOBUSI MO BPEME Ha Nepuoaa Ha CbXpaHeHue.

Mpean ynotpeba xupyprbT TpsibBa Aa ce 3ano3Hae ¢
Bb3[AENCTBMETO Ha OonpeferneHa cMctTemMa 3a CMecBaHe
BbPXYy XapakTepuctukute Ha obpaboTBaemocTTta u
BbpXy BpeMeHaTa Ha MonvMMepusauus Ha UUMEHTa,
KaTo M3BbpLIBA CUMMyNaumMM Ha  MPUITOXEHNE,
cnegBanku npouenypw, CbOTBETCTBALLM Ha
npeaBugeHNTe B onepauunTe, KouTo LWe Obaar
n3sbpleHn. CmMecBaHeTO BbB  BakKyyM  MOXe
3HauYUTENHO A yCKOpU BPEMETO 3a NONMMepuM3anms Ha
npoaykra.

Pa6oTa c Te4Hus MOHOMep:

Tbr KaTO TEYHMAT MOHOMEP € CUINHO NETNMB U 3ananum,
onepauMoHHaTa 3ana TpsibBa Oa Obae agekBaTHO
BEHTWUNMpaHa, 3a Aa eNMMUHUPA BH3MOXHO Hal-MHOro
napv Ha moHomMmepa. CbobLiaBa ce 3a 3anansBaHe Ha
napute Ha MOHOMepa, ObJKALLO CE Ha M3MNON3BaHETO
Ha yCTPOWCTBA 3a enekTpokayTepu3auns B XMpypruyHu
Mecta B OnmM30oCT OO HOBOMMMMAHTUPAHUTE KOCTHMU
LMMEHTMW.

bboete BHUMaTEnHM npuM CMecBaHe Ha ABaTta
KOMMOHEHTa, 3a Aa u3berHete NpekoMepHOTO m3naraHe
Ha KOHLEHTPUPaHN MOHOMEPHU Mapu, KOETO MOXe aa
gosege [Oo: rageHe, 3aMasiHOCT, [pas3HeHe Ha
auxaTenHuTe NbTuLla, OYMTe U Bb3OENCTBME BBPXY
yepHus [OpoO; KOHTaKTeH gepmatut. AKO TeYHUAT
KOMTMOHEHT Bfie3e B KOHTaKT C 04MTe, USMUNTE OOUIHO C
BOAa.
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KoHLeHTpupaHnTe napu oT TeYHUSA KOMMOHEHT MoraT Aa
npeausBuKaT HeXernaHa peakums Npu KOHTaKTHU MeLLW.
Tbl KATO MEKUTE KOHTAKTHW feLn ca NponycknneBm 3a
TEYHOCTM W rasoBe, Te He TpsbBa [a ce HOCAT Ha
onepaTMBHOTO nore, ako ce n3nonsea
MeTunMeTakpunar.

[okazaHO e, 4Ye MeTunMeTakpunarTbT MpUYMHSBA
CBPbXYyBCTBUTENMHOCT MPU YYBCTBUTENHW WHOMBUAMN,
KOeTo MOXe [a AoBefe [0 aHadhunakTuyeH oTroBop.
TEYHMAT KOMMOHEHT Ha KOCTHMS UMMEHT € MOLLEH
nunuaeH pasTtBopuTen. To3n TeYeH KOMMOHEHT He
TpsbBa [fOa BnM3a B KOHTaAKT C XWUpypruyeckute
pbkaBuuM. HoceHeTo Ha BTOpU YNT pbKaBuLM W©
CTPUKTHOTO CMasBaHe Ha WMHCTPYKUMWTE 3a CMecBaHe
MOXe [a Hamanum Bb3MOXHOCTTA OT peakuuu Ha
CBPbXYYBCTBUTENMHOCT W KOHTaKTEH  AepMmaTuT.
[okazaHo e, 4ye pbkaBuuyute oT PVP (nonvetunen,
eTWNeH BUHWUM ankoxon kononuvep, nonvetuneH) u Vi-
ton ® / 6ytun ocurypsasaT gobpa 3awmuTa 3a ObMibr
nepmog. OT cbobpaxeHnss 3a GesonacHocT ce
npenopbyBa fa Ce HOCAT ABa YndTa pbKaBuUM efHa
BbpXy [Jpyra, Hanpumep 4udT NONMEeTUNEHOBU
XUPYPIMYHM pbKaBULM BbPXY CTaHAAPTHU NaTEKCOBU
XUPYpruyeckn pbkaBuuu. WMsnonssaHeto camo Ha
naTekcoBM UMM NONUCTUPEH-0YTaaNEHOBU pbKaBuUK €
Henoaxoaswo. Mons, CBbpXeTe ce ¢ Balums AOCTABYUK,
3a da onpegenvTe Aanuv pbkaBuumuTe ca noaxoasium 3a
TOBa MPUIOXKeEHNe.

lMpunaraHe Ha KOCTEH LIUMEHT:

KocTHusaT uumeHT G1A He e npegHasHayeH ga ce
M3non3Ba kKato MeTod WM KaTo anTepHatuBa Ha
CUCTEMHUTE aHTUOMOTMLM B Criydanm Ha WMHAEKTMpaHa
apTponnacTuka.

KnuHnyHuTe nacnenBaHus nokassaT HeobxoaumocTTa
OT noaabp)KaHe Ha CTPOro acenTUYHW XUPYPrUYHA
npoueaypu. Bcska  gbnboka NHbekuns Ha
XVpypruyecka paHa npeacTaBnsiBa CEPUO3EH PUCK U
MOXe [a MOBMUsie Ha MONOXUTENHUs pesyntaTt oT
TexHukaTta. MHdekumsaTa Ha abnboka paHa e cepuo3Ho
YCIOXXHEHWE crief onepauusita U MoXe [a M3ncKBa
MbIHO  OTCTpaHsiBaHe Ha  BrpafeHusl  LUMMEHT.
MHpekumaTa Ha aObnbokute paHu Moxe fa Obae
naTeHTHa 1 MOXe [la He Cce NPOosIBM ObMArU roAWHU Creg,
onepauusTa.

MauveHTnte TpsibBa ga ©ObgaT  BHUMATENHO
HabntogaBaHu 3a BCsika NPOMsiHA B KPbBHOTO HansiraHe
no Bpeme W HenocpeacTBEHO crief npunaraHeTo Ha
KOCTHMS UMMeEHT. HexenaHute peakuuu, 3acsraiim
CbpAeyHo-CboBaTa CUCTEMa, Ca CBbp3aHM C
M3MNON3BaHeTO0 Ha KOCTHM LMMEHTWU, Te BKMYBarT:
XUNOTOHWUSA, XUnokcemus, cbpaoeyHa — apuTMus,
OpoHxocnasbM, CbpAeyYeH apecT, WHGapKT Ha
Muokapaa, OGenogpobHa embonus, MO3bYHO-CbAOB
WHUMOEHT U  Bb3MOXHA CMbPT. XMUMNOTEH3UBHUTE
peakumn HactbneaT mMexay 10 n 165 cekyHau cnep
rpunaraHeTo Ha KOCTHUSI LMMEHT 1 npoabmkasaTt oT 30
cekyHau Ao 5 unv noeeye MUHYTU. Hsikon OT TsIX BOOST
00 cbpaeydeH apect. OcBeH ToBa TpsibBa fa ce nsbdarea
NPEKOMEPHOTO HATUCKaHE Ha KOCTHUS LUMEHT No Bpeme
Ha NoCTaBsAHETO Ha KOCTHUS LIMUMEHT U Ha UMMNaHTa, 3a
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[a ce cBege 4O MVWHMMYM nosiBata Ha 6enogpobGHa
embonus.

MogrotoBkata Ha MedynapHaTa KyxvHa Boau A0
HaBnM3aHe Ha KOCTEH MO3bK B KPbBHUA MOTOK. [peaum
[a nocTaBuUTe KOCTHUS LUUMEHT, KyxmHaTta TpsbBa aa ce
NMoYnCTU CTapaTernHo ¢ M34eTKBaHe U NpoOMMBaHe, 3a Aa
ce npemaxHaT MasHWHW, MO3bK W [pYrM OcTaTbLM.
KyxvHaTa TpsibBa Aa e Bb3MOXHO Hal-cyxa, 3a a He ce
CMecBaT KpbBTa U OCTaTbLUMTE C UMMEHTA.
CrapaTenHoTo Mo4YMCcTBaHe Ha KOCTUTE HamarsiBa
pucka CbObpXaHMETO Ha KOCTeH MO3bK Aa HaBnese
NpvHyaWTENHO B CbAoBaTa CUCTEMa MO BpemMe Ha
NnocTaBsHE Ha KOCTEH LUMMEHT W MocneasalloTo
nputuckaHe. EkcnyncuaTa Ha KOCTHMA MO3bK €
CBbp3aHa C Hanm4mneTo Ha 6enoapobHm emMoonumn 1 To3n
pUCK € TMOBULIEH MNPV MAUMEHTM CbC  CUIHO
OCTEOMNopoTUYHA KOCT W MNauMeHTM C guarHosa
dpaktypa Ha wwurkata Ha OegpeHata  KOCT.
BbTpelwHnaT gnameTbp Ha MeadynapHaTa KyXuHa Moxe
4a uma nogobHM edekTn KaTo npy BbBEXOAHETO Ha
KOCTEH UMMEHT TnNpu CpegHO KPbBHO HamnsraHe.
MegynapHuTe KyxvHn TpsbBa fga ce n3npasHAaT, koraTo
UMMEHTBLT Ce BbBeXaa noa enekTpoHHO HabnogeHue.
/3non3BaHeTo Ha akpureH KOCTEH LMMEHT TpsibBa aa
Ce OLeHsiBa Npu NauneHTun:

° C [OuarHosa pakTypa Ha wWwuikata Ha
6enpeHaTta KoCT, Tbil KaTo Mma nybnukyBaHa
nuTepaTypa 3a ToBa, KOSATO MOKa3Ba
noTeHLMarnHo yBenuyaBaHe Ha CMbpPTHOCTTa B
CpaBHeHMe C 6e3UMMEHTHUTE TEXHUKMN.

e  Bb3pacTHM MNK gexmapaTvpany nuua.
HeapekBaTtHaTa dukcaums nunm Heo4akBaHu
cnegonepaTtvMBHM  CbOMTMA  MoraT Ada  3acerHar
B3aMMOOENCTBMETO LUMEHT-KOCT M Aa [osBedaTt no
MUKPOABWXEHUS Ha LMMEHTa cpelly KocTHaTa
MOBBPXHOCT, C KOSATO LUMMEHTBLT € B KOHTakT. Mexay
UMMEHTa M KOCTTa MOXe f[a ce pasBue Cron oT
unbposHa TbkaH. lNpenopbyBa ce npocreasisaHe 3a
BCUYKM MaLMEHTN NO peaoBeH rpadouk.
lMpoTtesara, koATO TpsbBa ga ce umnnaHTupa, Tpsbsa
[a e CbBMEeCTMMA C U3MNOoN3BaHETO Ha KOCTEH LIMMEHT.
3aBbplIBAaHETO Ha nonumepusauusaTa Ha UMMeHTa
cTaBa B MauueHTa W npeacTaBnsiBa eK30TepMUYHa
peakuusi CbC 3HaYUTENHO OTAensiHe Ha TonnuHa.
[ObnrocpoyHuTte edekTu Ha TonnuHaTta, nofy4veHa in
situ, Bce olLLe He ca yCTaHOBEHM.

HecbBMecTUMOCTMU:

KbM KOCTHMS LUMMEHT He TpsibBa aa ce fobaBAT BOAHM
pasTBopu (Hampumep TakMBa, KOUTO CbAbpXaT
aHTMOMOTULM), TbI KaTO Te UMaT 3HAYUTENHO BPELHO
BMUSIHWE BbpXYy (PUNYHUTE U MEXAHUYHWUTE CBOWCTBA
Ha UMMeHTa.

dapmakonormyHu npeanasH mMepku |/ cneunduyHm
npeaynpexaeHusi 3a reHTaMULMH:

[MpoaobMKUTENHOTO M3NaraHe Ha reHTamuuuH in situ
MOXEe [Oa WHAyuMpa Pe3VNCTEHTHM Ha aHTUOUOTMLM
wamoBe. CrnepoBaTeNiHO TO3M LUMMEHT MOXe [a e
HEMOAXOASLL, 3a peBu3usl, ako Beye e 6un usnonssaH



UMMEHT C pJobaBeH TreHTamMuMUMH Mpu  nNpeguliHa
XYpypruyecka onepauusi.

YBenuueHne Ha aHTUBMOTMYHATa PE3UCTEHTHOCT MOXe
OJa ce HabnwogaBa npuv  NauvMeHTU C  NpeauLllHu
uHdekunn, npu  kouto BakTepumte ca  Gunu
PE3VNCTEHTHM Ha FEHTaMULMH.

[eHTammMumMHOBaTa PE3NCTEHTHOCT Ce YyCTaHOBEHa B
HsIKOM 6OMHULM U OBUKHOBEHO CE OBbMKMN Ha Nna3MyuaHo
MeauMpaHO M3MEeHeHue Ha amwuHornukosuga. KocteH
ummeHT G1lA wmoxe fa Obae edekTMBEH cpeLly
MEeTULMNNH-YYBCTBUTENHU WamoBe Ha Staphylococcus
aureus n Staphylococcus epidermidis, HO He e TonkoBa
eeKkTUBEH CpeLly pPe3NCTEeHTHUTEe Ha MEeTULUNUH
LLIaMOBe Ha Te3n OpraHU3MMu.

Han-yectute TOKCMYHM edekTM Ha reHTamuumHa ca
OTOTOKCUMYHOCT U HE(MPOTOKCUYHOCT. Te3n TOKCUYHMU
edeKTn ca 3aBUCUMU OT KOHLEeHTpauuaTa. [lokasaHo e,
ye reHTaMUUUHBT MHXMOUpa CMHTe3a Ha NPOTENHU, KaTo
npean3BMkBa HEMPOTOKCUYHOCT U OTOTOKCUYHOCT C
4YeCcTOTU CbOTBETHO <26% 1 2-3%. HedpoTokcmyHocTTa
MOXe [a Ce MPOSBU KIMMHUYHO Ype3 MOBULLEH CEPYMEH
KpeaTuHvH, nosuweH BUN v HamaneH kpeaTWHVHOB
KNUpBHC. [pn BUCOKM KOHLEHTPALMN FEHTaMULUHBT €
CBbp3aH C noTuckaHe Ha eH3um D no Bpeme Ha
rmukonu3aTa, KOeTo BoaAM [0 nowa ynoTpeba Ha
rNIOKO3a M m3yeprneaHe Ha rnukoreH. CenekTMBHOTO
HaTpynBaHe BbB BecTubynapHaTa 1 KoxneapHaTa TbkaH
MOXe Aa NPUYUHM OTOTOKCUYHOCT, KOETO MOXe Aa Obae
HeobpaTumo. HeBpomyckynHaTa 6rokaga,
HabnopgaesaHa npu ynotpebata Ha reHTamuuuH, ce
ObIDKM  Ha MOACUNBAHETO Ha Hedenonsipusmpaiim
6rokepn. Tasnm akTMBHOCT Ce 3acunBa Mnpu yrnowka u
npeansBukBa 0cobeHO NPUTECHEHWE MNpU MauueHTU C
MuacTeHus. [lokazaHo e, Ye TOBa NIeKapCTBO NpUUMHABA
HeoHaTanHa ObOpeyHa HeJoCTaTbYHOCT npu
NpOYyYBaHUS BbPXY KUBOTHU.

M3nonaseaHeTto Ha GI1A npu naumeHTM c ObOpeyHa
He[OCTaTbYHOCT, B HanpeaHana Bb3pacT U npu Tesw,
KOWUTO Mnony4vaBaT He(pOTOKCMYHM nekapcTBa, TpsibBa
na Obae oueHeHa Cepuo3HO, KaTo Cce MMa npeaBug
noTeHynanHata HePOTOKCUYHOCT U OTOTOKCUYHOCT.
Bb3MOXHUTE anepruyHy peakumm ca CBbp3aHuW C
ynoTpebata Ha  KOCTEH  LUMEHT, CbabpXall
reHTammuuH. CbobLiaBaHM ca Cepuo3HM anepruyHu
peakuum, BKITIOUYUTENHO aHadwmnakcus "
[epmaTonoruyHu peakuuu, BKITHOYUTEITHO
ekchonuaTtuBeH OepmMaTuT, TOKCUYHA envaepmarnHa
Hekponusa, MynTucgopMeHa epuTemMa U CUHOPOM Ha
CTUBBHC-[DKOHCBH MNpY  MAUMEHTM Ha CUCTEeMHa
Tepanusi C reHTamuuuH. Makap u© pegku, ca
perucTpvpaHu cnyvau ¢ pataneH u3xog.

[pyrn Bb3MOXHM HEXEeNaHu peakuun, KOuTo mMoraT ga
ce nosiBAT crnep ynotpebaTa Ha reHTaMULUH, BKIIOYBaT
XUNOMarHesvemMusi crnefj npoabiDKUTENHA Tepanus,
CBbp3aH C aHTUOMOTULM, KONMUT, rageHe, NoBpbLLaHE,
KOXXHM 06pmBM 1 6bOpeYHa HeA4OCTaTbYHOCT.
MoTeHunanHute aneprexHHu npumecu oT
NPOU3BOACTBEHUSI MPOLIEC HA FEHTaMUUUH BKMOYBaT
[apamuH, CnusomuumH n NeHTammumnH B1
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MNpeanasHu Mepku No Bpeme Ha GPeMeHHOCT, KbpMeHe
M npu geua.

BesonacHocTTa u edukacHoCTTa Ha KOCTHUS LIMMEHT
G1A npu GpemMeHHM XeHu unu fdeua Bce Ole He ca
yCTaHOBEHU. AHTUOVMOTUYHUAT KOCTEH LMMeHT G1A He
TpAbBa Ja ce m3nonsea npe3 NMbpBUA TPUMECTbP Ha
OpemMeHHOCTTa, a npe3 ocTaHanusa nepuvog oOT
OpemeHHOCTTa TpsabBa Oa ce U3non3ea camo B criyyau
Ha CMBPTOHOCHM 3abonsBaHusA. Hama [pocTtaTbyHO
OaHHM OTHOCHO ynoTpeGaTta Ha [eHTamuumH npu
OpemMeHHM XKeHW, 3a Ja MOXe [a Ce M3KITHYM BCEKU
Bb3MOXEH PUCK. AMUHOIMNKO3MANTE NpeMrHaBar npes
nnawueHTapHaTta 6apuepa. CnepoBaTernHo
OTOTOKCMYHOCTTA NpW nnoga He Moxe pfa 6bae
usknodeHa. CrobLiaBa ce 3a BpogeHa, ABYCTpaHHa 1
Heobpatuma 3aryba Ha cnyxa npu pogeHn cnej
npeHaTanHa ekcrno3uumsi Ha ctpentomuumH. 3arybarta
Ha cnyxa e [OKyMEeHTMpaHa cnen npeHaTanHa
eKkcnosmumusa Ha apyru amuHornukosvau. Kato ce uma
npengsua Bb3MOXHOCTTa 3a 6 bOpeyHa KoHLEeHTpauums Ha
reHTamMuuuH B nnoga, certanHata HedPOTOKCUYHOCT
MOXe [a ce cuuTa 3a MNoTeHuManHa OonacHOCT.
M3cnegBaHusaTa BbpXy XMBOTUHCKM MOAEN Mokassat
HE(POTOKCMYHOCT 1 OTOTOKCUYHOCT crief npeHaTanHa
ekcnosnuua Ha reHTaMUUuH unm apymm
amuHornuko3nan. Mopagu Te3an npuyunHM ynotpebaTa
npu OpemeHHocT Ha G1lA He e NpPenopbYUTENHO WU
TpsbBa fa ce u3bsArea, OCBEH ako Mnors3arta 3a mavikara
He HagBWlaBa MNOTEHUMANHUS PUCK 3a HEPOOEHOTO
nerte.

KbpmeHe. [eHTaMUMUUMHBLT Ce ekckpeTMpa B Marku
KonunyecTBa B kbpmata. [lopagn cepuosHaTa 4YpeBHa
NPOMyCKIMBOCT NPU KbpMayeTa He MOXe [a Ce U3KITHYM
HaTpynBaHeTO Ha TreHTaMWUMH Mpu KbpMadeTa wu
oToTOKCMyHOCTTa. [lo Tasu npuuvHa npegBuaeTe
nanonssaHeTo Ha G1A npu KbpmeLLM NaynueHTn camo B
cnyyauTe, KoraTo Mona3uTe 3a MankaTa HagBulwasaT
NnoTeHUnanHUTe puckoBe 3a KbpPMa4veTo.

KocTteH yumeHT G1A Ton TpsabBa fa ce nsnonsesa camo
npv geua 3a cnacsiBaHe Ha KpamHuuuTe, B Criyyanl ve
HVMKOSi Opyra npoueaypa He AaBa [oObp LiaHC 3a
YCMELLHO NeYeHue.

MoHuTOpUHr

MaumeHTn, nekyBaHn ¢ ummeHT GI1A TpsibBa ga ce
HabnogaBaT NepyvoanyHO C NUKOBU M HaW-HWUCKM HMBA Ha
aHTNONOTUK, CEPYMHMN enekTponutu, 6bbpeyHa dyHKUUsS B
cepyma, aHanua Ha ypuHata v ayauorpamu (Npu nauueHTu
B HanpefgHana Bb3pacT wWunu npu gexvapatupaHu
nauneHTn, Korato WMa MOBULLEH PUCK OT HeXenaHu
cbbuTUS, CBBP3aHN ¢ ynotpebaTa reHTamMuLmH).

BsanmopgeuctBue c gpyru

nekapcTBa

MpunaraHeTo Ha OTOTOKCUYHU UM HEGPOTOKCUYHU

JleKkapcTBa Tp$|6Ba na ce obmucns eHOBpPEMEHHO Wunun



n

BeOHara cnep ynotpe6a G1A. Tosa ce oTHacs ocoGeHo 3a
nauueHT! B HanpeaHana Bb3pacT.

YnotpebaTa Ha G1A TpsibBa ga ce n3barea cbe crnegHuTe
neyeHus:

* NocnepoBaTtenHa unu egHoBpeMeHHa ynotpeba Ha
APYrY HEBPOTOKCUYHWU/HEDPOTOKCUYHN aHTUBNOTULM

* [lpyrn aMmMHOrnNunko3nam
* LledhanopunauH

* BuomuuuH

* MonumukcuH B

» KonucTuH

* UncnnatuH

* BaHkoMUUMH

B cnydyan Ha npunaraHe Ha MyCKynHW penakcaHTu u etep
HEBPOMYCKYMHOTO Grokmpallo CBOWCTBO Ha reHTaMULUMH
MOXe Aa ce 3acunu. ToBa obaye e manko BEpOSiTHO nopaau
AOCTUrHaTUTE MHOTO HUCKM CEPYMHM HMBA.

HexenaHu cboutuA

CepurosHnTe HexenaHn cbouTus, HAKon ¢ dhaTaneH U3xoga,
CBbpP3aHN C U3MOM3BAHETO HA AKPUITHU KOCTHU LMUMEHTH,
BKMNOYBAT:

* MIHhbapKT Ha Muokapaa.

* CbpaeyeH apecrT.

* CbpaeyHa embonus.

* LiepebpoBackynapeH nHUUOEHT.

» Benogpo6bHa embonus.

* AHacpunakcms.

Han-yectute HexenaHn peakuuu, cbobLLaBaHN C akpUIHn
KOCTHW LIMUMEHTH, ca:

* MNpexofeH cnag Ha KPbBHOTO HansiraHe.

e BucokM HMBa Ha CcepyM Ha rama-rnytamun
TpaHcnentugasa (GGTP) go 10 gHu cnep onepauusaTa.

» Tpombochnebur.

* KpbBOU3NMB 1 XEMaToMm.

» Bonka n/vnu 3ary6a Ha yHKLMS.

» PasxnabeaHe unu pasxnabsaHe Ha npoTesaTa.

* IHdbekumsa Ha noBbpXHOCTHaTa unu gbnbokaTa paHa.

» TpoxaHTepeH GypcurT.

* KpaTkoCpO4HO HapyLLeHre Ha cbpaeyvHaTa npoBoANMOCT.
* XeTepoTonuyHo obpasyBaHe Ha HOBa KOCTHA TbKaH.

* TpoxaHTepHO pasgensHe.

[pyrv noTeHUmanHu Hexernavum cbbuTus, cbobiaBaHn 3a
KOCTHW LIUMEHTHU, BKITHOYBAT:

* Hucko apTepuanHo HansraHe.

* Xunokcemusi.

» CbpaeyHa aputMmusi.

* bpoHxocnasbM.

* HexxenaHa TbkaHHa peakuus.

* MNupekcust nopagm aneprnst KbM KOCTEH LIUMEHT.

» XemaTypws.
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» Ounsypus.

» dycTyna Ha NMMKOYHUSA Mexyp.

* JlokanHa HeBponaTtus.

* JlokanHa cbaoBa epo3ns Unu oKny3sus.

* BpemeHHO BnowaBaHe Ha Gonkata nopagu TOMMWHA,
oTAerneHa no BpemMe Ha nonumepusauusTa.

+ 3abaBeHo 3axBallaHe Ha cefanuHUSA HepB nopagu
€KCTPY3nsi HA KOCTEH LIMMEHT U3BbH NPEeABUAEHNS PErvoH
Ha NPUIOXEHNETO My.

* UpeBHa OGCTpyKUMS MOpafn CpacTBaHWs M CTEHO3a Ha
uneyma nopagu TOnnuHaTa, OTAENeHa Mo Bpeme Ha
nonvMepusaunsita Ha LMMeHTa.

* BbamoxHa cMBpT.

HexenaHu peakumy KbM reHTaMuLUMHOBMSA cyndaTt He ce
o4yakBaT Mpu HUCKUTE HUBA, M3NON3BaHu B UMMeHTa G1A.
CnegHute HexenaHu peakuuym obade ca CBbp3aHu C MNoO-
BMCOKM [03W, XapaKTepHU 3a npegnucaHuTe LO3un
reHTaMmuuuHOB cyndar.

- HEBPOTOKCUYHOCT -

* MPOTMYA KaKTO KaTo CIyXOBa, Taka U kaTo BecTMbynapHa
OTOTOKCUYHOCT, BKMIOYUTENHO HeoGpaTuma 3aryba Ha
cnyxa

* CKOBaHOCT

* U3TPbINBaHe Ha KoxaTa

* MYCKYHIN KOHTPaKLMu

* KOHBYIICUU

- HedpPOTOKCUYHOCT -
* 06MKHOBEHO MpY NaLMEHTU C CbLLECTBYBALLO YBpEXaaHe
Ha 6b0peunTe
* CbLLO M NpY NaUMEHTU C HOpMarnHa 6b6peyHa yHKLUS,
Ha KOMTO ce npunaraT aMUHOIMWUKO3MAM 3a Mo-AbMrn
nepuoamn unu B No-BUCOKM J03M OT NpernopbynTeNnHuTe
* YUUTO CMMMTOMW MoraT Aa ce MosIBAT cref cnvpaHe Ha
TepanusiTa.

HAKOW KNUHWMYHKU NPOYyYBaHWS Ce OTHACAT 3a LiamMoBe Ha
Staphylococcus aureus wun Staphylococcus epidermidis,
PE3VNCTEHTHM KbM METULMINH M TEHTaMULIMH, KaTO MpUYMHa
3a 0bNOOKM TbKaHHM UHPEKLNW, OTFTOBOPHM 3a KITMHUYHUTE
Heycrnexu Ha apTponnacTvkata Ha TasobegpeHaTa cTaBa
n/nNn Ha KOMNsIHOTO.

MauneHTbT TpabBa Aa 6bAe MHAOPMKPaAH OT nekaps 3a
cromeHaTMTe MOTEeHUManHu puUCcKoBe, KakTo M 3a
BBb3MOXHWTE YCIOXHEHWS, KOMTO MoraT Aa Bb3HUKHAT B
criyya Ha npunaraHe Ha KOCTeH UMMeHT ¢ pobaBeH
reHTamuuuH. MauneHTbT TpAbBa ga O6bae MHdOpMMpaH
CbLLO U 3a MepknTe, KOUTO Tpsabea aa 6baaT npegnpueTy,
3a Aa ce HamandaT nocrneacTeugTa.

HauuH Ha ynoTpeba

MoproToBkata M MOCTABAHETO HA KOCTHWUS UMMeHT GI1A
BKITHOYBA YE€TUPU BPEMEBM (hasu:

XVII. cMecBaHe

XVIII. n34akBaHe (LMMEHTBLT Nosienasa Mno pbkaBMUUTE)
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XIX. nocrtaBsAHe (LI,VIMeH'I'bT MMa KOHCUCTEeHUMA Ha TeYHa

nacrta, He nonensa Mo pbkaBULMTE U MOXE Aa ce
u3non3ea M MOCTaBsi 4pe3 LnaTyna wnu pa ce
VHXEKTMpa)

XX. BTBbpAsIBAHE (HEUMMNAHTUPAHUAT LMMEHT € TBbpAe

BMCKO3€H, 3a Aa ce 06paboTBa vnu MHXEKTUpa; B
Tasu hasa Beye UMNMAHTUPaAHUST LMMEHT 3aBbpLUBa
BTBbPASABAHETO CW).

MpogbmkmuTenHoctTa Ha asm ot Il go IV 3aBucm oT
TemnepartypaTta Ha KOMMOHEHTUTE U TemnepatypaTta W
BMaXXHOCTTa Ha OKonHaTa cpepa. Bucokute Temnepartypu
ycKopsiBaT BpPeMeTO 3a BTBbpAABaHe, [0OKaTo HUCKUTE
Temnepartypu ro 3abasat (Bux cur.1). Npurorsete cmecTa
B MOAXOOAWMS CbA, Ccrnopen u3bpaHus BuAg NpuUnoxeHue
(PBYHO UNK Ypes CrpuHLoBKA).

MpuroTBsiHe Ha LUMeHTa:

3alUNTHUAT BbHLEH anyMUHWEB MWK, BbHLUHUST
OoTBapsieM NMK 3a KOMMOHEHTa Ha npax, u 6nucrepa, B
KOWTO € MoCTaBeHa amnyrnaTta C TEeYHUS KOMMOHEHT,
TpsbBa Oa ce OTBOPAT OT ornepauMoHHa MeauuMHCKa
cecTtpa, KoATO He paboTM B cTepunHata 30Ha.
BbTpewHuaT  nnuk, cbaobpxalw, npaxoobpasHus
KOMIMOHEHT, 1 CTepunHaTa amnyrna, Cbabpxallia TeYHUS
KOMMOHEHT, Ce MnpeHacaT acenTU4YHO B CTepurnHaTta
onepaTtuBHa 30Ha.

OTBOpeTe cTepunHata amnyna, cbabpXalia TevyHus
KOMMOHEHT, OCTaBsKN orpaHuyeHneTo oes
npegnasnten 3a NpbCTU U NPUABbPXAaWKU rnasaTta B Han-
LuMpokaTta Touka, U nsnpasHeTe UANOTO CbAbpXKaHNe B
YNCT, CTEPUIEH U CyX CbA, MOAXOAsL 32 CMEecBaHe U
Npou3BeaeH OT MHEPTEH MaTepuan (Hanpumep CTbKIO,
Kepamuka, HepbXOaema CTOMaHa WU HepeaKTUBHU
nnactmacu). 3a ga npegoTBpatuTe MoOnNagaHeTo Ha
CTbKINEHM KbCOBE B KOHTEWHepa, He cyynBanTe
drakoHa Hag camusi Cba.

CrtepunHaTta Topbudka (Mnu nnvk), cbabpxalia npaxa,
ce O0TBapsA CbC CTEPUITHU HOXULM W  LSMOTO
cbabpaHue ce nsnpassa B Cba 3a CMecBaHe.
CtaHgapTHa [o3a KOCTEH LUUMEHT Ce MpUroTBs ypes
CMeCBaHe Ha LAnoTo TEeYHO CbhAbpXKaHWe Ha amnynaTa
C USNOTO CbAbpXaHMe Ha nnvka ¢ npax. YactmyHoto
M3rnon3BaHe Ha CbAbPXKaAHMETO Ha Mmfvka ¢ npax wunu
amnynarta He e pa3spelueHo. 3abpaHeHuTe npouenypu,
BKITIOYMTENHO BCEKM Bb3MOXEH CIly4al Ha MOBTOpHA
ynotpeba, CEepuo3HO  KOMMpOMETUpaT  XUMMKKO-
PUBNYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha UUMEHTa KaKTo B
nogroTeBuTenHaTa pasa, Taka u crneg UMMnnaHTupaHeTo
M MoraT fa HapywaTt CTEPUITHOCTTa Ha UUMEHTa, Ha
onepaTUBHUSA aKT M NPeACcTaBnsABaT CEPUO3EH PUCK OT
YCINOXHEHMS 32 MauueHTa, Kato MHGeKums u cencuc.
KonnyecTBoTo CMeceH LUMMEHT, Heobxoaumo 3a
KnHW4Ha ynotpeba, ce onpeaens oT xupypra 3a BCeku
oTAerneH cny4yan.

CMecBaHe U pbYHO NPUIOXEHHMe:

G1A moxe fa ce npunara pbyHo. XupypruT Tpsibea aa
M3Mnon3Ba KNMHMYHaTa Cu MpeLeHKa, 3a Aa peLun kora
UMMEHTBT € C noaxoAsll BMCKO3WUTET, 3a Aa MO3BOMuv
npoAabInKaBaHe Ha XMpypruyHaTa npoueaypa.
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LInMeHTBLT ce cMecBa cTapaTenHo 1 BHUMaTENHO, 3a Aa
ce cBefe 10 MMHUMYM 3a0bpXKaHeTo Ha Bb3ayx. AKO ce
N3non3Bea yCTPONCTBO 3a CMECBaHe UMW NPUMNOXEHWE Ha
KOCTEH LUUMEHT, CTPUKTHO CnasBavite WHCTPyKUMUTE ”
npegynpexaeHusata Ha npoussoautens. [ewncteante
paBHomMepHO, ©e3 Obp3aHe, kaTo yAbMKaeaTte
pasbbpkBaHeTo C egHa MuHyTa. Hukora He
npeeuvLLIaBanTe NOCOYEHOTO BPEME 3a CMECBaHe npwu
HVKakBu obcToATencTea.

Bucko3uteTbT ce  yBenuyaBa  NPOrpecuBHO C
Hanpe[BaHeTO Ha npoleca Ha nonvMepusaums, T.e. no
Bpeme Ha a3n ot Il go IV. Usvakante fo 3aBbpLUBaHe
Ha pasa Il (da3a Ha wnsvakBaHe) M npoabrKeTe C
NMOCTaBAHETO, KOraTo LMMEHTBT MMa KOHCUCTEHUMSTa
Ha nacta (dasa Ha HaHacsHe). Cnepggante
WHCTPYKUMUTE Ha MPOM3BOAMUTENSA Ha CrpUHLIOBKaTa u
N3non3BaHuTe yCTPOMCTBA 3a AOCTbI.

Cnep kato ce hopmupa cMmecTa, XMpyprbT TpsbBa aa
n3yaka, 3a a MOXe LUMMEHTBT [a He ce npunensa KbM
pbkaBuuaTa. Crieq ToBa LMMEHTBT MOXe [ia Ce B3eMe C
pbKaBuLM 1 Oa ce cMecu cTapaTtenHo. BaxHo e pa ce
n3barea paHHOTO BbBEXOAHE HA UMMEHTa, Tbi KaTo
TOBa MOXe [ja foBefe [0 Cnaj B KPbBHOTO HansraHe Ha
nauuweHTa. 3a aa ce n3berHe ToBa, e Heobxoaumo ga ce
Habntogaea BMOBT Ha LMMEHTa, KOUTO TpsibBa Ja cTaHe
Hernpo3payeH B CpaBHEHME C MbpPBOHAYanHUSA MbCkaB
edexT.

BpemeTo 3a nocTtaBsiHe Ha LMMEHTa U NOCTaBAHETO Ha
npoTesaTta e Mo NpeLeHKa Ha Xupypra u Lie 3aBucu ot
nsnonseaHaTta XMpypruyHa npouegypa.

[MocTaBaAHeTO Ha mmnnaHTa Tpsbsa Aa ce M3BbLPLIK B
noaxoasawo Bpeme 3a CbOTBETHUS TUM KOCT/CTaBa U
npotesa. Kato yano noctaBsaHETO Ha MMMnaHTa Tpsbea
na ce 3abaBu, [O0OKaTO UMMEHTBT He € pasBur
JocTaTb4yHa CTEMeH Ha BWUCKO3WTET, 3a Ja YyCTou Ha
NpekoMepHOTO U3MEeCTBaHe OT uMnnaHTa. [NoctaBaHeTo
Ha wumnnaHta obaye He TpsbBa pfa ce oTtnara
NpeKoMepHO, Thi KaTO CbLLECTBYBa PUCK NpoLeaypaTta
fJa He Obde 3aBbplleHa nopaguM NPEKoOMeEpHO
BTBbPAsiIBAHE Ha LIMMEHTA.

Cnen BbBexaaHeTo MMMNaHTaTbT TpsibBa ga Obae
304paBO 3aKpeneH, 3a Aa ce u3berHe OBMXEHWETO U
HanaraHeTo TpsibBa Aa ce NogabpXKa, 4OKATO LMMEHTBLT
ce BTBbPAMN. M3NMWBbKBT OT KOCTEH LMMEHT TpsibBa Aa
6bae oTCTpaHeH, npeau UMMEHTBbT [a Cce BTBbpAu
HanbHo.

XapakTtepuctukite Ha obpaboTkata u BpemeTo Ha
nonvMmepusaumns ce BNUSAT OT TemnepaTypata Ha
okomnHata cpefa. Mons, BMXTe B Kpasi Ha NMCTOBKaTa
HacouBawmTe rpadmkn (3abenexka: rpadukute 3a
U3non3BaHe ca reHepupaHu Mpu  KOHTPONMpaHu
nabopaTopHu ycrnoBus).

CbxpaHeHue

CbxpaHsBaiite 3anevyartaHara onakoBka npu
MakcumanHa TemnepaTtypa ot 77°F (25°C) wun 1
npegnassavite OT CBeTNMHA, 3a Aa npegoTBpaTuTe
npexgeBpeMeHHaTa  MonMMepM3auns  Ha  TeYHus
MOHOMEP.
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- He wusnonseante npoaykta cnep KpamHUS CPOK Ha
rOAHOCT.

- He wnsnonsgante cbObpXaHUMETO Ha HEWU3NON3BaHW,
OTBOPEHU NN NOBpeaEeHN ONaKOBKMU.

U3xBbpnsHe

MaxebpnanTe onakoskute G1A, KOUTO Ca C U3TEKLIT CPOK Ha
rOAHOCT, Heu3non3BaemMuv WnNu MOBPEAEHW  CbINacHo
npeanucaHunTe npasuna u Npoueaypu 1 NPUNoXuMn 3a To3n
BMA crneumaniyn 60MHNYHN oTNagbLM.

(€ 0344
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25°C(77°F)

24°C (75°F) \ \ \

23°C(73°F \

22°C (72°F \ \
21°C (70°F

Temnepatypu

20°C (68°F) \
19°C (66°F

18°C (64°F \ \

ABaHE

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Bpeme (MuH)
BpemeHaTa Ha
0 BpemMeHaTa meEMEHaTa Ha BpemMeHaTa Ha onmmz AV/:3: ;H/HBTBB
Ha cmecBaH M34yaKBaHe nocraBsiHe ® P . PA

®dwur. 1 Npadmka Ha BpemeHaTa Ha cMecBaHe, U34akBaHe, NoCTaBsAHe M NonuMepu3auusa/BTBbpAsiBaHe 3a
PBbYHO NocTaBsiHe B 3aBMCUMMOCT OT TemrnepaTypaTta Ha OKofnHaTta cpeaa.

BpemeHarta, nocoyeHun B Tabnumuara, ca nonyyeHn ot Tectose, npoBeaeHn npun 50 + 10% oTHOCUTENHA BNaXHOCT.
BpemeHata ca npubnuautenHu n morat ga 6bAaT no-gbArv Unn No-KpaTku B 3aBMCMMOCT OT XMPYpruyHaTta TexHvKa
1 n3nonssaHaTa cucTema 3a CMeCBaHe U UHXEKTUpaHe.
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Onuc npenapaty

KictkoBui  uemeHT GlA —  camo3aTBeEpLXYHO4UN,
PEHTreHOKOHTPACTHUIA LeMeHT Ha OCHOBI
noniMeTunNMeTakpunaTy, SKuA BUKOPUCTOBYETLCA ANA
KpinneHHa meTanesoro abo noniMepHoOro NpoTesy A0 XMBOI
KICTKW nif 4Yac BWKOHAHHS PEBI3IMHOrO OnepaTUBHOIO
BTPYYaHHS 3 apTpONIacTMKM Mpu 3aMmiHi Ta3oCTErHOBOroO
(kynbLUOBOro), KOMiHHOrO Ta iHWMX cyrnobiB, cnewianbHO
po3pobreHnii ang naujieHTiB

e [fe 3aranbHi abo nokanbHi YMOBW BKa3ylTb Ha
NiABULLEHUIA PU3NK IH(DIKYBaHHS,

e 3i CKOMNPOMETOBaHUM  3araflbHMM  CTaHOM
(HenpaBunbHe xapdyBaHHA, AiabeT, CUCTEeMHI
iHbekuii),

e noTpebyroumx  pesidii  nicna  npoTe3yBaHHA
KynbLLOBMWX YK iHWMX cyrnobis, Tam, Ae po3sBunacs
nokanbHa iHdpekuis.

BiH MicTUTb Ta BUMBINbHAE aMiHOMMIKO3UAHUIA aHTUOIOTUK
reHTamiumH, 4N 3aXMCTy 3aTBEPAINOro LLEMEHTY Ta CYCiaHiX
TKaHWH Big 3abpydHeHHst MikpoGamu, 4YyTnMBMMMK [0
reHTamMiuuHy.

KicTKOBWIN LEMEHT HEe Mae XxapakTepHUX afare3anBHUX
BNacTUBOCTEN; NOro OYHKLiS CIMPaETbCS Ha TiICHUA
MEXaHi4YH1I B3aEMO3B’'sI30K MiXK HEPIBHOIO KiCTKOBOHO
MOBEpPXHelo Ta MPOTE30M.

KicTkoBumn LleMeHT nocTa4vyaeTbcs y BUrNAai
[BOKOMMOHEHTHOI CUCTEMM, siKa CKNAOAETbCS 3 OKPEMOro
CTEPUNIBHOMO PIAKOrO Ta MOPOLLUKOBOINO KOMMOHEHTIB, SKi
3miwyoTbes 6e3nocepeaHbo nNepes ix BUKOPUCTaHHSM.
Mig yac crtepunisauii pigkoro KOMMOHEHTY 3aCTOCOBYHOTb
MeMOpaHHy (inbTpauito Ta acenTMYHO MNEepeHocATb Yy
CTepunbHy CKNsgHy amnyny. Amniyna Mictutecs Y
repMeTuyHii  cTepuni3oBaHin  OnicTepHin  ynakoBuj,
3aCTOCOBYIOUM MeToA cTepunisaLii 3a JONOMOrol eTurneH-
oKkcuay. MopoLukoBui KOMMOHEHT MICTUTbCA y
nonieTuneHoBOMy NakeTuKy, 3aBEepHYTOMY MMiBKOK, Ta
CTepuni3yeTbCss raMMa-BUMPOMiHIOBaHHAM. CTepunbHui
NMOPOLUKOBUA KOMMOHEHT MOCTABMSIETLCA Y 30BHILUHbOMY
3aXMCHOMY HecTepunbHOMy nakeTi i3 donbrn. [Npouec
BUrOTOBMEHHS Ta MakyBaHHA KOMMOHEHTIB uemeHTy G1A
BiAOyBaeTbCA LUMAXOM 3acTOCyBaHHSA CyBOpUX Mpolenyp
SAKOCTi Y KOHTPONbOBaHOMY CepedoBWLLi, BiANOBIAHO A0
Oil0YMX MiXKHapOAHMX CTaH4apTIB.

G1A - ue KICTKOBUA ULEMEHT CTaHOapTHOI B’SA3KOCTI,
NPU3HaAYE€HUA, TONIOBHUM YMHOM, OJ1 PYYHOIO HaHECEHHS.
Ona  npopoBxeHHA  XipypriyHOi  omepauii  Xipypr,
nocurnalmyncb Ha CBi [AOCBIA, BUpIWYE piBEHb B’A3KOCTI
LeMeHTY, SKUI NiaXoanTb AN 3aCTOCYBaHHS.
MigroToBkoto, 06pOGKOID Ta 3acToCyBaHHAM LemeHTy G1A
MOXYTb 3aMmMaTucs nuwe keanidpikoBaHi MeanyHi daxisLi,
Ta TiNbkM nig ©Ge3nocepedHiM  Harnsagom  nikapsi-
cneuianicta, BignoBiganbLHOro 3a npoueaypy. BupobHuk He
Hece BigNoBiganNbHOCTI, ka BMHUKAE BHACMILOK HEBIPHOMO
3acTocyBaHHs LemeHTy G1A, abo BHacnigoK BUKOPUCTAHHS
LEeMEeHTy  HekBanicikoBaHMM Ta He  MiAroTOBaHUM
nepcoHarnom.
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KictkoBun uemeHT GI1A noctadaetbCs Yy 2-X PisHUX
dopmatax: G1A 20 ta G1lA 40, ski BiApi3HATLCA 3a
KINbKICTIO NOPOLLKY Ta PiAVHK, O MICTUTLCA B YNaKoBL.

®opmam 20 40

Bara nopotuky (r) 20,50 41,00

OG'em pianHu (M) 9,14 18,29
Cknap

Axichun cknag kicTkoBoro uUemeHTy G1A BkasaHun y
HacTynHWUX Tabnmusx.

KomnoHeHTU nopoLuky (% w/w)

MonimeTunmeTakpunar 86,64 + 4,33
beH3oinnepokcng 1,16 £ 0,19
Cynbdat 6apito 9,76 £ 0,49
"eHTamiumHy cynbdaTt 2,44 + 0,24

KomnoHeHTM pignHm (% w/w)

MeTtunmetakpunar 97,50 + 4,88
N,N gumeTunn-n-tonyiguH 2,50+0,13
lgpoxiHoH MeTunoBun edip 50 £ 5 ppm
BMicT reHTaMiuuHy:
Popmam 20 40
OcHoBa: reHTamiumH (r) 0,3 0,6

3acTocyBaHHSA

KictkoBun uemeHT G1A cneuianbHO Npu3HadeHun Ansd
BMKOPUCTaHHS Nif, Yac Apyroi CTaAii XipypriyHOro BTpy4aHHs
OBOCTYMEHeBOI peBidii ANA TOTanbHOI apTpPOMnacTukn
cyrnoba, konu noyaTtkoBa iHdeKLia 6yna HanexHM YNHOM
BUIiKyBaHa.

KicTkoBuin LemeHT G1A He MOBWHEH 3aCTOCOBYBATUCS AMNA
OyOb-AKOro iHLOrO BUKOPUCTaHHS, OKPIM 3a3Ha4yeHoro
NPU3HaYeHHs.

MikpobionoriyHi BnacTuBocCTi

eHTamiumHy cynbdart — e BOAOPO3YMHHUIA aHTMBIOTUK 3
rpynnM  amiHOrMiKo3WaiB LIMPOKOro cnekTpy Aaii. Woro
BUrOTOBMSATb METOAOM (bepMeHTaLii, WO CcKnagaeTbes 3
CYMiLLi CMOPiAHEHNX KOMMOHEHTIB reHTaMiunHy. OCHOBHMMM
cknagosummn € reHtamiumum C1, C1a, C2, C2a.
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Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

ci CyHasNsO;  CHy CHy  H
Cla CigHigNsO;  H H H
c2 CyoHaNsO; H  CHy H
C2a CyoHaNsO;  H H  CHs
c2b CaoHatNsO; CHy  H H

MonekynsipHa maca:
eHTamiunH C1: 477.61
leHTamiumH C1a: 449.55
leHTamiumH C2: 463.58
leHTamiumH C2a: 463.58
leHTamiumH C2b: 463.58

Cknapg reHTaMiumHiIB:

[eHTamiunH C1: 25.0 - 45.0%
[enTamiunH C1a: 10.0 - 30.0%
[eHTamiunH C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

[oMmilku:

3a3Buyan iHWi He3Ha4Hi aMiHOIMIKO3NAN TaKoX
MiCTATbCA Yy  papMaueBTUYHOMY npenapari
reHTamiuuHy.

MoTeHUiHI AOMIWKKW, SIKi BUHUKIWM B MpOLECi
BMPOGHMLITBA BKMIOYAKOTb rapamiH, CU30OMILIMH Ta
reHTamiuuH B1.

leHTamiumH cynbdaT Bignosigae Bumoram MoHorpadii
€Bponelncbkoi hapmakonei.

MexaHiam  pgii: BaktepyumgHa  gis reHTamiumHy
MOSICHIETLCA WMOro 34aTHICTIO iHribyBaTM cuHTE3 6inka.
[eHTamiuMH crnoyaTky 3B’A3YETbCS i3 30BHILUHLO
MeMOpaHO  KIiTUHW, CTBOPIOKYM BOAHI KaHanu, sKi
3abe3neyyoTb NPUNNUB FEHTaMiLUMHY 4Yepe3 BHYTPILLHIO
MemOpaHy 3a [JOMOMOrO MepecyBaHHS  E€MEeKTPOHIB.
MoTpanuBwKn  BCepeavHy  MeMOpaHW,  MPOHMKHICTb
bakTepianbHOi KNITMHHOI MeMbpaHuM nopywyeTbecs, a
FEHETUYHUA KOA 34YUTYETbCHA HEeBipHO. 3arnbenb KNiTWH
0Oe3nocepefHbO MOSICHETLCA BTPYYaHHsIM  OinkoBoro
CMHTe3y LwnsxoM 6nokyBaHHSA iHidiauii Ta nopanbLioi
TpaHcrnAuii, 3 npuBOAY pPaHHbLOrO MNPUMUHEHHA Ta
NOeAHAHHA HEBIPHUX amMiHokMcnoT. Cwuna akTMBHOCTI
3anexuTb Big KOHUEHTpaLii reHTamiunHy.

PapmakokiHeTHUKa (3aCBOEHHA Ta MeTaboniaM BKITHOYHO):
reHTamiuMH MoraHo  3acBOKETbCA MpU  OpanbHOMY
3aCcTOCyBaHHi Ta 3a3BMYaln BBOOUTLCHA NapeHTepanesHo. Lle
BOLOPO34YMHHWIA Npenapar, SKUN KOHLEHTPYETbCSA B HUPKaXx
Ta obmexeHo 3B'A3yeTbcsl nnasmot  bBinka (<20%).
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eHTamiuMH He meTabonidyeTbCst B opraHiamMi. BuBoantbes
Yy He3MiHEHOMY BUIMIAAI 3 CeYetn, MEePEeBaKHO LLUMSAXOM
knyboukoBoi  (rmomepynspHoi) dinbTpauii y  Hupkax.
[MopiBHAHO 3 BHYTPILIHLOM’A30BMM BBEOEHHSAM, piBEHb
KOHLEeHTpaLii, JOCATHYTMN 3aBASAKU KiICTKOBOMY LEMEHTY -
HM3bKMW. 3a3BMYaln, MakCMManbHWA piBeHb CTaHOBUTL <1
mr / mn (<10%). Yepes cim gHiB nicnsa BBeOEHHS PiBHIB, SKi
0 MOXXHa O6yno BUSIBUTK, HemMae. PiBeHb reHTamiumHy B ceui
nicns BBEAEHHS KICTKOBOIO LIEMEHTY KONTMBAETLCS COYaTKy
Big 10 mkr / mn go 1-2 mr/ mn yepes cim gHi..

PapmakoauHaMika Ta CNEKTP aKTUBHOCTiI reHTaMiLuHY:
Moro OakTepuumngHa gis NosCHIETLCS NOro MexXaHiaMoMm Aii.
[iana3oH MiHiManbHoi iHriGiTopHoi KkoHueHTpauii (MIK)
craHoBuTb 0,06-8 mr / mn. [JokasaHo, IO reHTamiumH €
edexkTmBHUM NpoTn Baratbox aepobHUX rpam-HeraTMuBHUX
HakTepianbHUX LWITaMiB Ta HEe NPOSIBMNSE BENNKOT aKTUBHOCTI
[0 aHaepobHux, rpubiB abo ApixmkiB. pam-no3nTMBHI
OakTepii MeHL 4yTnMBi, 3a BMHATKOM 30JI0TUCTOrO Ta
enigepmanbHOro cTtadifilokoKy, ABOX BaXKfMBUX LUTaMIiB B
XipypriyHin imnnaHTauii npucTpois. eHTamiuMH akTUBHUI
«in vitro» (B nabopaTopHumx ymosax) npotu GinbLue Hix 90%
wTamis 3010TUCTOrO Ta 75% enigepmansHoro
ctacpinokokie. byno BusaBneHo geski wramu ctadinokoky,
SKi J€MOHCTPYIOTb CTIMKICTb A0 reHTaMiuunHy. eHTamiumH
aKTVMBHWIA NPOTK Nanunykn CUHBOTHINHOI (P. aeruginosa), we
OAHOro haKToPy YacTUX KiICTKOBMX Ta CyrnoboBux iHeKLUii.
lMokasaHo, WO TreHTaMiUMH € edEeKTUBHUM NpOTH
METULMAIH-YYTNNBMX BUAIB CTadinoKoKiB, ane ofHaKkoBO
e(peKTMBHUM  MpOTM  METULUNIHPE3NCTEHTHUX  BUAIB
ctacpinokokis. Pi3Hi Buan ctadinokokiB € HanbinbLW YyacTor
MPUYMHOKD  iHGEKUin, MOB’A3aHMX i3 3apaxeHummn
OpTONEANYHVMMY  IMNITaHTaTamu. FeHTamiuMH He €
aKTUBHWM BiJHOCHO CTPENTOKOKIB Ta aHaepobHmX BuaiB.

npOTM NMNOKa3aHHA

3acTtocyBaHHst G1A nNpoTMNOKa3aHo B HACTYMHUX BUNAAKaX:

- 3a HasiBHOCTI akTUBHOI abo He MOBHICTIO BUMiKyBaHOI
nokanbHoTi iHdeKLji, y AinsHui, ans sikoi nepenbayeHe
3aCTOCYBaHHS KICTKOBOIO LIeMEHTY;

- 3a HasBHOCTI CTaHy MiaCTeHis rpasic;

- Y nauieHTiB 3 NigBULWEHOK  YyTNMBICTIO A0
reHTamiuMHy abo  iHWMX amiHormiko3ugis, Ao
KOHTpacTHOi pe4voBuHU (cynbdaTty 6Oapito) abo ao
Oyab-AKOro 3 iHLIMX KOMMOHEHTIB KICTKOBOTO LIEMEHTY.
IcTopisi rinepyyTnuBOCTi abo Cepro3HUX TOKCUYHUX
peakuin Ha  amiHornikosuau MOXyTb  ByTu
NPOTUMNOKA3aHHAMM OO0 BUKOPUCTAHHS Oyab-siIKOro
iHLIOro amiHorniko3nay, BKMOYaYU reHTamiuuH, 3
npvBOAY BiAOMOI MEepexpecHOi YyTNUBOCTI MauieHTIB
[0 npenapariB Lboro knacy abo Ao 6yab-sKoro iHWoro
KOMMOHEHTA LUEMEHTY;

- Mig yac BariTHOCTI Ta rogyBaHHSA rpyaaio;

- Y pasi BaxKOi HUPKOBOI HeJOCTaTHOCTI;

- Mpu nopyLueHHi 06MiHY peYvoBUH;

- Akwo BTpaTa M’s3iB abo HEPBOBO-M'SI30Bi NMOPYLLEHHS
ypaxeHoi KiHUiBKM pobnsaTb XipyprivHy npouenypy
HEBUMNPaBOAHOH.
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NMonepepxeHHs1/3acTepeXeHHA

Mpouec NiaroToBKM KiCTKOBOrO LIEMEHTY:

lNepen BUMKOpPUCTAHHAM Chig pPeTenbHO NepeBipuUTh
3aXUCHy Tapy, Wob nepekoHaTucs, Lo BOHa He 3a3Harna
KOOHUX MOLWIKOMKEHb, $Ki MormM 6 MNOLUKOAUTM
CTEPUIbHICTb BMICTY.

OpaHopa3oBuin CTEPUNBbHUI KicTkoBMI LemeHT G1A. He
BUKOPWUCTOBYBATK NOBTOPHO. He Hamaratucs noBTOPHO
CTepwrisyBaTu KOMMOHEHTU LIEMEHTY.

[MepekoHaTnCs, L0 BHYTPILLHI NakeTn Ta KOMNOHEHTUN He
NOLUKOAXKeEHi. [MopoLlok NoBMHEH ByTy ogHopigHuM (6e3
arnomepary), He XOBTYBaTOro Ta HE KOPWYHEBOrO
Konbopy. BmicT BCcepeavHi amnynu NOBUHEH BUrNsgaTu
SK piAMHa HM3bKOI B'A3KOCTi. He 3acTocoByBaTh pigkni
MOHOMEp, SIKLWO BiH BUSIBMSIE O3HAKM TBEpAiHHA abo
nepeg4yacHoi nonimepusadii. [lNNepen npoBegeHHAM
npouegypv Ccnig 3aeBXxgu nepesipAaTU CTaH pigkoro
MoHOMepy. He cnig 3actocoByBaTv npenapart, SKLIO
MOPOLLOK Mae >XOBTyBaTW/A abo KOpWMYHEBUI Kormip, a
piovHa € B’a3koto. Lle Bka3dye Ha HeHanexHe 36epiraHHs
3aco0y.

Ooazy LeMEHTY roTyloThb, 3MiLyoun BECb
nopoLukonodibHuii BMICT nakeTy 3i BCi€l0  KiNbKiCTO
pioyin B amnyni. KinbkicTb Heob6XigHOro UeMeHTy
3anexuTb Bif, KOHKPETHOrO ONepaTMBHOIO BTPYYaHHSA Ta
3actocoByBaHoOl TexHiku. [lepen nodatkom onepadil
HeoOXxigHO nmigroTyBaTM  LIOHAMMEHWEe Le  OfHYy
popatkoBy o3y G1A. MakcMmanbHa pekomMeHooBaHa
[03a LEMEHTY:

YnakoBka KinbkicTb ynakoBok
G1A 20 6
G1A 40 3

3axmcHui nakeT i3 onbry Ta 30BHILLHIN NakeT He €
CTEPUNbHMMM Ta HE MOXYTb 3aCTOCOBYBaTUCS B
onepauiiHoMy nonni.

3 MOMEHTY BiOKpUTTA yMakoBKM W Hapani, noTpibHo
000B’A3KOBO  3aCTOCOBYBATU  aCENTUYHY  TEXHiKy,
BiQNOBidanbHICTL 3a siKy Hece dpaxiBeub. Byab-sika
noMunka B JiaX Nig 4Yac NepeHeceHHs B CTepuribHe
none, nig yac NigroTOBKM Ta 3aCTOCYBaHHA KICTKOBOIrO
LEeMEHTY, MOXe MOripwuTn CTEepPUNbHICTb KiCTKOBOTMO
LEeMEeHTY, CTEepPUNbHICTb XipypriYHOro BTPYYaHHs Ta
CMPUYMHUTA  PU3MK  CEPNO3HUX YCKMagHeHb Ans
nauieHTa, Takux sk iHdekuii Ta cencuc, a B AesKUX
BMNagKax, HaBiTb NeTanbHUin pesynbTar.

3a paxyHOK 3HaHb Ta [ocBigy, Xipypr MNOBWHEH
O3HaNoMuUTMCA 3 BRAacTUBOCTSIMU, OCOONMBOCTSIMU
NMOBOPKEHHSI, 3aCTOCYBaHHSIM KiCTKOBUX LEMEHTIB, LLO
MicTATb aHTUBioTUKK. Mepen nepLIMM 3aCTOCYBaHHSIM,
KOpuCTyBayeBi pPEeKOMEHOYETbCS MOBHICTIO BWKOHATW
npoueaypy nepemilyBaHHsl, 06pobku Ta BBeaeHHss G1A
B YMOBaXx, BiAnoBiOHUX TUM, Y SIKUX BiH OMWHUTBLCS Ha
MOMEHT OnepaTMBHOIO BTpy4YaHHs. HeobxigHi Takox
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JeTanbHi 3HaHHA CUCTEM 3MilllyBaHHS Ta LWNpuUUIB, AKi
3aCTOCOBYIOTbCA ANA HaHeceHHs ueMeHTy. Ockinbku
XapakTepucTukn 00pobkM Ta nonimepusauii  Uux
LeMeHTIB 3MIHIOIOTbCS 3anexHo Big TemnepaTypu Ta
TEXHOMOrii NepeMillyBaHHsA, TO iX Kpalie OuiHUTK 3
dakTuyHOro gocsiagy xipypra.

Ha xapaktepuctukn 06pobkM Ta 4vac nonimepusauii
KICTKOBUX LlEMEHTIB BMMMBaOTh:

e TemnepaTtypa

e  BoOnoricTb

e  3MillyBaHHA Yy BaKyyMi

Cnig 6paTtu o yBaru rpadikv B KiHLi L€l iIHCTpyKUii, Ans
BKa3iBKM KMiHiYHOro Yacy obpobku Ta nonimepusadii B
3anexHocTi Big TemnepaTypw.

PyyHa o6pobka uUemeHTy Ta TemnepaTypa Tina
CKOPOYYHOTb Yac nosimepm3aadii.

Mepenaan BonorocTi BNNMBaTUMYTb Ha XapakTepPUCTUKA
06pobkn Ta nonimepu3aadii LeMeHTy.

Mepenagn yacy nonimepusawii LEMEHTY MOXHa 3BECTU
00 MiHimymy, 36epiralodm LEeMeHT y pekoMeHOOBaHMX
ymMoBax NpoTsAromM nepiogy 36epiraHHs.

Mepen 3acTocyBaHHAM Xipypr NOBUHEH O3HANOMUTUCH 3
KOHKPETHOIO CUCTEMOLO 3MillyBaHHS, 3
Xapaktepuctmkammn obpobku Ta vacom nonimepusadii
LEeMEHTY, BUKOHYOUMN imiTauito 3aCTOCYyBaHH4,
JoTpuMylouncb npouenyp, ki BiANOBiAalOTb YMOBaM,
aHanoriYHnm cepeoBuLLy B onepauinHiin. 3MilyBaHHS
y BakyyMi MOXe 3Ha4yHO NPUCKOPUTK Yac noniMmepusadii
3acoby.

MoBoaXeHHA 3 piAKMM MOHOMEpPOM:

OcKinbkn pigknui MOHOMEpP € NETIOYO Ta 3aMUCTO
piavHOK, B oOnepauinHii KiMHaTi cnig BCTaHOBUTU
HeoOXioHY BEHTUMAUIHY cucTeMy, LWo6 yCyHyTh
sikomora Oinblwie napisB MoHomepy. Bynu BusBReHi
BMMNaAKM 3aiMaHHA napiB MOHOMEpPIB 3a paxyHOK
BUKOPWUCTAHHA MPUCTPOIB  enekTpokayTepusaLlii B
MiCUSX  XipypriYHOro BTPyYaHHs, no6nmn3y  LOWHO
iMNIAHTOBAHMX KICTKOBUX LlEMEHTIB.

BynbTe obepexHi npy 3millyBaHHi ABOX KOMMOHEHTIB,
Wo6 YHWMKHYTU HaAMIpHOro BMSMBY KOHLIEHTPOBAHMX
MOHOMEPHMX MapiB, SKi MOXYTb CMNPUYUHUTK: HYAOTY,
3anamMopoOYeHHsl, MOAPA3HEHHSA AMXanbHUX LUMAAXIB,
noapasHeHHs o4er Ta BNANHYTU Ha NeYiHKY; KOHTaKTHUI
gepMatut. AKWO pigKMii KOMMOHEHT NOTpanuUTb B OMi,
cnifg HeramHoO MPOMUTY X MPOTOYHOK BOAOHO.
KoHueHTpoBaHi napwu pigkoro KOMMOHEHTa MOXYyTb
BMKNMKaTU HebaxkaHy peakLilo 3 KOHTAKTHUMU MiH3aMu.
OckinbKn B M’AKi KOHTaKTHI NiH3X NPOHMKAOTb PIAVHKU Ta
rasu, ix He cnig HocuTu B onepauinHoMy noni nig vac
BMKOPWUCTAHHA MeTuUrMeTakpunaTy.

Bynu Bunagku, Konu MeTunmeTakpunat BUKIMKaB Y
nauieHTiB rinepyyTnmMBICTb, SKa MOXe MpU3BECTM OO
aHadginakTMYHoOI peakuii.

Pigkuin KOMMOHEHT KiCTKOBOIO LIEMEHTY € MOTYXHUM
niNiaHMM pO34YNHHMKOM. PigKuin KOMNOHEHT HE MOBUHEH
B3aEMOiATM 3 XipypriyHummn pykasudkamu. [pyra,
JoaaTtkoBa napa pPyKaBUMYOK Ta uiTKe AOTPUMaHHS
(HCTPYKUiN  WOo[0  3MillyBaHHSA, MOXE  3MEHLINUTU
NMOBIPHICTb peakLiii rinep4yyTnuMBOCTi Ta KOHTAKTHOro
gepmatuty. PykaBuuks Ha OCHOBI noniBiHiNxnopuay
PVP (Tpuwaposi: nonietuneH, BiHIN kononimep,
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nonietuneH) Ta pykasudku Viton®-6yTun 3abesneyytotb
XOpoLly CTyMiHb 3aX1CTy BMPOAOBX TPUBAOro nepiogy
yacy. 3 npusody 6e3neku cnif BMKOPUCTOBYBATU ABi
napu pykaBu4OK, BAATHEHI OOHa Ha OAHY, Hanpwknag,
XipypriYHi CUHTETUYHI F'YMOBI PyKaBMYKK 3 APYro0 Naporo
XipypriyHMX pykaBmyok 3 nonieTuneHy. He cnig
BMKOPUCTOBYBaTM  pykaBudkMm 3  nartekcy  abo
nonictupeHy-bytagieHy. Cnig 3BEepHyTUCA o
noctavanbHuka, LWO6 BM3HAYMTW, YW  MiAXOAATb
PYKaBWYKU 41 LbOro BMAY 3aCTOCYBaHHS.

HaHeceHHS KiCTKOBOro LieMeHTy:

KictkoBun uemeHT G1A He npu3HavyeHun Angd
3aCTOCYBaHHA SIK METO[ UM anbTepHaTMBa CUCTEMHUM
aHTMBioTMKaM y BUNaaKy iHhikoBaHOT apTPONNacTUKK.
KniHivHi pgocnimpkeHHs OeMOHCTPYHTb HeobXigHICTb B
nigTpMMaHHi  CyBOPWX  acCenTUYHUX  XipyprivyHMX
npouenyp. byab-ske rnvboke 3apaeHHsi XipypridHoi
paHW € Cepwo3HUM pPU3MKOM i MOXe BMAVHYTU Ha
NMO3UTMBHUIA pe3ynbTaT 3acTOCOBaHOI TeXHiku. Muboka
iHdeKUis paHn € CceprosHMM  nicnsionepauiiHum
yCKNagHEeHHsM Ta Moxe noTpebyBatn MOBHOrO
BUAANEHHA BBEOEHOro LueMeHTy. IHdekuia rnmbokoi
paHu Moxe ByT NPMXOBAHOIO Ta MOXeE He NPOABNATUCH
HaBiTb NPOTSArom 6aratboX pokiB Nicns onepadii.
MauieHTiB cnig peTenbHO KOHTPOMBaTW Yy BUMNAAKy
Oyab-skoi 3MiHM apTepianbHOro TWUCKY Mig 4ac Ta
6e3nocepenHbO NiCNs HAHECEHHS KICTKOBOTO LIEMEHTY.
KicTKOBI LLeMeHTU MOXyTb BUKNUKaTK y navuieHTa nobiyHi
peakuii, Ski BNNvMBalTb Ha CepLeBO-CYANHHY CUCTEMY.
MoBivHi peakuii, NoB’si3aHi 3 3aCTOCYBaHHSAM KiCTKOBMX
LeMeHTIB BKIHOYAKOTb: rinoTeHsito, rinokcemito,
cepaeyHy apwuTtMmilo, OpoHxocnasm, 3ynuHKY cepus,
iHbapkT Miokapaa, nereHeBy emOonito, MOPYLUEHHS
MO3KOBOTO ~ KpOBOOOiIry = Ta  MOXNUBY  CMEpTb.
lnoTeH3nBHi peakuii BigbyBanucs mix 10 Ta 165
CEeKyHAOI MiCnA 3acTOCYBaHHSA KiCTKOBOTO LEMEHTY;
BOHM TpuBanu Big 30-Tv cekyHa Ao 5-tm 1 Ginblue
XBUINWH. [HKOMM nporpecyBany Ao 3ynuHkn cepus. Kpim
TOro, Crnif YHMKaTUM HaOMIPHOTO TWUCKY KiCTKOBOrO
LeMeHTy nig 4ac Moro BBEAEHHS pa3oM 3 iMMraHTaToMm,
W06 MiHiIMi3yBaTN BUHUKHEHHS NereHeBoi eMoonii.
MegynspHa nopoXHMHa roTyeTbCA Ha BXOAi KICTKOBOTO
MO3Ky B KPOBOTOK. [leped HaHeCeHHsM KiCTKOBOrO
LEMEHTY MOPOXHMHY HEOOXiAHO peTenbHO OYUCTUTU
WITKOK Ta npoMuTuv, W6 BMAANUTU XUP, KICTKOBUIA
MO30K Ta iHWi geTputu. [OpoXHUHa NOBWMHHa OyTn
MaKCMMaIbHO CyXxoH, W06 3anobirty 3millyBaHHO KpOBi
Ta OeTpuTIiB 3 KICTKOBUM LLIEMEHTOM.

PeTenbHe o4MLLEHHS KICTKN 3HWXKYE PU3NK NOTPaNMSHHS
BMICTYy KICTKOBOrO MO3KY Yy CYAWHHY cCUCTeMy nig 4ac
BBEJEHHSI KICTKOBOrO LieMEHTY Ta MOAAanbLUOrO TUCKY.
BuaineHHs KiCTKOBOro MO3Ky MOB'si3aHe 3 HasABHICTIO
nereHeBoi embonii, i Uen pu3nk OyB NiABULEHUA Yy
nauieHTiB i3 ocrnabneHo 0CTEONOPOTUYHOK KiCTKOK Ta
nauieHTiB 3 AiarHo3oM nepernoMy LUWAKW CTErHoBOI
KiCTKM. PoO3WmMpeHHs MefynspHOi MOPOXHUHU MOXe
MaTh CXOXi edeKTn 3 BBEAEHHSIM KICTKOBOIO LiEMEHTY
npy cepedHbOMYy KpOB'SiSHOMY  Tucky. MeaynspHi
NMOPOXHWHW MOBWHHI ByTW BUMOPOXHEHI, KON LEMEHT
BBOAWTLCS B LMppoBin hopmi.
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Cnig ouiHMTM BMKOPUCTaAHHSI aKPUIIOBOIO KiCTKOBOTO
LeMeHTY Yy HacTyMHUX nauieHTiB:
° 3 [iarHo3oM neperioMy LWWNKA CTerHoBol
KICTKM, OCKinbkun € onybnikoBaHa nitepartypa 3
LbOro npueogy, sika CBig4MTb NPO MOTEHUiHe
30inbLUEHHA CMEepPTHOCTI NOPIBHSAHO 3
3acTOCyBaHHAM 6e3UeMeHTHUX MeToaIB.
e y nogen noxwnoro Biky abo 3 cuMnToMamwu

3HEBOOHEHHS.
HeapekBaTtHa dikcauis abo HecnoaiBaHi
nicngonepawinHi - BUNagkMm MOXYTb  BNAVHYTW  Ha
LEMEHTHO-KICTKOBY ~ MOBEPXHIO i npu3BecT A0

MikpornepecyBaHHS LeMEHTY NPOTU KICTKOBOI NOBEPXHI,
3 SIKOK LEeMeHT KOHTakTye. MiX LeMeHTOM i KiCTKow
MOXe  YTBOPUTUCA  LIAp  BOJIOKHWUCTOI  TKaAHWHW.
CrocTepexeHHsi peKOMEeHOYeTbCA 3a  PerynspHuM
rpadpikom Ans BCiX NaujieHTIB.

MpoTtes, 4gkun NOTPIOHO IMMMaHTyBaTW, MOBUHEH
cniBnagatu 3 TUIMOM BUKOPUCTAHHSA KiCTKOBOTO LIEMEHTY.
3aBepLUeHHs noniMepusadii LeMeHTy BiabyBaeTbCs BXe
y NauieHTi Ta € eK30TepPMIYHOK peakuieto 3i 3HaYHUM
BUAiNeHHsMm Tenna. [JoBroctpokosi ecekTn Tenna, Lo
BMHMKAKTb B yMOBaXx «in situy, e He BCTAHOBIMEHI.

HecymicHicTb:

BogaHi po3unHmn (Hanpuknag, Ti, Wo MiCTATb aHTUBIOTUKN)
He cnig gogaBaTu OO KICTKOBOrO LIEMEHTY, OCKiNbKM
BOHW MatloTb ICTOTHWUM LUKIANMBUIA BNAMB Ha i3nyHi Ta
MeXaHiyHi BNacTUBOCTI LLEMEHTY.

®dapmakonoriyHi 3anob6ixHi 3axoau / nonepemkKeHHA
LWOAO0 reHTaMiLuHy:

TpuBanun BNnMB reHTamilnHy B ymoBax «in situ» moxe
BUKITMKATU CTIMKICTb [0 aHTubioTukiB. OTxe, LUewn
uemMeHT Moxe OyTn HemigxogsawuMm Ons PeBi3iHOro
BTPYYaHHS, AKLLO LIEMEHT 3 JOAABaHHSM reHTaMiuuHy
BXX€ BMKOPWCTOBYBABCS B MONepeaHin onepadii.
MigBULLEHHA  CTiMKOCTI OO0  aHTUBIOTUKIB  MOXe
crnocTepiraTucs y nauieHTiB 3 nonepeaHiMu iHexuiamu,
y siknx 6akTepii 6ynm pe3ncTeHTHUMMU 0O reHTaMiLMHY.
PesncTeHTHICTb [0 reHTamiuyHy CnocTepiraeTbCs B
OesKMX NiKapHaX i, 9K NpaBumo, MOSCHIETLCA 3MIHOK
aMiHormiko3nay, BUKNMKAHOro nnasmigot. Kictkosui
uemeHT GI1A wmoxe OyTm edekTUBHUM NpOTU
MEeTULMAIH-YY TINBKX wrtamis 30/10TUCTOro Ta
enigepmManbHOro CcTadinokoky, ane He O[HaKOoBO
edeKTUBHMM NPOTU METULMIIHPE3UCTEHTHUX BUAIB LIMX
OpraHi3miB.

HavnoLumpeHiwmmm TOKCUYHUMU edekramu
reHTamiuMHy € OTOTOKCUYHICTb Ta HEe(POTOKCUYHICTb.
TokcuYHi  edbekT  3anexaTb  Bi4  KOHUeEHTpaLil.
MokasaHo, WO reHTaMiuMH iHribye cuHTe3 6inka,
BUKINMKAUYN HE(POTOKCMYHICTb Ta OTOTOKCUYHICTL 3
4acToTOH <26% Ta 2-3% BiANOBIAHO.
HeMpoToKCHMYHICTE  MOXe  KMIHIYHO  NPOABASATUCH
niABALLEHNM BMICTOM KpeaTWHiHYy B CMpoBaTLi KpOBi,
NiABULLEHOI KOHLIEHTpaLiel as3oTy CEeYOBUHWU KpOBI
(BUN) Ta 3HWKEHHSIM KNipeHCy KpeaTuHiHy. Y BUCOKMX
KOHLEHTpauisax reHTamiuMH ©OyB  noB’sisaHuin 3
npurHiveHHam depmeHty D nig yac rnikonisy, wWwo
npPU3BOANTL OO0 MOraHoro BUKOPWUCTAHHS [MOKO3N Ta



BMYEpNaHHs  rnikoreHy. BubipkoBe cKynyeHHa vy
BeCTUOYNSAPHIN  Ta  KOXNEeapHin  TKaHMHax  Moxe
BUKMNUKATK ©6e3noBOpPOTHY OTOTOKCUYHICTb.
Helipom’sisoBa 6Gnokaga, WO CMNOCTEpIiraeTbca npu
3aCTOCYBaHHi reHTamilunHy, NOSICHIETLCSA MOCUMEHHAM
Aii Hegenonspusytodmx 6nokartopis. Lia  akTuBHICTb
NOCUMNIOETBCA Mif, HAPKO30OM Ta BUKNMKaAe ocobrnvee
3aHEenoKOEHHSA Y NauieHTiB 3 MiacTeHieto. [JokazaHo, Lo
npenapar BUKINUNKaE HeoHaTanbHy HUPKOBY
HeOOCTaTHICTb Yy JOCTiAXEHHSX Ha TBApUHaXx.

- Cnig cepno3Ho ouiHUTM 3actocyBaHHs GI1A Ha
nauieHTax 3 HUPKOBOK HEAOCTaTHICTIO, NIOAAX NOXUIIOro
Biky Ta ocobax, £Kki BXuBawTb He(MPOTOKCUYHI
npenaparu, BpaxoBylo4u NOTEHLiiHY
HEePOTOKCUYHICTb Ta OTOTOKCUYHICTb

- MoxnvBe BMHUKHEHHST anepridyHmMX peakuii, NoB’ s3aHnx
3 BUKOPUCTAHHSIM KiCTKOBOIO LLlEMEHTY 3 reHTaMiLMHOM.
[MoBigomnsnocs npo CeprosHi anepriyHi peakuii B
naudieHTax, AKi cuctemaTuyHo nikyBanmcsi
reHTamiLuHoM, BKITHOYAKO4M aHadpinakcito Ta
[epMaTonorivHi peakuii, BKoYaoun ekcdoniatuBHUA
0epMaTtuT, TOKCUYHUIW  enigepmanbHUin  HEKPONis,
baratocbopmHy eputemy Ta cuHgpom CrTiBeHca
[xoHcoHa. Tpannsanucs, xo4a W AOCUTb PiaKo, HaBiTb
CMepTenbHi BUNaaku.

- |HWi moxnuBi NOBIYHI edeKTn, AKi MOXYTb BUHUKHYTU
nicnsi 3aCTOCyBaHHSA reHTaMILMHY, BKIHOYaOTb, nicnga
TpuBanoi Tepanii, rinoMarHiemito, KOniT, BUKIMKAHUN
NPUIAMaHHSAM aHTUBIOTUKIB, Hy#OTY, GMIOBOTY, LUKIpHI
BMCWMNaHHS Ta HUPKOBY HELOCTaTHICTb.

- [oTeHUiHI OOMIWKM aneprexis, BUKMIMKaHI NpoOLLECOM
BUPOOHULUTBA  reHiTaMiuMHy  BKMOYalTb  rapamiH,
CU3OMILMH Ta reHTamiumH B1

3axoau 6e3neku nig Yac BariTHOCTi, rogyBaHHSA rpyanto

Tay piten.

- besneka Ta edekTuBHICTL KicTKOBOro LemeHTy G1A y
BariTHUX >KIHOK 4M [AiTel UWe He BCTaHOBEHa.
AHTUOIOTUYHMI  KicTKOBUI UeMeHT GI1A He cnig
3acTOCOBYBaTW  MPOTArOM  MEpLIOro  TPUMECTpY
BariTHOCTi, a B iHWWM nepioa BariTHOCTI Moro cnig
3aCTOCOBYBATU N1LLE Yy pasi BUSIBNIEHHS 3aXBOPHOBaHb i3
cMmepTenbHMM  HacnigkoMm. [aHuMx HegocTaTHbO Mnpo
3aCTOCYBaHHA TFeHTaMIiUMHY BariTHUMWU >XiHKamu, Lwob
OUiHUTH Oyab-sike MOXNNBY LUKiONMBICTb.
AmiHornikosman npoxoasaTb nnaueHTapHuin 6ap’ep. He
MOXHa BUKITHOYUTU OTOTOKCUMYHICTb Nnody. He3BopoTHs
Ta OBOCTOPOHHS BPOOXKEHa BTpaTa Crnyxy BusiBNsnacs y
OiTen, HapogXeHux nicnsa nepegpoaoBOro  BRAMMBY
CTPENTOMIUUHY.  BHWKEHHs Cnyxy Takox ©Oyno
3a0KyMEHTOBaHEe Ha Kifibka iHLWMX aMiHOorniko3ngis.
BpaxoBytoun KOHLEHTpaUilo reHTamiunMHy B HUpKax
nnoay, NOTeHUiNHOK Hebe3neko € HEPPOTOKCUYHICTb.
[ocnigXeHHsaM Ha TBapuMHax BUSABMEHO OTOTOKCUYHICTb
Ta HedPOTOKCMYHICTb Micnsi  BHYTPILUHbOYTPOOHOro
BMMMBY FeHTaMILUWHY YW iHWKX amiHorniko3uais. 3 umx
npuynH 3actocyBaHHs G1A nig yac BariTHOCTi He
peKkoMeHOyEeTbCA Ta WOro cnig yHuWKaTw, SKWO TinbKu
KOPUCTb AN MaTepi He € NepeBaXKato4ol MOPIBHSHO 3
NOTEHUIMHUM PU3MKOM ONSA HEHAPOLKEHOT ANTUHMN.
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- TopyBaHHsa rpypato. HeBenuka KinbKiCTb reHTamiuuHy
BUAINAETBCA Pa3oM 3 rpyaHMM MOJIOKOM. Yepes 3HayvHy
KMLLKOBY NMPOHUKHICTb Y HEMOBMSIT HE MOXHA BUKMTOUNTM
HaKOMWYEHHS1 TFEeHTaMiUuHy, a TaKOoX BUSABIMEHHS
OTOTOKCMYHOCTI. Takmm u4umHOM cnig nepegdaynTu
3actocyBaHHa G1A ang nauieHTiB, SKi rogyoTb rpyaato,
niwe B TUX BuUMagkax, KONM KOPUCTb AN martepi €
nepeBa)kakyor NOPIBHAHO 3 MOTEHUINHUM PU3MKOM Anst
HEMOBJATH.

- KictkoBun uemeHt G1A cnig 3acTtocoByBaTu LiTAM
nuwe ans 30epexeHHs KiHUIBOK, SKWO XOA4Ha iHwa
npouegypa He [ae XOpOLWWX LUaHCIB Ha  ycCnilluHe
NiKyBaHHS.

CnocrepexeHHs

MauieHTam, siki nikyBanuca kictkoBum LiemeHToMm G1A, cnig,
nepiognyHo  nepeBipsaTM  NIKOBUWA  piBeHb Ta cnag
aHTMBIOTKKIB, €NeKTPoniTM B CUMPOBATLi KPOBi, HUWPKOBY
dyHKUit0 B cupoBaTui, aHania cedi Ta aygiorpamu (y
nauieHTiB NiTHLOro Biky Ta / abo y nauieHTiB 3 cMMnToMamm
3HEBOZHEHHS, KON iCHYE MiABULLEHUIA PU3NK BUHUKHEHHSI
HECMPUATNMBUX BUNAZKiB, MNOB’SAI3aHUX 3 BXUBaAHHSAM
reHTaMiumHy).

B3aemogif 3 iHWMMKM NiKapCbKUMU
npenaparamu

Cnig posrnagatun npunom OTOTOKCUYHUX um
HePOTOKCUYHNX NpenapartiB ogHo4YacHo abo Bigpasy nicns
3acTocyBaHHs KicTkoBoro uemeHty G1A. Ocobnuso ue
CTOCYETBCS NaLEHTIB NITHBOTO BIKY.

3acTocyBaHHS KiCTKOBOro LeMeHTy G1A cnig yHukaTtv npu
HaCTyNHWUX MeTOAax NiKyBaHHS:

* MocnigoBHe abo ogHOYacHe 3aCTOCYBaHHSA HLLNX
HEMPOTOKCUYHNX / HEPOTOKCUYHUX aHTMOBIOTUKIB

¢ |HLWi amiHorniko3nan
* LledhanopugmH

* BiomiumH

* MonimikcuH B

» KonictuH

* LincnnatuH

* BaHkomiuunH

Y pasi BBeeHHA MiopenakcaHTiB Ta edipy BNacTuBiCTb
HEepBOBO-M’s1I30BO| onokaau reHTamiuuHy MoXxe
nocuntoBatnca. OpgHak Le ManonMMOBIPHO 4epe3 ayxe
HU3bKWUIN OOCATHYTUN pPiBEHb CUPOBATKM.
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MoGiuHi echekTn

CepiiosHi  noGiyHi  edekT, peski 3 neTanbHUM
pesynbTaToM, MOB’A3aHi 3 BUKOPWUCTAHHAM aKpUNOBKX
KiICTKOBUX LLEMEHTIB BKINIOYaOTh:

* [HdapkT miokapay.

» 3ynuHKy cepus.

» CepueBy embonito.

* MNopyLueHHS MO3KOBOrO KpOBOOGiry.

* JlereHeBy embGonito.

* AHadbinakcito.

Hanbinbw yactumm nobivHMMK  peakuisMu, npo ki
NOBIAOMINSETLCS MPU 3aCTOCYBaHHI aKPUINOBUX KiCTKOBUX
LIEMEHTIB, €:

* Tum4yacoBe 3HWXKEHHS apTepianbHOro TUCKY.

e [ligBuLieHnn piBeHb ramma-riyTamin-tpaHcnentungasu
cupoBatkun (GGTP) go 10 gHiB nicnsi onepadii.

* TpombohnebiT.

» KpoBoTeua Ta rematoma.

« binb Ta / abo BTpaTta dyHKLiN.

» OcnabneHHsa abo nepemileHHs npoTesa.

* MMnBoki abo noBepxHeBi paHOBI iHdEKLi.

» TpoxaHTepHiYHWIA BypcuT.

» KopoTko4acHi nopyLUeHHs cepueBoi NPOoBigHOCTI.

* [eTepoToniyHe yTBOPEHHS HOBOI [40AATKOBOI KiCTKOBOI
TKaHWUHM.

» TpoxaHTepur.

IHWi moxnumBi nobivHi edpekTn, ki NPOABNAIOTLCS NpU
3aCTOCYBaHHi KiCTKOBMX LIEMEHTIB:

« [inoTeHasis.

« [inokcemis.

» CepaeyHa aputmisi.

* bpoHxocnasm.

* MoGiyHi edpekTn B TKAHNHAX.

* MNipekcis, BUKNMKaHa aneprieto Ha KiCTKOBUI LIEMEHT.

* lemaTypis.

« Hisypis.

» CByiLL, CEYOBOrO Mixypa.

« JlokanbHa HeBponaris.

» MicueBa epoa3is abo oknto3sis cyauH.

» TumyacoBe nocuneHHs 60NbOBOrO CUHAPOMY 33 paxyHOK
Tenna, Wo BUAINAeTbCA Nig Yac nonimepusaldlii.

* 3aTpMmaHe 3axOMniieHHsl CigHWYHOrO HepBa BHACMIOOK
eKCTpy3ii KICTKOBOrO LEeMeHTy 3a Mexi nepenbayeHoi
obnacTi Noro 3acTocyBaHHs.

* KuwkoBa HeNpoXigHiCTb, sika BUHMKIIA BHACMIQOK Cranok
Ta CTeHo3y KnyboBOi KWWKM 3 npvMBOA4Yy Tenna, LWo
BUAINAETLCS Nifg Yac nonimepusadii LeMeHTY.

* MoxnuBa cmepTb.

MoGiyHi edekTn Ha cynbdaTt reHTamiuuHy Mpu HU3bKKX
PiBHSIX, LIO BWKOPUCTOBYIOTLCA B UeMeHTi G1A, He
BusaBreHi. OgHak HacTynHi nobivHi edpekTn Bynu NoB’s3aHi 3
GinbLU BUCOKMMM JO3aMU, TUMOBUMM AN NMPU3HAYeHNX 403
reHTamiuuHy cynodgarty.

- HEeBPOTOKCUYHICTb -
* MPOSIBMNSETLCA SK OTOTOKCMYHICTb BecTubynspHoro Ta
CMyXOBOrO anapary, BKII0Yayy HE3BOPOTHY BTpAaTy Cryxy
* HEYyTNUBICTb
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* BiAYYTTS MOKOMIOBaAHHSA Ta MypaLLOK Mo LLKipi
* M'A30BE CKOPOYEHHSI
* KOHBYINbCIT

- HedpPOTOKCUYHICTb -
* 3a3BUYal NPOABNAETLCA Y MAUIEHTIB 3 paHille iCHyIUYNM
YPaKEHHSAM HUPOK
* a TAKOX Y NaUieHTiB i3 HOpMarnbHOK OYHKLIE HUPOK, SKUM
aMiHorniko3anan BBOAATLCA [oBLUe abo B Ginbll BMCOKUX
[03ax, HiXX peKkoMeHaoBaHO
* CUMMNTOMMU SIKUX MOXYTb 3'ABUTUCHA MiCNs NPUMNUHEHHS
Tepanii.

Oeski «kniHiYHi pocnigkeHHs OepyTb OO0 yBarm LWTamu
30M0TUCTOrO Ta enigepmarnbHOro cTadiniokoky, CTIKUX A0
MeTUUMAIHY Ta reHTamiuMHy, 4K CcTaloTb MPUYMHO
rMUOOKMX HGEKLI TKaHMH, WO NPU3BOASATb A0 KMiHIYHUX
300iB apTponnacTtuku cterHa Ta / abo koniHa.

Jlikap NOBMHEH nNOBIAOMWUTM nNauieHTa NpPO MNOTEHUiNHI
pU3VKK, 3ragaHi BULLE, @ TaKOX NP0 MOXITMBI YCKNaAHEHHS,
SKi MOXYTb BWHWKHYTW Yy pasi 3acTOCyBaHHSI KiCTKOBOro
LUEMEHTY 3 reHTamiuMHOM. XBOpPOMY MOTPiOHO MoBiAOMUTH
npo 3axoau, siki MOXyTb OyTW NPUIHATI ONA 3MEHLUEHHS
MOXIMBUX HEraTUBHUX HACHIOKIB.

Cnoci6 3acTocyBaHHS

MigrotoBka Ta HaHECEHHsi KiCTKOBOro uemeHTy GI1A
nepegbadae YOTUPU HACTYMHMX YACOBUX eTanu:

XXI. 3MiLLyBaHHS

XXII. OviKyBaHHA  (KICTKOBMA LUEMEHT npununae Ao
PYKaBUYOK);

XXIII. 3aCTOCYBaHHSA (KICTKOBUA LIEMEHT Ma€e KOHCUCTEHLIi0

pigKkoro TicTa, BiH HE MPUINNAE A0 PYKaBUYOK, MOXe
obpobnsaTnca Ta HaHocuTucst  wnatenem  abo
BBOAUTUCSA);

XXIV. 3acTuraHHsa (Ha UbOMY eTani KiCTKOBUA LIEMEHT
NoBUHEH OyTW BXe iMMMaHTOBaHUM Ta 3aBepLUNTU
3aTBEpPAiHHA. AKWO KICTKOBMI LIEMEHT He BCTUIMK
iMNnaHTyBaTW, Ha UbOMY eTani BiH Aocsrae ayxe
BMCOKOI B’A3KOCTi Ta HE MOX€e B1KOPUCTOBYBATUCS).

TpuBanicte a3 Big Il go IV 3anexuTb Big TemnepaTypu

KOMMOHEHTIB, a TaKOX Big Temnepatypu i BOJOroCTi

HaBKONMUWHLOTO  cepepoBuwa. Bwucoki  Temnepatypwu

NMPUCKOPIOTL 4Yac 3aTBEpPAiHHS, a HU3bKi TemnepaTtypwu

YNOBIMbHIOWTL Moro (aus. puc.l). FoTyBaTK cymiw cnig y

BiONOBIAHIA  eMKkocTi, 3rigHO 3 obpaHum  TMMNOM

3acTocyBaHHs (Bpy4Hy abo 3a 4ONOMOroo LWnpuua).

Mpouec NiAroToBKM KiCTKOBOro LIEMEHTY:

- 30BHILLHIA 3aXMCHUI antOMiIHIEBUA KOHBEPT, 30BHILLIHIN
NakeTMK 3 MOPOLUKOBMM KOMMOHEHTOM Ta 6nictep 3
amnynoto 3 PiaKMM KOMMOHEHTOM, NMOBUHHI
BiZKpMBaATUCA OMepauiiHOK MeACecTpolo, sKa He
npaule B CTEPUrbHIA 30HI. BHYTpIWHIN nakeTuk 3
NMOPOLUKOBMM KOMIMOHEHTOM Ta CTepwusibHa amnyna 3
pigKum KOMMOHEHTOM, acenTU4yHUM METOZ0M
nepeMillyoTbCa ANs 3aCTOCYBaHHS B CTEPUIIbHOMY
onepavuinHomy noni.
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Cnig  BigKpUTM  CTepwunbHY amnyrny 3  pigkum
KOMMOHEHTOM TPUMaOUK KiHYMK B HAULLMPLLIN Touui, Ta
nepenuTn BECb BMICT B YNCTY, CTEPUIIBHY i CyXy EMKICTb,
npuaatHy Ans  3MillyBaHHS, $ka BWUroToBreHa 3
iHepTHOro MmaTepiany (Hanpuknag, Cckrno, kKepamika,
HepxaBitoda ctanb abo HepeakTuBHI nnactmacw). o6
YHUKHYTU MOTPannsiHHA OCKOMKIB CKMa B €MKICTb, He
BignamMymTe KiH4MK aMnynu Hag eMKICTHO.

CTepunbHUN  KOHBEPT (Y NakeTuk 3 MOPOLUKOM,
BiAPI3yETbCA CTEPUNBHUMU HOXULSIMU Ta BECb BMICT
nepecunaeTbCcs y EMKICTb A 3MiLLyBaHHS.
CTtangapTHY 403y KICTKOBOrO LIEMEHTY FOTYIOTb LUMSXOM
3MillyBaHHA BCbOro BMICTYy piAvHM B amnyni 3 yciMm
BMICTOM MakeTuka 3 nopolkoM. 3abopoHseTbes
YacTKOBE BUKOPWCTaHHSA BMICTY MakeTvka 3 MOPOLLKOM
abo Bwmicty amnynu. 3abopoHeHe 3acToCyBaHHS,
BKMOYAuM  BCi  MOXMMBI  BUMAgKM  MOBTOPHOrO
BMKOPUCTaHHS, CEPNO3HO CTaBMnATb Mif 3arpo3y XiMiko-
i3NYHi  XapaKTepucTukM LeMeHTy, H9K Ha eTani
NPUroTyBaHHA, Tak | nicna iMnnadHTauii, MOoXyTb
noOripWwWUTN  CTEPUNBHICTb  LIEMEHTY, CTEpUrbHICTb
XipypriYyHOro  BTPyYaHHS Ta  CAPUYUHUTA  PU3KK
Cepro3HUX YCKnagHeHb Ang nauieHTa, Taknx K iHgekuit
Ta cencuc. KinbkicTb 3MilLaHOro LieMeHTy, HeobXiaHOro
ONa  KNiHIYHOrO BUKOPWCTaHHA, BW3HAyae Xipypr y
KOXXHOMY KOHKPETHOMY BUMNAZKY.

3MiwyBaHHA Ta py4yHe HaHeCEeHHS:

G1A MOxe HaHocuTUCA BpYYHYy. [ns npogoBXeHHS
XipypriyHoi onepauii Xipypr, nocunamoyucb Ha CBil
0OCBiAl, BUpILYE piBEHb B'A3KOCTI LEMEHTY, SKui
nigxoauTb ANA 3aCTOCYBaHHS.

KicTkoBu LeMeHT cnig peTenbHO nepemilyBaTy,
YHUKaUYM MNOTPannsHHSA MNOBITPS B PO34MH.  AKWO
BMKOPUCTOBYETBCA MNPUCTPIA AN 3MilyBaHHA abo
HaHECEHHs  KICTKOBOrO LUEMEHTY, Crnig peTernbHO
noTtpumyBaTuUcA iHCTPYKLin Ta nonepeakeHb
BUPOOHUKa. [linTe CNokiiHO, HE KBaNAYMChb, 3MiLLYHOYM
KOMMOHEHTM BMPOJOBX OfHIEI XBUNUHW. Hi 3a skux
00CTaBVH He NepeBuLLYNTE BKa3aHWA Yac 3MilLyBaHHSI.
B’askictb mocTynoBo  36inMblUyeTbCA 3 PO3BUTKOM
npouecy nonimepuaadii, Tob6to nig yac cas sig Il go V.
Hoyekarniteca 3aBeplueHHs eTany Il (eTan odikyBaHHS)
Ta NPUCTYNiTb 0O HaHECEHHsl, KONMW LeMeHT npuabas
KOHCUCTEHLl0 nactu (eTan HaHeceHHs). Cnigkynte
iHCTPYKLiSAM BUPOGHKMKa LWINpuLa Ta BUKOPUCTOBYBAaHWX
NpuCTPOIB JOCTYMNY.

MMicna yTBOpeHHA cyMilli, Xipypr NOBUHEH OouveKaTucs
CTaHy, B IKOMY LeMeHT BiAnunHe Bif pykaBuYoK. Takmm
YMHOM  MOXHa nNepenTm [0 eTany  KiHUEBOro
3aMilllyBaHHSA LUEMEeHTy. BaxnvMBO yHMKaTW paHHbOro
BBEEHHSI LEMEHTY, OCKINbKM Lie MOXe Mpu3BecTn Ao
3HVDKEHHS apTepianbHOro TMcky y nauieHTa. LWo6 uboro
YHUKHYTW, HeobXigHO crocTepiratv 3a  30BHILLHIM
BUMSAAOM LEMEHTY, SKMA MOBUHEH CTaTh MaTOBUM,
BiHOCHO MOYaTKOBOrO IMSIHLEBOrO €OeEKTY.

Yac HaHeCeHHs LUeMeHTy Ta BBEAEHHHA npoTesa
BCTaAHOBIMIOETLCS Xipyprom Ta Oyae 3anexatu Bif
3aCTOCOBAHOI XipypriyHoi npoueaypu.

BcTaHoBneHHs imnnaHTaTy cnig pobutn y BiANOBIAHWUIA
MOMEHT, B 3anexHOCTi Bifg Tuny KicTku/cyrnmoba Ta
npotesa. Ak NpaBuno, BCTAHOBMEHHS iMMnaHTaty cnig
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3aTpumyBaTM OO0 TWUX Mip, MOKM LIEMEHT He AOCsrHe
HeoOXigHOiI B'A3KOCTI, W06 MNPOTUCTOSATM HagMipHOMY
3MiLLEHHIO imnnaHTara. OpHak BCTAHOBIMEHHS
iMNNaHTaty He cnig HagMipHO 3aTaryBaTtw, OCKINbKM
iCHye pu3sMK, WO npoueaypa MOXe He 3aBepLunTuCs
Yyepes HagMipHe 3aTBePAiHHA LIeMeHTY.

[Micnga BBeAeHHs, iMnnaHTaT cnig WinbHO NpuTpuMyBaTh
Y MiCLi MO3MLit0BaHHS, LLOG YHUKHYTU PYXY Ta 3MILLEHHS,
NiATPUMYHOYM HATUCK 4O TUX Nip, MOKM LLEMEHT NMOBHICTHO
He 3aTBepgie. HagnuwKM  KICTKOBOMO  LEMEHTY
HeoOXigHO BMAANUTU LWe [0 MOBHOro 3aTBepAiHHS

LieMeHTy.
Ha xapakTepucCTuMku 0GpobKkM Ta 4ac 3aTBepAiHHS
KicTKOBOTO LeMeHTy BNMBae Temneparypa

HaBKOMULLHLOTO cepepoBuwa. byab nacka, 3BepHiTbCA
3a [JoBigkow Ta nopagamu B KiHUi iHCTPYKUIT LWwodo
3aCTOCYBaHHs, Mocunaktymcb Ha rpadiki (npumiTka:
rpadikmn BUKOPUCTAHHA Bynu CTBOpEHI B
KOHTPONbOBaHMX fabopaTopHMX YMOBaXx).

30epiraHHs

36epiraniTe 3akpuUTy yNnakoBKy Npu Temneparypi He BuULLe
77°F (25°C) Ta nopgani Bif COHAYHWMX MPOMEHIB, W06

3anobirtn nepegyacHoi  noniMepwmsauii  pigkoro
MOHOMEpY.
He cnig BukopucTtoByBaTM 3aci® nicnsi 3akiHYeHHs
TepMiHy gil.

He cnig BukopucToByBaTK BMICT HEBUKOPUCTAHUX, ane
BiAKPUTUX YN MOLUKOKEHUX YNAKOBOK.

YTunisauis

Cnig yTtunisyBaT 4acTKOBO BWKOPUCTaHi, MpPOCTPOYEHi,
HenpuaaTHi abo nowkomkeHi ynakoskn G1A BignosigHO Ao
Haka3aHMX MpaBwn i npoueayp, 3aCTOCOBAHMX OO0 LbOro
BMAY cneuianbHUX NikapHSIHUX BigXo4iB.

C€ 0344

UA.TR.101

Bupo6Huk: G21 S.r.l.

Bia CaHgpo lMepTiHi 8, 41039,

CaH lMoccigoHio, MogeHa, Itania

+39 0535 30312, e-mail: info@qg-21.it

YnoBHoBaxeHU npeacTaBHuK B Ykpaidi: TOB " Mearpyn”
od. 718, 6ya. 10, Byn. dpyxkiBcbka, 03113, M. KuiB, YkpaiHa

+38 (044) 228-58-46, e-mail: med-grou

ukr.net
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3MillyBaHHA OYiKyBaHHA 3aTBEpAiHHA

TemnepaTtypa

Puc.1 padik yacy 3milyBaHHA, O4iKyBaHHsl, HAHECEHHSA Ta MNorimepu3auii/3aTBepAiHHA ANA py4HoOro
3acTocyBaHHS, 3areXxHo Bif TemnepaTypu HaBKONULWIHLOTO cepefoBULIa.

Bigpisok y4acy, 3asHayeHuin B Tabnuui, 6yB oTpMMaHui 3 BunpobysaHb, npoBedeHux npu 50 = 10% BigHOCHOI
BOJIOrOCTi.

Bigpisok yacy € npubnusHum Ta moxe OyTu AoBWMM abo KOPOTLLIMM, 3aneXxHOo Bifd XipypriyHOro metogy W
BMKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMM 3MilLlyBaHHS/BBEAEHHS.
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Opis preparatu

Cement kostny G1A to cement autopolimeryzacyjny,
nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich, na bazie
polimetylometakrylanu, stosowany do mocowania protez
metalowych lub polimerowych do kosci podczas zabiegow
chirurgicznych rewizji po artroplastyce biodra, kolana i in-
nych stawéw, opracowany specjalnie dla pacjentow
e  ktérych stan ogélny lub miejscowy wskazuje na
ryzyko zakazenia,
e ktérych stan ogdlny jest staby (niedozywienie,
cukrzyca, zakazenie ogolnoustrojowe,
e  ktérzy wymagajg kontroli protezy biodra lub innych
stawow, gdzie rozwineto sie zakazenie miejscowe.

Zawiera i uwalnia antybiotyk aminoglikozydowy, gentamy-
cyne, w celu ochrony spolimeryzowanego cementu i
przylegtych tkanek przed zakazeniem bakteriami wrazliwymi
na gentamycyne.

Cement kostny nie ma swoistych wtasciwosci przylepnych;
jego dziatanie opiera sie natomiast na scistym,
mechanicznym przyleganiu pomiedzy nieregularng powi-
erzchnig kosci a proteza.

Cement kostny jest dostarczany w postaci dwusktadni-
kowego systemu ztozonego z dwdch oddzielnych, jatowych
elementdéw, ptynu i proszku, ktére nalezy wymieszaé razem
w momencie ich wykorzystania w celu przygotowania ce-
mentu.

Komponent plynny jest sterylizowany filtracyjnie przez mem-
brane i aseptycznie umieszczany w jatowej fiolce szklane;j.
Fiolka znajduje sie¢ w szczelnym opakowaniu konturowym,
sterylizowanym tlenkiem etylenu. Komponent proszkowy
znajduje sie w saszetce z polietylenu, umieszczonej w ot-
wieranym woreczku, sterylizowanym promieniami gamma.
Jatowy komponent proszkowy jest umieszczony w
niejatowym woreczku ochronnym z laminowanego alumin-
ium. Cement G1A jest produkowany i pakowany z zachow-
aniem rygorystycznych procedur jakosci, w otoczeniu
kontrolowanym, spetniajgcym wymogi migdzynarodowych
standardow obowigzujgcych w danej kwestii.

G1A to cement kostny o standardowej lepkosci, przez-
naczony gtéwnie do aplikacji recznej. Chirurg musi
zdecydowa¢ na podstawie witasnego osadu klinicznego
kiedy cement ma wilasciwg lepkos¢, odpowiednig do
kontynuowania procedury.

Cement G1A moga przygotowywac, przenosic¢ oraz uzywac
wytacznie osoby odpowiednio przeszkolone, dziatajgce pod
nadzorem lekarza chirurga specjalisty, odpowiadajgcego za
procedure. Producent uchyla sie od wszelkiej odpowiedzi-
alnosci za nieprawidtowe uzycie cementu G1A lub za uzycie
cementu przez osoby bez odpowiednich kwalifikacji i bez
przeszkolenia.

G1A jest dostepny w 2 réznych formatach. G1A 20 oraz

G1A 40, roznigcych sie iloscig proszku i ptynu w opakowa-
niu.
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Format 20 40

Waga proszku (g) 20,50 41,00

Objetosc¢ ptynu

(mi) 9,14 18,29

Sktad

Sktad jakosciowy cementu G1A podano w ponizszych tabe-
lach.

Skiad komponentu proszkowego (% w/w)

Polimetylometakrylan 86,64 + 4,33
Nadtlenek benzoilu 1,16 £ 0,19
Siarczan baru 9,76 +£ 0,49
Siarczan gentamycyny 2,44 £ 0,24

Skitad komponentu ptynnego (% w/w)

Metylometakrylan 97,50 + 4,88
N,N-Dimetylo-p-toluidyna 2,50+0,13
Mety eter hydrochinonu 50 + 5 ppm
Skiad gentamycyny
Format 20 40
Gentamycyna podstawa (g) 0,3 0,6

Informacje uzytkowe

Cement kostny G1A jest przeznaczony do uzytku w drugim
etapie dwuetapowej rewizji po artroplastyce catkowitej po
zwalczeniu zakazenia poczatkowego.

Nie wolno stosowac cementu kostnego G1A do aplikacji in-
nych niz podano.

Przeglad mikrobiologiczny

Siarczan gentamycyny to rozpuszczalny w wodzie antybi-
otyk o szerokim spektrum, nalezgcy do grupy aminoglikozy-
doéw. Otrzymuje sie jg na drodze fermentacji i sklada sie z
mieszaniny komponentéw skorelowanych z gentamycyna.
Gtéwne sktadniki to gentamycyna C1, G1a, C2 i C2a.



R1 HO e}
_CH
HN R2 RHN 2
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Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

ci CyHasNsO;  CHy CHy  H
Cla CigHigNsO;  H H H
c2 CyoHaNsO; H  CHy H
C2a CyoHaNsO;  H H  CHs
c2b CaoHatNsO; CHy  H H

Masa czgsteczkowa:
Gentamycyna C1: 477.61
Gentamycyna Cla: 449.55
Gentamycyna C2: 463.58
Gentamycyna C2a: 463.58
Gentamycyna C2b: 463.58

Sktad gentamycyny:

Gentamycyna C1: 25.0 - 45.0%
Gentamycyna Cla: 10.0 - 30.0%
Gentamycyna C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

Zanieczyszczenia:

W preparacie farmaceutycznym gentamycyny
znajdujg sie zazwyczaj réwniez inne, pomniejsze
aminoglikozydy.
Potencjalne zanieczyszczenia pochodzace z pro-
cesu otrzymywania obejmujg gramine, siso-
mycyne i gentamycyne B1.
Siarczan gentamycyny spetnia wymogi monografii Far-
makopei Europejskiej.

Dziatanie: Bakteriobdjcze dziatanie gentamycyny polega na
jej zdolnosci do blokowania syntezy biatek. Gentamycyna
poczatkowo tgczy sie z zewnetrzng blong komoédrkowsg i
tworzy wodne kanaliki, umozliwiajgce przedostanie sie gen-
tamycyny przez btong wewnetrzng za pomocg transportu
elektronéw. Po przejSciu na wewnetrzng strone biony
przepuszczalnos¢ bfony komoérkowej ulega zmianie, a kod
genetyczny zostaje btednie odczytany. Smieré komérki jest
bezposrednio spowodowana interferencjg syntezy biatek z
powodu blokady inicjacji, a nastepnie przetworzenia z po-
wodu przedwczesnego zatrzymania i wbudowania niepra-
widtowych aminokwaséw. Moc aktywnosci zalezy od
stezenia gentamycyny.

Farmakokinetyka (w tym wchfanianie i metabolizm): genta-
mycyna jest stabo wchfaniana po podaniu doustnym, dla-
tego tez zazwyczaj jest podawana pozajelitowo. Jest to lek
rozpuszczalny w wodzie, koncentruje sie w nerkach i ma
staby zwigzek z proteinami plazmatycznymi (<20%). Nie ma
dowodéw na metabolizowanie gentamycyny. Eliminacja
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zachodzi niemal wylgcznie przez filtrowanie w ktebuszkach
nerkowych i jest wydalana z moczem w postaci niemal nie-
zmienionej. W poréwnaniu z podawaniem domiesniowym,
ogolnoustrojowe poziomy stezenia uzyskane podczas sto-
sowania cementu kostnego sg niskie, poziom maksymalny
wynosi zwykle <1 mg / ml (<10%). Po siedmiu dniach od
podania nie wykrywa sie pozioméw ogolnoustrojowych. Po-
ziom gentamycyny w moczu po podaniu cementu kostnego
waha sie od 10 mcg / ml na poczagtku do 1-2 mg / ml po
siedmiu dniach.

Farmakodynamika i spektrum dziatania gentamycyny:
Jej dziatanie bakteriobdjcze wyjasnia jej mechanizm
dziatania. Zakres minimalnego stezenia hamujgcego (MIC)
wynosi 0,06-8 mg / ml. Wykazano skutecznos¢ genta-
mycyny przeciw szczepom bakterii tlenowych gram-ujem-
nych oraz iz nie ma znaczacego dziatania wobec bakterii
beztlenowych, grzybdéw i drozdzy. Bakterie gram-dodatnie
sg mniej wrazliwe, z wyjatkiem Staphylococcus aureus i
Staphylococcus epidermidis, dwoch szczepéw, waznych w
chirurgii implantacyjnej. Gentamycyna dziata in vitro przeciw
ponad 90% szczepom S. aureus i 75% S. epidermidis. Niek-
tére odporne szczepy Staphylococcus zostaty zidentyfi-
kowane. Gentamycyna dziata przeciw P. aeruginosa; jest to
inna, czesta przyczyna zakazen kosci i stawdw. Genta-
mycyna jest skuteczna przeciw gatunkom Staphylococcus
wrazliwym na metycyling; rownie skutecznie dziata przeciw
szczepom odpornym na metycyline z gatunku Staphylococ-
cus. Gatunki Staphylococcus sg najczestszg przyczyng za-
kazehn powigzanych z zainfekowanymi implantami ortope-
dycznymi. Gentamycyna nie dziata przeciwko gatunkom
Streptococcus oraz przeciw beztlenowcom.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania G1A:

- Aktywne lub niewyleczone zakazenie w miejscu apli-
kacji cementu kostnego;

- Miastenia rzekomoporazna;

- Pacjenci z nadwrazliwoscig na gentamycyne lub na
inne aminoglikozydy, na kontrast (siarczan baru) lub
na inny skfadnik cementu kostnego. Historia
nadwrazliwosci lub powaznych reakcji toksycznych na
aminoglikozydy moze by¢ przeciwwskazaniem do sto-
sowania innych aminoglikozydéw, w tym genta-
mycyny, z powodu znanej wrazliwosci krzyzowej
pacjentéw na leki tej klasy lub na inne sktadniki ce-
mentu;

- Ciaza lub karmienie piersia;

- Ciezka niewydolnos¢ nerek;

- Zaburzenia metabolizmu;

- Jezeli zanik miesnia lub uposledzenie czynnosci ner-
wowo-migsniowych danej konczyny powoduje, iz pro-
cedura chirurgiczna nie ma uzasadnienia.
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Srodki ostroznosci/Ostrzezenia

Przygotowanie cementu kostnego:

Przed uzyciem uwaznie sprawdzi¢ opakowanie
ochronne pod katem uszkodzen mogacych wptyna¢ na
sterylno$¢ zawartosci.

Cement kostny G1A jest dostarczany w postaci jatowej,
do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé ponownie. Nie
wolno ponownie sterylizowa¢ sktadnikow cementu.
Sprawdzi¢, czy opakowania wewnetrzne oraz skfadniki
nie sg uszkodzone. Proszek musi by¢ jednolity (zadnych
grudek), nie zzétkniety ani nie koloru brgzowego. Zawar-
tos¢ fiolki musi wygladac jak ptyn o niskiej lepkosci. Nie
uzywaé monomeru jezeli wykazuje Slady stwardnienia
lub przedwczesnej polimeryzacji. Przed rozpoczeciem
procedury zawsze sprawdzac stan ptynnego monomeru.
Jezeli proszek jest zéttawy lub brazowy, albo jezeli ptyn
ma konsystencje syropu, nie uzywac produktu. Oznacza
to, ze produkt nie byt przechowywany prawidtowo.
Jedng dawke przygotowuje sie mieszajagc catg zawar-
tos¢ saszetki proszku cementowego z catg zawartoscig
jednej fiolki. Potrzebna ilo§¢ cementu zalezy od konkret-
nego zabiegu chirurgicznego oraz od stosowanej tech-
niki. Przed rozpoczeciem operacji nalezy mie¢ w zapa-
sie co najmniej jeszcze jedng porcje G1A. Maksymalna
zalecana dawka cementu to:

Opakowanie Liczba opakowan

G1A 20 6

G1A 40 3

Zewnetrzna, aluminiowa saszetka zabezpieczajgca oraz
otwierany woreczek zewnetrzny nie sg jatowe i nie wolno
ich wnosi¢ do pomieszczenia sterylnego.

Po otwarciu opakowania nalezy kategorycznie postepo-
wac z wykorzystaniem scisle jatlowej techniki; nalezy to
do obowigzkdéw operatora. Wszelkie btedy w postepowa-
niu podczas przenoszenia do sterylnego miejsca,
podczas przygotowania i aplikacji cementu kostnego
grozg utratg sterylnoSci cementu i zabiegu opera-
cyjnego, co stanowi powazne ryzyko komplikacji dla
pacjenta, takich jak zakazenie i sepsa, nawet ze
skutkiem smiertelnym.

Chirurg musi mie¢ konkretne wyksztalcenie oraz
doswiadczenie, tak aby doktadnie zna¢ wtasciwosci, pa-
rametry przygotowania i aplikacji cementéw kostnych
zawierajgcych antybiotyki. Przed przygotowaniem ce-
mentu G1A po raz pierwszy, zaleca sie, aby uzytkownik
przeéwiczyt catg procedure mieszania, postepowania z
preparatem i aplikacji w warunkach zgodnych z takimi,
jakie bedg podczas zabiegu. Nalezy réwniez doktadnie
znac systemy mieszania i strzykawki stosowane do apli-
kacji cementu. Poniewaz sposob postepowania z takimi
cementami, jak tez proces ich polimeryzacji zmieniajg
sie wraz z temperaturg oraz w zaleznosci od techniki
mieszania, chirurg musi je doktadnie oceni¢ na podsta-
wie swojego doswiadczenia.

Na parametry przygotowania oraz czas polimeryzacji ce-
mentéw wptywaja:
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e temperatura

e wilgotnosé

e mieszanie prézniowe

Informacje na temat czasow klinicznych przygotowania i
polimeryzacji w zalezno$ci od temperatury podano na
wykresach zamieszczonych pod koniec tej instrukcji.
Reczne przygotowanie cementu oraz temperatura ciata
skracajg czas polimeryzaciji.
Zmiany wilgotno$ci wptywajg na parametry przygotowa-
nia oraz polimeryzacji cementu.

Wahania czasu polimeryzacji cementu mozna zminima-
lizowa¢ poprzez przechowywanie cementu w zale-
canych warunkach.

Przed uzyciem, chirurg musi sie zapozna¢ ze skutkami
konkretnego systemu mieszajgcego na parametry przy-
gotowania oraz na czas polimeryzacji cementu; w tym
celu nalezy przeprowadzi¢ symulacje aplikacji, wg pro-
cedur zgodnych z zamierzonymi podczas planowanych
zabiegoéw. Mieszanie prozniowe moze znacznie przy-
spieszy¢ czas polimeryzacji produktu.

Postepowanie z ptynnym monomerem:

Poniewaz ptynny monomer jest wysoce lotny i fat-
wopalny, sala operacyjna musi by¢ odpowiednio wenty-
lowana, aby eliminowaé¢ jak najwiecej oparéw mono-
meru. Istnieje zgtoszenie zaptonu oparéw monomeru z
powodu uzywania przyrzgdow do elektrokauteryzacji w
miejscach chirurgicznych znajdujgcych sie blisko zaim-
plantowanych krétko wczesniej cementéw kostnych.
Zachowac¢ ostroznos¢ podczas mieszania obu kompo-
nentéw, aby unikng¢ nadmiernej ekspozycji na skoncen-
trowane opary monomeru, co moze by¢ przyczyng nu-
dnosci, dretwicy, podraznienia drog oddechowych, oczu
oraz moze obcigzaé watrobe; kontaktowe zapalenie
skory. Jezeli ptynny sktadnik dostanie sie do oczu, prze-
my¢ duzg iloscig wody.

Skoncentrowane opary plynnego sktadnika mogag
niekorzystnie reagowa¢ z soczewkami kontaktowymi.
Poniewaz  miekkie = soczewki  kontaktowe  sg
przepuszczalne dla ptynéw i gazéw, nie nalezy ich za-
ktadac na sali operacyjnej w przypadku uzywania mety-
lometakrylanu.

Metylometakrylan powoduje nadwrazliwo$¢ u podmio-
tow wrazliwych, co moze by¢ przyczyng odpowiedzi
anafilaktyczne;.

Ptynny skfadnik cementu kostnego to silny rozpuszczal-
nik thuszczowy. Ten sktadnik nie moze stykac¢ sie z reka-
wiczkami chirurgicznymi. Natozenie drugiej pare reka-
wiczek oraz surowe przestrzeganie instrukcji mieszania
moze ograniczy¢ mozliwosc¢ reakcji nadwrazliwosci oraz
kontaktowego zapalenia skory. Rekawiczki z PVP (po-
lietylen, kopolimer etylenu i alkoholi vinylowego, poliety-
len) oraz z tworzywa Viton ® / butyl wykazujg dobry sto-
pien ochrony przez dtuzszy czas. Ze wzgledéw bezpiec-
zehstwa zaleca sie noszenie dwoch par rekawiczek,
jedna na druga. Na przyktad pare rekawiczek chirur-
gicznych z polietylenu na standardowych rekawiczkach
chirurgicznych z lateksu. Stosowanie samych reka-
wiczek lateksowych lub polistyrenowo-butadienowych
jest niewtasciwe. Prosimy o zasiegnigcie informacji u
naszego dostawcy w celu ustalenia, czy rekawiczki na-
dajg sie do tego uzytku.
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Aplikacja cementu kostnego:

Cement kostny G1A nie jest przeznaczony do uzytku
jako metoda ani jako alternatywa dla antybiotykéw ogol-
noustrojowych w przypadku artroplastyki z zakazeniem.
Badania kliniczne wykazaty konieczno$¢ zachowania
Scisle aseptycznych procedur chirurgicznych. Jakiekol-
wiek gtebokie zakazenie rany chirurgicznej stanowi po-
wazne zagrozenie i moze wptyngé na pozytywny wynik
techniki. Zakazenie rany gtebokiej jest powazng kompli-
kacjg pooperacyjng i moze wymagac catkowitego usu-
niecia wprowadzonego cementu. Zakazenie rany
gtebokiej moze przebiegaé w trybie utajonym i moze nie
dawac¢ zadnych widocznych oznak nawet przez wiele lat
po zabiegu.

Nalezy uwaznie monitorowaé pacjentéw pod katem
wszelkich zmian cidnienia tetniczego, w czasie i zaraz
po aplikacji cementu kostnego. Ze stosowaniem ce-
mentow kostnych sg kojarzone dziatania niepozadane,
dotyczgce uktadu sercowo-naczyniowego, takie jak:
hipotensja, hipoksemia, arytmia serca, bronchospazm,
zatrzymanie akcji serca, zawat migsnia sercowego, za-
tor ptucny, udar mézgowo-naczyniowy, a nawet Smierc.
Reakcje w postaci hipotensji zaobserwowano w czasie
od 10 do 165 sekund po aplikacji cementu kostnego;
czas trwania od 30 sekund do 5 minut lub dtuzej. Niek-
tére prowadzity do zatrzymania akcji serca. Ponadto,
podczas wprowadzania cementu kostnego oraz za-
ktadania implantu nalezy unika¢ zbyt silnej presuryzacji
cementu, tak aby zminimalizowa¢ mozliwos¢ wystgpie-
nia zatoru ptucnego.

Jame szpikowg nalezy przygotowac¢ w okolicy wejscia
szpiku kostnego do przeptywu krwi. Przed aplikacjg ce-
mentu kostnego nalezy doktadnie wyczy$ci¢ jame
szczotkujgc jg i myjac, tak aby usung¢ tluszcz, szpik i
inne resztki. Jama musi by¢ tak sucha, jak to tylko
mozliwe, tak aby krew ani inne resztki nie wymieszaty
sie z cementem.

Doktadne wyczyszczenie kosci ogranicza ryzyko, tre$¢
szpiku zostanie wprowadzona do uktadu naczyniowego
podczas wprowadzania cementu kostnego i dalszej jego
presuryzacji. Wypchniecie szpiku kostnego wigze sie z
obecnoscig zatoréw ptucnych; tego rodzaju ryzyko
zwieksza sig u pacjentoéw z kos¢mi wysoce osteoporoty-
cznymi oraz u pacjentow ze zdiagnozowanym ztama-
niem szyjki kosci udowej. Rozwiercanie jamy szpikowe;j
moze mie¢ skutki podobne do wprowadzenia cementu
kostnego pod srednim cisnieniem tetniczym. Jamy szpi-
kowe nalezy oprozni¢, jezeli cement jest wprowadzany
palcami.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie cementu kostnego akry-
lowego u pacjentéw:

° ze zdiagnozowanym ztamaniem szyjki kosci
udowej, poniewaz w dostepnej literaturze
mozna znalez¢ informacje o potencjalnym
wzroscie $miertelnosci w poréwnaniu z techni-
kami niecementowymi.

e w podesztym wieku lub odwodnionych.
Nieprawidtowe mocowanie lub nagte zdarzenia poope-
racyjne mogg wptyng¢ na potgczenie cement-kosé i spo-
wodowac mikroruchy cementu w kierunku powierzchni
kosci, z ktérg cement sie styka. Miedzy cementem a

100705_IFU G1A_rev.09 20241023

PL

koscig moze sie utworzy¢ warstwa tkanki wtdknistej. U
wszystkich pacjentéw zaleca sie pozniejszg kontrole na
podstawie regularnego harmonogramu.

Implantowana proteza musi by¢ kompatybilna z zasto-
sowaniem cementu kostnego.

Proces polimeryzacji konczy sie w organizmie pacjenta;
jest to reakcja egzotermiczna, podczas ktérej wytwarza
sie sporo ciepta. Dlugoterminowe skutki wptywu ciepta
wytworzonego na miejscu nie sg jeszcze znane.

Niekompatybilnosé:

Farmakologiczne s$rodki

Nie wolno dodawa¢ do cementu kostnego roztworéow
wodnych (np. zwierajgce antybiotyki) poniewaz dziatajg
bardzo szkodliwie na wtasciwosci fizyko-mechaniczne
cementu.

ostroznosci / ostrzezenia

specjalne dla gentamycyny

Przedtuzona ekspozycja miejscowa na gentamycyne
moze doprowadzi¢ do powstania szczepdéw odpornych
na dziatanie antybiotykéw. W zwigzku z tym, ten cement
moze by¢ nieodpowiedni do rewizji, jezeli podczas
wczesniejszego zabiegu chirurgicznego byt juz stoso-
wany cement z dodatkiem gentamycyny.

U pacjentéw z wczesniejszymi zakazeniami, gdzie bak-
terie byty odporne na dziatanie gentamycyny, zaobser-
wowano wzrost odpornosci na antybiotyki.

Odporno$¢ na gentamycyne wystgpita w niektérych
szpitalach i ogdlnie jest spowodowana zmiang aminogli-
kozydéw powodowang przez plazmidy. Cement kostny
G1A moze by¢ skuteczny przeciwko szczepom Staphy-
lococcus aureus i Staphylococcus epidermidis wrazli-
wym na metycyling, ale nie rownie skuteczny przeciw ich
szczepom odpornym na metycyline.

Najczesciej wystepujgce efekty toksyczne gentamycyny
to ototoksycznos¢ i nefrotoksycznosé. Te efekty tok-
syczne zalezg od koncentracji. Gentamycyna blokuje
synteze biatek powodujac nefrotoksycznos¢ oraz ototok-
sycznos¢ z czestotliwoscig odpowiednio <26% i 2-3%.
Nefrotoksyczno$é moze sie klinicznie manifestowac wy-
sokim poziomem kreatyniny w surowicy, wysokim pozio-
mem BUN oraz obnizonym klirensem kreatyniny. Wyso-
kie stezenia gentamycyny sg wigzane z ograniczeniem
enzymu D podczas glikolizy wynikajgcej ze ztego wyko-
rzystania glukozy i wyczerpania glikogenu. Selektywna
akumulacja w tkance przedsionkowej i Slimakowe moze
powodowac ototoksycznosé, nawet nieodwracalng.
Blokade nerwowo-miesniowa, zaobserwowana w
przypadku stosowania gentomycyny przypisuje sie
wzmocnieniu niedepolaryzujgcych czynnikéw bloku-
jacych. To dziatanie zwigksza sie w narkozie i jest obiek-
tem szczegolnej troski u pacjentéw z miastenig. Badania
na zwierzetach wykazaty, ze ten lek powoduje noworod-
kowg niewydolnos¢ nerek.

Ze wzgledu na potencjalng nefrotoksycznosc¢ i ototok-
sycznos$¢, nalezy powaznie rozwazy¢ stosowanie G1A u
pacjentow z niewydolnoscig nerek, u oséb w podesztym
wieku oraz u przyjmujacych leki nefrotoksyczne.
Stosowanie cementu kostnego z gentamycyng jest
zwigzane z wystgpieniem mozliwych reakcji aler-
gicznych. U pacjentéw leczonych ogoélnoustrojowo



gentamycyng bylty przypadki ciezkich reakcji aler-
gicznych, w tym wstrzags anafilaktyczny oraz reakcje
skorne, takie jak tuszczycowe zapalenie skory, tok-
syczna nekroliza naskoérka, rumien wielopostaciowy
oraz zespodt Stevensa-Johnsona. Rzadko, jednak
zgtaszano przypadki $miertelne.

- Inne mozliwe skutki niepozgdane, jakie mogg wystgpic¢
w przypadku stosowania gentamycyny to niedobér ma-
gnezu w wyniku przedtuzonej terapii, zapalenie
okreznicy zwigzane z antybiotykami, nudnosci, wymioty,
wysypka i niewydolnos¢ nerek.

- Potencjalne alergiczne zanieczyszczenia pochodzgce z
procesu otrzymywania gentamycyny obejmujg gramine,
sisomycyne i gentamycyne B1

Srodki ostroznosci podczas cigzy, karmienia piersig i u

dzieci

- Nie ma jeszcze informacji na temat bezpieczenstwa i
skutecznosci cementu kostnego G1A u kobiet w cigzy
oraz u dzieci. Nie stosowa¢ cementu kostnego z antybio-
tykiem G1A w czasie pierwszego trymestru cigzy, a
podczas pozostatego okresu cigzy nalezy go stosowac
wytgcznie w przypadku chordb s$miertelnych. Istnieje
zbyt mato danych na temat stosowania gentamycyny u
kobiet w cigzy, dlatego nie mozna wykluczy¢é zadnego
ryzyka. Aminoglikozydy przenikajg przez bariere tozy-
skowa. Nie mozna wiec wykluczyé ototoksycznosci u
ptodu. U dzieci urodzonych po przedporodowej ekspo-
zycji na streptomycyne wykryto wrodzona, obustronng i
nieodwracalng utrate stuchu. Udokumentowano utrate
stuchu w wyniku przedporodowej ekspozycji na inne
aminoglikozydy. Przy uwzglednieniu  mozliwosci
stezenia gentamycyny w nerkach ptodu mozna przyjac,
ze nefrotoksycznos¢ u plodéw jest potencjalnym
ryzykiem. Badania przeprowadzone na modelu
zwierzecym wykazaly nefrotoksycznos¢ i ototok-
sycznos¢ w wyniku przedporodowej ekspozycji na gen-
tamycyne i na inne aminoglikozydy. Z tych powodow,
odradza sie stosowanie G1A w czasie cigzy i nalezy tego
unika¢, o ile korzysci dla matki nie przewazajg wobec
potencjalnego ryzyka dla ptodu.

- Karmienie piersig. Gentamycyna jest wydalana w
niewielkich iloSciach w mleku matki. Ze wzgledu na duzg
przepuszczalnosc jelitowg u noworodkéw, nie mozna
wykluczy¢é kumulowania gentamycyny u niemowlecia i
ototoksycznosci. Z tego powodu, zastosowanie G1A u
pacjentek karmigcych nalezy planowaé wytgcznie w
przypadku, gdy korzysci dla matki przewazajg nad po-
tencjalnym ryzykiem dla niemowlecia.

- Cement kostny G1A mozna stosowac u dzieci wytgcznie
w przypadku ratowania konczyn w sytuacjach, gdy
zadne inne postepowanie nie daje dobrego prawdopo-
dobienstwa sukcesu zabiegu.
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nerkowych w surowicy, nalezy tez wykonywac¢ analizy
moczu oraz audiogramy (u pacjentow w podesztym wieku
i/lub odwodnionych, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko
wystgpienia powiktan w wyniku zastosowania genta-

mycyny).

Interakcje z innymi lekami

Nalezy rozwazy¢ podanie lekow ototoksycznych lub nefro-
toksycznych rownoczesnie lub zaraz po zastosowaniu G1A.
Dotyczy to zwlaszcza pacjentow w podesztym wieku.

W przypadku wymienionych nizej zabiegdéw nie nalezy sto-
sowac G1A:

* Réwnoczesne lub pézniejsze stosowanie innych antybio-
tykéw neurotoksycznych/nefrotoksycznych

* Inne aminoglikozydy
* Cefalorydyna

* Wiomycyna

* Polimyksyna B

* Kolistyna

* Cisplatyna

* Wankomycyna

W razie podawania lekdw zwiotczajgcych miesénie oraz
eteru, zdolno$¢ gentamycyny do blokowania nerwowo-
miesniowego moze sie zwiekszy¢. Jednakze, jest to nie-
prawdopodobne ze wzgledu na bardzo niskie poziomy w su-
rowicy.

Monitorowanie

Pacjenci, u ktorych zastosowano cement G1A muszg by¢
okresowo monitorowani pod kgtem poziomoéw szczytowych
i najnizszych antybiotyku, elektrolitbw w surowicy, funkcji
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Mozliwe powiktania

Powazne powiktania, niektére ze skutkiem $miertelnym, ko-
jarzone ze stosowaniem akrylowych cementéw kostnych
obejmuja:

» Zawat miesnia sercowego.

» Zatrzymanie akcji serca.

* Zator sercowy.

» Udar mézgowo-naczyniowy.

« Zator ptucny.

» Wstrzags anafilaktyczny.

Najczesciej wystepujgce dziatania niepozgdane, majgce
zwigzek ze stosowaniem akrylowych cementow kostnych to:
* Przejsciowy spadek cisnienia tetniczego.

» Wysoki poziom gamma-glutamylotranspeptydazy (GGTP)
w surowicy krwi do 10 dni po operacji.

» Zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych.

» Krwotok i krwiak.

* Bal i/lub utrata funkcji.

* Poluzowanie lub przesuniecie protezy.

» Powierzchowne lub gtebokie zakazenie rany.

 Zapalenie torebki stawowej kretarza.

* Krétkoterminowa, nieregularna praca serca.



» Heterotopowe powstawanie nowej tkanki kostnej.
* Ztamanie kretarza.

Inne mozliwe powiktania majace zwigzek ze stosowaniem
cementéw kostnych to:

* Hipotensja.

* Hipoksemia.

* Arytmia serca.

* Bronchospazm.

» Niepozagdana reakcja tkanki.

» Gorgczka z powodu alergii na cement kostny.

* Krwiomocz.

* Dysuria.

* Przetoka pecherza.

» Neuropatia miejscowa.

» Miejscowa erozja lub okluzja naczyniowa.

* Przejsciowe wzmozenie bélu z powodu ciepta wytwarza-
nego podczas polimeryzaciji.

» Opdzniony nacisk na nerw kulszowy z powodu wycisniecia
cementu kostnego poza zamierzong okolice aplikaciji.

» Okluzja jelitowa z powodu przylegania i zwezenia jelita
kretego z powodu ciepta wytwarzanego podczas polime-
ryzacji cementu.

* Mozliwa smier¢.

Nie przewiduje sie niepozadanych reakcji na niewielkie
ilosci siarczanu gentamycyny stosowanego w cemencie
G1A. Niemniej jednak, ponizsze dziatania niepozgdane ko-
jarzone sg z wyzszymi dawkami, typowymi dla przepisy-
wanych dawek siarczanu gentamycyny.

- neurotoksycznos¢ -
* manifestuje sie zaréwno jako ototoksyczosé aparatu
stuchu, jak i pecherza, w tym nieodwracalna utrata stuchu
« dretwienie
* mrowienie skory
* skurcze migsniowe
« drgawki

- nefrotoksycznos¢ -
e zazwyczaj u pacjentéw z wczesniejszym uszkodzeniem
nerek
* rowniez u pacjentow z normalng funkcjg nerek, ktérym po-
daje sie aminoglikozydy przez diuzszy czas lub w dawkach
wyzszych niz zalecane
» objawy moga sie manifestowac po wstrzymaniu terapii.

Niektére badania kliniczne wskazujg na szczepy Staphylo-
coccus aureus i Staphylococcus epidermidis, odporne na
metycyline i na gentamycyne, jako na przyczyne zakazen
tkanek gtebokich, odpowiedzialnych za niepowodzenia kli-
niczne artroplastyki biodra i/lub kolana.

Lekarz musi poinformowa¢ pacjenta o potencjalnym,
wymienionym ryzyku, jak réwniez o mozliwych kompli-
kacjach, ktére moga zaistnie¢ po aplikacji cementu kost-
nego z dodatkiem gentamycyny. Pacjent musi ponadto
otrzymac¢ informacje na temat srodkéw zalecanych w celu
ograniczenia ewentualnych konsekwencji.
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Sposobb uzycia

Przygotowanie i aplikacja cementu kostnego G1A obejmuje
cztery etapy czasowe:

XXV. mieszanie
XXVI. oczekiwanie (cement klei sie do rekawiczek)
XXVIL. aplikacja (cement ma konsystencje ptynnej pasty, nie

klei sie do rekawiczek i mozna go uzywac oraz apliko-
wac szpatutkg lub wykonac iniekcje)

XXVIII. twardnienie (cement niezaimplantowany jest zbyt

lepki, aby mozna go byto uzywac i wstrzyknagé; na tym

etapie cement zaimplantowany konczy twardnienie).
Czas trwania etapow od Il do IV zalezy od temperatury kom-
ponentdw oraz od temperatury i wilgotnosci otoczenia.
Wysokie temperatury przyspieszajg twardnienie, natomiast
niskie je spowalniajg (patrz rys. 1). Przygotowa¢ mieszanke
w odpowiednim pojemniku, w zaleznosci od wybranego typu
aplikacji (recznie lub strzykawka).

Przygotowanie cementu:

- Zewnetrzny, ochronny woreczek aluminiowy, otwierany
woreczek, w ktéorym miesci sie komponent proszkowy
oraz opakowanie konturowe z fiolkg zawierajgcg ptyn
musi otworzy¢ pielegniarz/pielegniarka, nie pracujgcy/a
w pomieszczeniu sterylnym. Wewnetrzny woreczek ze
sktadnikiem proszkowym oraz sterylng fiolke ze sktadni-
kiem ptynnym nalezy przenies¢ w sposob aseptyczny do
sterylnej sali operacyjnej.

- Otworzy¢ jatowa fiolke ze sktadnikiem ptynnym, zdjaé
zabezpieczenie palcow z przewezenia, chwyci¢ gtéwke
W najszerszym miejscu i oproznic¢ catg zawartosc do czy-
stego, jatowego i suchego pojemnika, przeznaczonego
do wymieszania oraz wykonanego z materiatu obojet-
nego (np. ze szkla, ceramiki, stali nierdzewnej lub z
niewchodzgcego w reakcje plastiku). Aby odtamki szkta
nie trafity do pojemnika, nie otwierac fiolki nad pojemni-
kiem.

- Jalowg saszetke (lub woreczek) z proszkiem otworzyé
jatowymi nozyczkami i wsypac catg zawartos¢ do pojem-
nika na mieszanine.

- Standardowg dawke cementu kostnego przygotowuje
sie mieszajac catg ptynng zawartosc fiolki z catg, prosz-
kowg zawartoscig saszetki. Nie wolno wykorzystywac ty-
Iko czesci zawartosci saszetki z proszkiem lub fiolki. Pro-
cedury zabronione, w tym kazdy przypadek ponownego
wykorzystania, powaznie naruszajg parametry fizyko-
chemiczne cementu, zaréwno podczas przygotowania,
jak i w czasie implantacji i moga wptyna¢ na jatowos¢
produktu lub czynnosci operacyjnych oraz stanowig po-
wazne ryzyko komplikacji dla pacjenta, takich jak za-
kazenie i sepsa. Chirurg okresla wymagang do uzytku
klinicznego ilo$¢ cementu za kazdym razem.

Mieszanie i aplikacja reczna:

- G1A mozna aplikowa¢ recznie. Chirurg musi zdecydo-
wac na podstawie wlasnego osadu klinicznego kiedy ce-
ment ma wlasciwg lepkosé, odpowiednig do kon-
tynuowania procedury chirurgiczne;j.

- Cement nalezy wymiesza¢ dokfadnie i uwaznie, aby
zminimalizowa¢ wchfanianie powietrza. Jezeli korzy-
stamy z urzgdzenia do mieszania lub aplikacji cementéw
kostnych, doktadnie przestrzegac instrukcji i ostrzezen



producenta. Pracowac¢ systematycznie, bez po$piechu,
mieszajgc przez minute. W Zadnym wypadku nie
przedtuzaé podanego czasu mieszania.

Lepkos¢ stopniowo rosnie wraz z przebiegiem polime-
ryzacji, czyli podczas etapow od Il do IV. Poczeka¢ na
zakonczenie etapu |l (czas oczekiwania) i kiedy cement
bedzie miat konsystencje pasty, przystgpi¢ do aplikacji
(etap aplikacji). Postepowa¢ wg instrukcji producenta
strzykawki oraz uzywanych urzadzeh dostepowych.

Po przygotowaniu pasty chirurg musi poczeka¢, az ce-
ment przestanie przylega¢ do rekawiczki. Nastepnie
mozna wzig¢ cement do rak (w rekawiczkach) i wprowa-
dzi¢ do konca. Zasadniczg sprawg jest, aby nie wprowa-
dzac¢ cementu zbyt szybko, gdyz moze do spowodowac
spadek ci$nienia krwi pacjenta. Aby tego unikng¢, trzeba
obserwowac wyglad cementu, ktéry musi stac sie bard-
ziej matowy w poréwnaniu z btyszczacym wyglgdem
poczgtkowym.

Czas aplikacji cementu oraz zatozenia protezy zalezy od
oceny chirurga oraz od wybranej procedury chirur-
gicznej.

Implant nalezy zatozy¢ w momencie wtasciwym dla da-
nego typu kosci/stawu. Ogolnie rzecz biorac, zatozenie
implantu nalezy odtozy¢ do momentu, az cement stanie
sie odpowiednio lepki, aby implant nie mogt sie za da-
leko przesung¢. Niemniej jednak, nie mozna zbyt dtugo
opodzniac zakfadania implantu, poniewaz istnieje ryzyko,
iz nie bedzie mozna zakonczy¢ procesu z powodu zbyt
duzego stwardnienia cementu.

Po zatozeniu nalezy mocno trzymac¢ implant w pozyciji,
aby nie dopusci¢ do zadnego ruchu oraz nalezy utrzy-
mac presuryzacje do momentu stwardnienia cementu.
Nadmiar cementu kostnego usungé zanim cement
catkowicie stwardnieje.

Na parametry przygotowania oraz na czas polimeryzacji
wplywa temperatura otoczenia. Prosimy zapoznac¢ sie z
trescig na koncu instrukcji, gdzie zamieszczono wykresy
informacyjne (Uwaga: wykresy powstaty w kontro-
lowanych warunkach laboratoryjnych).

Przechowywanie

Opakowanie przechowywaé¢ zamkniete, w temperaturze
maksymalnie do 77°F (25°C), zabezpieczone przed
Swiattem, aby ptynny monomer nie spolimeryzowat
przedwczesnie.

Nie uzywac produktu po dacie waznosci.

Nie uzywaé zawartosci opakowan, ktére sg niewykor-
zystane, ale zostaty otworzone lub sg uszkodzone.

Usuwanie

Przeterminowane, nienadajgce sie¢ do uzytku lub usz-
kodzone opakowania G1A usuwaé zgodnie z przepisami i
procedurami obowigzujgcymi i stosowanymi dla danego
rodzaju specjalnych odpadoéw szpitalnych.
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Temperatura

Rys. 1 Zaleznos$¢ czasu trwania etapéw mieszania, oczekiwania, aplikacji i twardnienia od temperatury otoczenia.

Czasy podane na wykresie uzyskano podczas badan w warunkach wilgotnosci wzglednej 50 £ 10 %.

Czasy majg charakter przyblizony i moga by¢ diuzsze lub krétsze, w zaleznosci od zastosowanej techniki chirurgicznej, systemu
mieszania oraz iniekcji.
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Beschrijving van het hulpmiddel

G1A-botcement is een zelfuithardend, radiopaak, op
polymethylmethacrylaat gebaseerd cement dat wordt
gebruikt voor het bevestigen van een metalen of polymere
prothese aan levend bot bij revisieprocedures voor
artroplastiek, zoals heupvervanging, knievervanging,
enkelvervanging, schoudervervanging en andere
gewrichtsvervangingen, speciaal ontwikkeld voor patiénten
* wanneer de algemene of lokale omstandigheden
duiden op een verhoogd infectierisico
* met een gecompromitteerde algemene toestand
(ondervoeding, diabetes, systemische infecties, ...)
« die een revisie van de heup- of andere
gewrichtsprothese nodig hebben wanneer zich een
lokale infectie heeft ontwikkeld.

De cement bevat en geeft het aminoglycoside-antibioticum
gentamicine vrij om de uitgeharde cement en aangrenzend
weefsel te beschermen tegen besmetting door microben die
gevoelig zijn voor gentamicine.

De botcement heeft geen intrinsieke kleefeigenschappen,
de werking berust op een nauwe mechanische afsluiting
tussen het onregelmatige botoppervlak en de prothese.

De botcement wordt geleverd als een tweecomponenten
systeem, bestaande uit afzonderlijke, steriele vloeistof- en
poedercomponenten, die op de plaats van gebruik met
elkaar worden gemengd om de cement te produceren.

De vloeibare component wordt gesteriliseerd door middel
van membraanfiltratie en aseptisch gevuld in een steriele
glazen flacon. De flacon zit in een afgesloten
blisterverpakking, die is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
De poedercomponent zit in een zak van polyethyleen, in een
peelpouch verpakking en wordt gesteriliseerd door
gammastraling. De steriele poedercomponent wordt
geleverd in een buitenste, niet-steriele, gelamineerde
foliezak. De productie- en verpakkingsprocessen van G3A
worden uitgevoerd onder strikte kwaliteitsprocedures in een
gecontroleerde omgeving, die voldoet aan de toepasselijke
internationale normen.

G1A-botcement is een cement met een lage viscositeit,
voornamelijk bedoeld voor het aanbrengen met behulp van
spuiten. Als G1A handmatig wordt aangebracht, moet de
chirurg zijn klinische oordeel gebruiken om te beslissen
wanneer de viscositeit van de cement geschikt is om de
chirurgische procedure voort te zetten.

De bereiding, hantering en toepassing van G1A-botcement
mag alleen worden uitgevoerd door gekwalificeerde
beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg, die specifiek
zijn opgeleid voor de procedure en onder direct toezicht van
de arts die verantwoordelijk is voor de procedure.

De fabrikant wijst elke aansprakelijkheid af in geval van
gebruik van G1A-botcement dat niet strikt overeenkomt met
het gespecificeerde beoogde gebruik, of het gebruik van
G1A-botcement door personeel dat niet voldoende
gekwalificeerd en opgeleid is.

G1A-botcement is verkrijgbaar in twee verschillende maten:

G1A 20 en G1A 40, die verschillende hoeveelheden poeder
en vloeistof in de verpakking bevatten.
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Inhoud\_/ande 20 40
verpakking

Gewicht  poeder 20,50 41,00
©)

Vloeistof  volume 9,14 18,29
(mi)

Samenstelling

De kwalitatieve samenstelling van G3A botcement wordt
gespecificeerd in de onderstaande tabellen:

Samenstelling van de poedercomponent (% w/w)

Polymethylmethacrylaat 86,64 + 4,33
Benzoylperoxide 1,16 £ 0,19
Bariumsulfaat 9,76 + 0,49
Gentamicinesulfaat 2,44 £ 0,24

Samenstelling van de vloeistof component (% w/w)

Methylmethacrylaat 97,50 + 4,88
N,N-dimethyl-p-toluidine 2,50+0,13
Methylether van hydroquinone 50 + 5 ppm
Gentamicine-inhoud
Inhoud van de 20 40
verpakking
Gentamicine basis () 0,3 0,6

Beoogd gebruik

G1A-botcement is geindiceerd voor gebruik in de tweede
fase van een revisie in twee fasen voor totale
gewrichtsartroplastiek nadat de initiéle infectie is
verdwenen.

G1A mag niet worden gebruikt voor enig ander gebruik dan
het gespecificeerde beoogde gebruik.

Overzicht van microbiologie

Gentamicinesulfaat is een in water oplosbaar antibioticum
met een breed spectrum dat behoort tot de groep van
aminoglycosiden. Het wordt vervaardigd door middel van
een fermentatieproces en bestaat uit een mengsel van
verwante gentamicinecomponenten. De belangrijkste
bestanddelen zijn gentamicine C1, Cla, C2 en C2a.
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Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

C1 C;HaisNsO;  CHy CHy  H

Cla C1gH3gNsO; H H H

c2 CooHa1NsO; H CHy H

C2a CooHa1NsO; H H  CH,

C2b CyHatNsO;  CHy H H
Moleculair gewicht:
Gentamicine Cl: 477.61
Gentamicine Cla: 449.55
Gentamicine C2: 463.58
Gentamicine C2a: 463.58

Gentamicine C2b: 463.58

Samenstelling van de gentamicine:
Gentamicine C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicine Cla: 10.0 - 30.0%

Gentamicine C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

Onzuiverheden:

Doorgaans worden ook andere kleine
aminoglycosiden gevonden in een farmaceutisch
gentamicinepreparaat.

Potentiéle onzuiverheden die voortvloeien uit het
productieproces zijn onder meer garamine,
sisomicine en gentamicine B1.

Gentamicinesulfaat voldoet aan de vereisten van
de monografie van de Europese Farmacopee.

Werkingsmechanisme: De bacteriedodende werking van
gentamicine wordt toegeschreven aan het vermogen om de
eiwitsynthese te remmen. Gentamicine bindt zich
aanvankelijk aan het buitenste membraan van de cel,
waardoor waterige kanalen ontstaan waardoor gentamicine
via het elektronentransport langs het binnenste membraan
kan stromen. Eenmaal in het membraan wordt de
permeabiliteit van het bacteriéle celmembraan gewijzigd en
wordt de genetische code verkeerd gelezen. Celdood wordt
direct toegeschreven aan de interferentie van eiwitsynthese
voor het blokkeren van initiatie en verdere translatie, als
gevolg van voortijdige beéindiging en de opname van
onjuiste aminozuren. De kracht van deze actie is afhankelijk
van het concentratieniveau van gentamicine.

Farmacokinetiek (inclusief absorptie en metabolisme):
Gentamicine wordt slecht geabsorbeerd bij orale toediening
en wordt gewoonlijk parenteraal toegediend. Dit medicijn is
in water oplosbaar, concentreert zich in de nieren en heeft
een lage plasma-eiwitbinding (<20%). Er is geen bewijs dat
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gentamicine wordt gemetaboliseerd. De eliminatie gebeurt
bijna uitsluitend via glomerulaire filtratie in de nieren voordat
het vrijwel onveranderd in de urine wordt uitgescheiden.
Vergeleken met intramusculaire toediening, zijn de
systemische concentratieniveaus met botcement laag;
doorgaans is het maximale niveau <1 pg/ ml (<10%). Er zijn
geen detecteerbare systemische niveaus na zeven dagen
na toediening. Gentamicinespiegels in de urine na
toediening van botcement variéren van 10 pg/ml
aanvankelijk tot 1-2 pg/ml na zeven dagen.

Farmacodynamiek en gentamicine-activiteitsspectrum:
de bacteriedodende werking wordt verklaard door het
werkingsmechanisme. Het gerapporteerde bereik van
minimale remmende concentratie (MIC) is 0,06 tot 8 ug/ml.
Gentamicine is effectief gebleken tegen veel aérobe
gramnegatieve bacteriestammen en heeft aangetoond niet
veel activiteit uit te oefenen op anaéroben, schimmels of
gisten. Grampositieve bacterién zijn minder gevoelig, met
uitzondering van Staphylococcus aureus en
Staphylococcus epidermidis, twee belangrijke stammen bij
implantaatchirurgie. Gentamicine is in vitro actief tegen
meer dan 90% van de stammen van S. aureus en 75% van
S. epidermidis. Er zijn enkele resistente Staphylococcus-
stammen geidentificeerd. Gentamicine is actief tegen P.
Aeruginosa, een andere veel voorkomende oorzaak van
bot- en gewrichtsinfecties. Gentamicine is effectief gebleken
tegen meticilline-gevoelige stammen van Staphylococcus-
soorten, maar niet zo effectief tegen meticilline-resistente
stammen van Staphylococcus-soorten. Staphylococcus-
soorten zijn verantwoordelijk voor de meeste geinfecteerde
orthopedische implantaatgerelateerde infecties.
Gentamicine is niet actief tegen Streptococcus-soorten en
anaéroben.

Contra-indicaties

Het gebruik van G1A is gecontra-indiceerd:

- bij aanwezigheid van een actieve of onvolledig
behandelde infectie op de plaats waar de botcement
moet worden aangebracht;

- bij aanwezigheid van Myasthenia gravis;

- bij patiénten met overgevoeligheid voor gentamicine of
andere aminoglycosiden, voor het contrastmiddel
(bariumsulfaat) of voor €één van de andere
componenten van de botcement. Een
voorgeschiedenis van overgevoeligheid of ernstige
toxische reacties op aminoglycosiden kan ook het
gebruik van enig ander aminoglycoside, inclusief
gentamicine, contra-indiceren vanwege de bekende
kruisgevoeligheid van patiénten voor geneesmiddelen
in deze klasse of voor andere cementcomponenten;

- tijdens zwangerschap of borstvoeding;

- bij ernstige nierinsufficiéntie;

- bij stofwisselingsstoornissen;

- wanneer het verlies van spierstelsel of de
neuromusculaire stoornis in de aangetaste ledemaat
de chirurgische procedure ongerechtvaardigd zou
maken.
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Voorzorgsmaatregelen /
waarschuwingen

Botcement bereiding:

Voordat u het G1A-botcement gebruikt, moet u de
verpakking zorgvuldig controleren om er zeker van te
zZijn dat deze geen schade heeft waardoor de steriliteit
van de inhoud in gevaar kan worden gebracht.
G3A-botcement wordt steriel geleverd voor eenmalig
gebruik. Niet hergebruiken. Opnieuw steriliseren van
één van de componenten van de cement dient niet te
worden getracht.

Zorg ervoor dat de binnenverpakkingen en
componenten niet beschadigd zijn. Poeder moet
consistent zijn (geen klonten) en niet geel of bruin van
kleur. De inhoud van de injectieflacon moet eruit zien
als een vloeistof met een lage viscositeit. Gebruik het
vloeibare monomeer niet als het enig teken van
verdikking of voortijdige polymerisatie vertoont.
Controleer altijd de toestand van het vloeibare
monomeer voordat u de procedure uitvoert. Gebruik
het product niet als het poeder een geelachtige of
bruinachtige kleur heeft of als de vloeistof stroperig is.
Dit duidt erop dat het product niet correct is bewaard.
Een dosis wordt bereid door de volledige inhoud van de
zak cementpoeder te mengen met de volledige inhoud
monomeervloeistof van een

flacon. De benodigde hoeveelheid cementdeeg hangt
af van de specifieke chirurgische ingreep en van de
gebruikte techniek. Er moet ten minste één extra dosis
G3A beschikbaar zijn voordat met de operatie wordt
begonnen. De maximale aanbevolen dosis cement
moet worden beperkt tot:

Maat Aantal verpakkingen
G1A 20 6
G1A 40 3

De beschermende buitenste foliezak en de peel off
buitenzak zijn niet steriel en mogen niet in het steriele
gebied worden overgedragen.

Na het openen van de verpakking is het verplicht en
de verantwoordelijkheid van de gebruiker om een
aseptische hanteringstechniek te gebruiken. Elke fout
bij het hanteren en tijdens de overdracht naar het
steriele gebied kan de steriliteit van botcement en de
steriliteit van de chirurgische ingreep beinvioeden en
het risico op ernstige complicaties voor de patiént,
zoals infecties en sepsis, zelfs met fatale afloop, met
zich meebrengen.

De chirurg moet, door specifieke training en ervaring,
grondig bekend zijn met de eigenschappen,
hanteringseigenschappen en toepassing van
antibioticumhoudend cement. De gebruiker wordt
geadviseerd om de volledige procedure van het
mengen, hanteren en introduceren van G1A in
vergelijkbare omgevingsomstandigheden als in de
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operatiekamer te oefenen alvorens het voor de eerste
keer te gebruiken. Ook is gedetailleerde kennis van
mengsystemen en spuiten die worden gebruikt voor
het aanbrengen van de cement nodig. Omdat de
hanterings- en uithardingskenmerken van deze
cementen variéren door  temperatuur en
mengtechniek, kunnen deze het best worden
beoordeeld door de feitelijke ervaring van de chirurg.
Mengeigenschappen en uithardingstijd van botcement
worden beinvloed door:

o temperatuur

o vochtigheid

o vaculmmengen

Raadpleeg de klinische timings- en gebruiksgrafieken
aan het einde van deze bhijsluiter voor het effect van
temperatuur op hantering en uithardingstijden.
Handmatige hantering van de cement en de
lichaamstemperatuur ~ verkorten de uiteindelijke
uithardingstijd.
Variaties in
eigenschappen van
uithardingstijd.
Variaties in uithardingstijd gedurende de houdbaarheid
van de cement kunnen tot een minimum worden
beperkt door de cement onder de aanbevolen
omstandigheden te bewaren.

Voor gebruik moet de chirurg vertrouwd raken met de
effecten van een bepaald mengsysteem op de
hanteringseigenschappen en de uithardingstijd van de
cement, waarbij hij/zij de procedure simuleert volgens
de juiste medische praktijk en de instructies van de
betreffende fabrikanten van de hulpmiddelen.
Vacuummengen versnelt de uithardingstijd van het
product beduidend.

vochtigheid beinvioeden de
cementhantering en de

Hantering van het vloeibare monomeer:

Aangezien het vloeibare monomeer zeer vluchtig en
brandbaar is, moet de operatiekamer voldoende
worden geventileerd om zoveel mogelijk
monomeerdamp te elimineren. Er is melding gemaakt
van ontsteking van monomeerdampen veroorzaakt
door het gebruik van elektrocauterisatie-instrumenten
op chirurgische locaties in de buurt van vers
geimplanteerde botcementen.

Voorzichtigheid is geboden bij het mengen van de
twee componenten om overmatige blootstelling aan de
geconcentreerde dampen van het monomeer te
voorkomen, dat kan leiden tot: misselijkheid,
duizeligheid, irritatie van de luchtwegen, ogen en
mogelijke aantasting van de lever; contactdermatitis.
Als de vloeibare component in contact komt met de
ogen, moeten deze met overvloedige hoeveelheden
water worden gewassen.

Geconcentreerde dampen van de vloeibare
component kunnen een bijwerking hebben met
contactlenzen. Omdat  zachte contactlenzen
doorlatend zijn voor vloeistoffen en gassen, mogen
deze niet worden gedragen in de operatiekamer als
methylmethacrylaat wordt gebruikt.

Van methylmethacrylaat is aangetoond dat het
overgevoeligheid veroorzaakt bij daarvoor gevoelige
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personen, wat kan resulteren in een anafylactische
reactie.

De vloeibare component van botcement is een
krachtig lipide-oplosmiddel. Deze vloeibare
component mag niet in contact komen met
chirurgische handschoenen. Het dragen van een
tweede paar handschoenen en het strikt naleven van
de menginstructies kan de kans op
overgevoeligheidsreacties verminderen.
Handschoenen gemaakt van PVP (polyethyleen,
ethyleen vinylalcohol copolymeer, polyethyleen) en
Viton ®/butyl handschoenen hebben aangetoond
gedurende lange tijd een goede bescherming te
bieden. Om veiligheidsredenen wordt aanbevolen om
twee paar handschoenen over elkaar te dragen, bijv.
een chirurgische handschoen van polyethyleen over
een paar standaard chirurgische latexhandschoenen.
Het gebruik van latex of polystyreen-butadieen
handschoenen op zichzelf is onvoldoende. Informeer
bij uw leverancier welke handschoenen geschikt zijn
voor een dergelijke toepassing.

Applicatie van botcement:

G1A-botcement is niet bedoeld voor routinematig
gebruik of als alternatief voor systemische antibiotica
bij een geinfecteerde artroplastiek.

Klinische studies tonen aan dat strikt aseptische
chirurgische procedures moeten worden toegepast.
Elke diepe infectie van een chirurgische wond is een
ernstig risico en zal de succesvolle uitkomst van de
techniek beinvioeden. Diepe wondinfectie is een
ernstige postoperatieve complicatie en vereist mogelijk
totale verwijdering van het ingebedde cement. Een
diepe wondinfectie kan latent zijn en zich zelfs enkele
jaren na de operatie niet manifesteren.

Patiénten moeten zorgvuldig worden gecontroleerd op
elke verandering in bloeddruk tijdens en onmiddellijk
na het aanbrengen van botcement. Bijwerkingen van
patiénten die het cardiovasculaire  systeem
beinvloeden, zijn in verband gebracht met het gebruik
van botcement, waaronder: hypotensie, hypoxemie,
hartritmestoornissen, bronchospasmen, hartstilstand,
myocardinfarct, longembolie, cerebrovasculair
accident en mogelijk overlijden. Hypotensieve reacties
zijn opgetreden tussen 10 en 165 seconden na
aanbrengen van botcement; deze hebben 30
seconden tot 5 minuten of meer geduurd. Sommigen
zijn gevorderd tot een hartstilstand. Daarnaast moet de
overdruk van de botcement tijdens het inbrengen van
de botcement en het implantaat worden vermeden om
het optreden van longembolie te minimaliseren.

Door de voorbereiding van de beenmergholte komt de
inhoud van het merg in de bloedbaan terecht. Voordat
botcement op het bot wordt aangebracht, moet de
holte grondig worden gereinigd door borstelen en
wassen (spoelen) om vet, merg en ander vuil te
verwijderen. De holte moet zo droog mogelijk worden
gehouden om te voorkomen dat bloed en vuil zich
vermengen met de cement.
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Een grondige reiniging van het bot vermindert het
risico dat merginhoud tijdens het inbrengen van
botcement in het vaatstelsel wordt geperst en
vervolgens onder druk wordt gezet. De uitzetting van
beenmerg is in verband gebracht met het optreden van
longembolieén en dit risico is verhoogd bij patiénten
met sterk osteoporose van het bot en bij patiénten
gediagnosticeerd met een femurhalsfractuur. Het
uitboren van de mergholte kan vergelijkbare effecten
hebben op de gemiddelde arteriéle druk als het
inbrengen van de botcement. Bij het handmatig
inbrengen van de cement moeten mergholten worden
ontlucht.

Er moet aandacht worden besteed aan het gebruik van
acryl botcement bij patiénten

Gediagnosticeerd met femurhalsfractuur.

Aangezien in sommige gepubliceerde literatuur is

aangegeven dat er een potentieel is voor

verhoogde mortaliteit in  vergelijking met
ongecementeerde technieken.

Oudere patiénten of gedehydrateerde patiénten

Onvoldoende fixatie of onverwachte postoperatieve
gebeurtenissen kunnen het raakvlak tussen cement en
bot aantasten en leiden tot micromotie van de cement
tegen botoppervlakken waarmee de cement in contact
komt. Tussen de cement en het bot kan een fibreuze
weefsellaag ontstaan. Langdurige opvolging wordt
voor alle patiénten op regelmatige basis geadviseerd.
De te implanteren prothese moet geschikt zijn voor het
gebruik in combinatie met botcement.
De voltooiing van cementpolymerisatie vindt plaats bij
de patiént en is een exotherme reactie met aanzienlijke
warmteafgifte. De langetermijneffecten van de in situ
geproduceerde warmte zijn nog niet vastgesteld.

Onverenigbaarheden

Farmacologische

Waterige oplossingen (bijv. die antibiotica bevatten)
mogen niet aan de botcement worden toegevoegd
omdat deze een aanzienlijk nadelig effect hebben op
de fysische en mechanische eigenschappen van de
cement.

voorzorgsmaatregelen/

waarschuwingen specifiek voor gentamicine:

Langdurige blootstelling aan gentamicine in situ kan
antibioticaresistente stammen veroorzaken. Deze
cement kan daarom ongeschikt zijn voor revisies, als
bij een eerdere operatie een met gentamicine beladen
cement is gebruikt.

Verhoogde  antibioticaresistentie  kan  worden
waargenomen bij patiénten met eerdere infecties
waarbij bacterién resistent waren tegen gentamicine.
Resistentie tegen gentamicine is opgetreden in
sommige ziekenhuizen en is meestal het gevolg van
door plasmiden veroorzaakte veranderingen van het
aminoglycoside. G1A-botcement kan effectief zijn
tegen meticilline-gevoelige stammen van
Staphylococcus aureus en Staphylococcus
epidermidis, maar niet zo effectief tegen meticilline-
resistente stammen van deze organismen.
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- De meest voorkomende toxische effecten van
gentamicine zijn ototoxiciteit en nefrotoxiciteit. Deze
toxische effecten zijn concentratieafhankelijk. Van
gentamicine is aangetoond dat het de eiwitsynthese
remt, wat nefrotoxiciteit en ototoxiciteit veroorzaakt
met frequenties van respectievelijk <26% en 2-3%.
Nefrotoxiciteit kan klinisch tot uiting komen door
verhoogde serumcreatinine, verhoogde BUN en een
verlaagde creatinineklaring. Bij hoge concentraties is
gentamicine in verband gebracht met
enzymonderdrukking tijdens glycolyse als gevolg van
een slecht glucosegebruik en uitputting van glycogeen.
Selectieve accumulatie in vestibulair en cochleair
weefsel kan leiden tot ototoxiciteit, die onomkeerbaar
kan zijn. Neuromusculaire blokkade waargenomen bij
gebruik van gentamicine wordt toegeschreven aan de
versterking van niet-depolariserende blokkers. Deze
activiteit wordt verergerd onder anesthesie en is met
name een probleem bij pati€énten met myasthenie. In
dierstudies is aangetoond dat dit medicijn neonatale
nierfunctiestoornissen veroorzaakt.

- Het gebruik van G1A-botcement bij patiénten met
nierinsufficiéntie, ouderen en patiénten die gelijktijdig
nefrotoxische medicatie krijgen, moet serieus worden
overwogen, gezien het potentieel voor nefrotoxiciteit
en ototoxiciteit.

- Mogelijke allergische reacties houden verband met het
gebruik van gentamicine botcement. Ernstige
allergische reacties waaronder anafylaxie en
dermatologische reacties waaronder exfoliatieve
dermatitis, toxische epidermale necrolyse, erythema
multiforme en het Stevens-Johnson-syndroom zijn
gemeld bij patiénten die systemische behandeling met
gentamicine kregen. Hoewel zeldzaam, zijn er
meldingen van fatale afloop.

- Andere mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden bij
het gebruik van gentamicine zijn onder meer
hypomagnesiémie bij langdurige therapie, met
antibiotica samenhangende colitis, misselijkheid,
braken, huiduitslag en nierinsufficiéntie.

- Potentiéle allergene onzuiverheden die voortkomen uit
het gentamicineproductieproces zijn garamine,
sisomicine en gentamicine B1.

Voorzorgsmaatregelen tijdens

borstvoeding en bij kinderen.

- De veiligheid en  werkzaamheid van -
antibioticumhoudend G1A-botcement bij zwangere
vrouwen of bij kinderen is nog niet vastgesteld.
Antibioticumhoudend G1A-botcement mag niet
worden gebruikt tijdens het eerste derde deel van de
zwangerschap en tijdens de rest van de zwangerschap
mag het alleen worden gebruikt in geval van
levensbedreigende ziekten. Er zijn onvoldoende
gegevens over het gebruik van gentamicine bij
zwangere vrouwen om mogelijke schadelijkheid te
beoordelen. Aminoglycosiden passeren de
placentabarriére. Ototoxiciteit bij de foetus kan niet
worden uitgesloten.  Onomkeerbaar, bilateraal
aangeboren gehoorverlies is gemeld bij kinderen na
prenatale blootstelling aan streptomycine.

zwangerschap,
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Gehoorverlies is ook gedocumenteerd voor enkele
andere aminoglycosiden. Gezien de concentratie
gentamicine in de foetale nier is nefrotoxiciteit een
potentieel gevaar. Dierstudies hebben ototoxiciteit en
nefrotoxiciteit aangetoond na prenatale blootstelling
aan gentamicine/aminoglycosiden. Om deze redenen
wordt het gebruik van G1A tijdens de zwangerschap
afgeraden, tenzij de voordelen voor de moeder
opwegen tegen het mogelijke risico voor het kind.

- Borstvoeding.

- Gentamicine wordt in kleine hoeveelheden
uitgescheiden in de moedermelk. Vanwege verhoogde
darmpermeabiliteit  bij  pasgeborenen  kunnen
accumulatie en ototoxiciteit niet worden uitgesloten.
Om deze reden moeten de voordelen voor de moeder
opwegen tegen het potentiéle risico voor het kind
voordat G1A tijdens de borstvoeding wordt gebruikt.

- GlA-botcementen mogen alleen worden gebruikt bij
kinderen voor het behoud van ledematen als geen
andere procedure een goede kans op een succesvolle
behandeling kan bieden.

Monitoring

Patiénten die G1A-botcement krijgen, moeten periodiek
worden gecontroleerd op piek- en dalspiegels van het
antibioticum,  serumelektrolyten,  serum  nierfunctie,
urineonderzoek en audiogrammen (bij ouderen en/of
gedehydrateerde patiénten bij wie een hoger risico bestaat
op bijwerkingen geassocieerd met gentamicine gebruik).

Interacties met andere medicijnen

De toediening van ototoxische of nefrotoxische
geneesmiddelen dient gelijktijdig of onmiddellijk na het
gebruik van G1A-botcement te worden overwogen. Dit geldt
met name voor oudere patiénten.

Gebruik van G1A-botcement moet worden vermeden met
de volgende behandelingen:

*  Gelijktijdig/opeenvolgend  gebruik  van  andere
neurotoxische/nefrotoxische antibiotica

* Andere aminoglycosiden

* Cefaloridine

* Viomycine

* Polymixine B

* Colistine

* Cisplatine

* Vancomycine

Door toediening van spierverslappers of ether kunnen de
neuromusculair blokkerende eigenschappen van
gentamicine worden versterkt. Dit is echter onwaarschijnlijk
vanwege de zeer lage serumconcentraties.

Bijwerkingen

Ernstige bijwerkingen, waarvan sommige met fatale afloop,
geassocieerd met het gebruik van acryl botcement zijn
onder meer:

» Myocardinfarct.

* Hartstilstand.
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« Hartembolie.
» Cerebrovasculair accident.

* Longembolie.
 Anafylaxie.

De meest voorkomende bijwerkingen van acryl botcement
zijn:

« Tijdelijke daling van de bloeddruk.

» Verhoogd serum gamma-glutamyl-transpeptidase (GGTP)
tot 10 dagen na de operatie.

» Tromboflebitis.

* Bloeding en hematoom.

* Pijn en/of functieverlies.

« Losraken of verplaatsen van de prothese.

» Oppervlakkige of diepe wondinfectie.

* Trochanterische bursitis.

« Kortstondige onregelmatigheden in de hartgeleiding.
 Heterotopische vorming van nieuw botweefsel.

* Trochanterische scheiding.

Andere mogelijke bijwerkingen die zijn gemeld voor
botcement zijn:

* Hypotensie

* Hypoxemie.

 Hartritmestoornissen.

» Bronchospasme.

* Bijwerking van weefsel.

» Koorts vanwege allergie voor de botcement.

* Hematurie.

* Dysurie.

* Blaasfistel.

« Lokale neuropathie.

« Lokale vasculaire erosie en occlusie.

» Voorbijgaande verhoging van pijn als gevolg van warmte
die vrijkomt tijdens polymerisatie.

» Vertraagde beknelling van de heupzenuw als gevolg van
extrusie van de botcement buiten het gebied van de
beoogde toepassing.

» Darmobstructie door verklevingen en vernauwing van het
ileum als gevolg van de warmte die vrijkomt tijdens de
olymerisatie van de cement.

» Mogelijk overlijden

Bijwerkingen van gentamicinesulfaat worden niet verwacht
bij de lage niveaus die worden gebruikt in G1A-botcement.
De volgende bijwerkingen zijn echter geassocieerd met
hogere doses, die typisch zijn voor voorgeschreven
doseringen gentamicinesulfaat:

Neurotoxiciteit -

* manifesteerde zich als auditieve en vestibulaire
ototoxiciteit, inclusief onomkeerbaar gehoorverlies

« doof gevoel

« tintelingen van de huid

« spiertrekkingen

« convulsies

Nefrotoxiciteit -

» doorgaans bij patiénten met reeds bestaande nierschade
* ook bij patiénten met een normale nierfunctie aan wie
aminoglycosiden gedurende langere perioden of in hogere
doses dan aanbevolen worden toegediend
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* waarvan de symptomen zich kunnen voordoen na
stopzetting van de therapie

Sommige klinische studies hebben verwezen naar
meticilline- en gentamicine-resistente stammen van
Staphylococcus aureus en

Staphylococcus epidermidis als verantwoordelijk voor
klinisch falen van heup- en/of knieprothesen als gevolg van
infecties van het diepe weefsel.

De patiént moet worden geinformeerd over en mogelijke
risico’s en complicaties accepteren die verband houden met
het gebruik van botcement met gentamicine. De patiént moet
worden geinformeerd over de maatregelen die kunnen
worden genomen om mogelijke negatieve effecten te
verminderen.

Gebruiksaanwijzingen

De bereiding en toepassing van G1A-botcement wordt
uitgevoerd in vier opeenvolgende fasen:

I. mengen;

Il. wachten (in deze fase blijft botcement bij aanraking aan
de handschoenen plakken);

. applicatie (in deze fase heeft botcement het uiterlijk van
een vloeibaar deeg, het plakt niet en kan worden gehanteerd
en geinjecteerd met een spuit en een canule);

IV. uitharding (in deze fase moet botcement al
geimplanteerd zijn en is het uitharden voltooid. Niet-
geimplanteerd botcement heeft in deze fase een te hoge
viscositeit bereikt, waardoor het niet meer kan worden
gebruikt en moet worden verwijderd).

De fasen van |1l tot IV zijn afhankelijk van de
omgevingstemperatuur en vochtigheid. Een hogere
temperatuur versnelt de verharding, terwijl een lagere
temperatuur deze vertraagt (zie fig. 1).

Bereid het mengsel in het juiste type container voor het
geselecteerde type toepassing (handmatig of spuit).

Cement bereiding

- Het beschermende buitenste foliezakje, het peel off
buitenste zakje van de poedercomponent en de
blisterverpakking die de flacon met vloeibare
component omsluit, moeten worden geopend door de
dienstdoende verpleegkundige. De binnenzak (of
buidel) die de poedercomponent bevat en de steriele
flacon die de vloeibare component bevat, worden
aseptisch overgebracht naar het steriele
operatiegebied.

- -. Houd de flessenhals vrij van de vingerbeschermer.
Houd de flaconkop vast bij het grotere punt, open deze
en giet de volledige inhoud in een geschikte, schone,
droge en steriele mengbak, gemaakt van een inert
materiaal (zoals glas, keramiek, roestvrijstaal, of van
niet-reactief kunststof). Om te voorkomen dat mogelijk
glasafval in de container valt, mag de injectieflacon niet
worden gebroken op de mengkom.

De steriele zak (of buidel) met de poedercomponent
wordt geopend met een steriele schaar en de volledige
inhoud wordt geleegd in de container.

Een standaarddosis botcement wordt bereid door de
volledige vloeistofinhoud van de flacon(s) te mengen met
de volledige inhoud van de poederzak. Het is niet
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toegestaan om de inhoud van een poederzak of flacon
gedeeltelijk te gebruiken. Niet-toegestane procedures,
waaronder hergebruik, brengen de fysieke en chemische
kenmerken van botcement zowel in de bereidingsfase als
na implantatie ernstig in gevaar en kunnen de steriliteit
van het materiaal en de steriliteit van de chirurgische
ingreep in gevaar brengen. Dit kan tevens leiden tot het
risico op ernstige complicaties voor de patiént, zoals
infecties en sepsis. De hoeveelheid gemengd cement die

nodig is voor Klinisch gebruik wordt voor elk individueel
geval bepaald door de chirurg.

Mengen en handmatige applicatie

- G1A kan handmatig worden aangebracht. De chirurg
moet zijn/haar klinische oordeel gebruiken om te
beslissen wanneer de viscositeit van de cement
geschikt is om de chirurgische procedure voort te
zetten.

- De cement wordt grondig maar zorgvuldig gemengd
om luchtinsluiting te voorkomen. Volg de instructies van
de fabrikant als een meng- of applicatiehulpmiddel
wordt gebruikt voor chirurgische cementen. Pas
regelmatig roeren toe, niet te snel, en ga door
gedurende een minuut. De mengtijd niet overschrijden.

- Viscositeit neemt geleidelijk toe als gevolg van
polymerisatiereactie, tijdens de fasen van Il tot IV. Blijf
wachten tot het einde van fase Il (wachtfase) en ga dan
verder met de applicatie (fase Ill, de cement is deeg
geworden). Volg de instructies van de fabrikant voor de
spuit en het te gebruiken applicatiegereedschap.

- Zodra een deeg is gevormd, moet de chirurg wachten
tot de cement niet meer aan de handschoen hecht. De
cement kan vervolgens in gehandschoende handen
worden genomen en grondig worden gekneed. Het is
essentieel dat voortijdig inbrengen van cement wordt
vermeden, omdat dit kan leiden tot een verlaging van
de bloeddruk van de patiént. Om dit te voorkomen,
moet het uiterlijk van de cement in de gaten worden
gehouden en dient er te worden gewaarborgd dat het
oppervlak dof is geworden in plaats van glanzend.

- Bovendien mag de cement niet te veel hechten aan de
handschoenen van de chirurg. De duur van het
aanbrengen van cement en het inbrengen van de
prothese is ter beoordeling van de chirurg en hangt af
van de gebruikte chirurgische procedure.

- Het inbrengen van het implantaat moet worden
uitgevoerd op een moment dat geschikt is voor het
betreffende bot / gewricht en protheseontwerp. In het
algemeen moet het inbrengen van het implantaat
worden uitgesteld totdat de cement een voldoende
viscositeit heeft ontwikkeld om overmatige verplaatsing
door het implantaat te weerstaan. Het inbrengen van
het implantaat mag echter niet zo lang worden
uitgesteld dat het risico bestaat dat de procedure niet
kan worden voltooid als gevolg van uitharding van de
cement.

- Na het inbrengen moet het implantaat stevig op zijn
plaats worden gehouden om beweging te voorkomen
en moet de druk worden gehandhaafd totdat de cement
uiteindelijk uithardt. Overtollig botcement moet worden
verwijderd voordat de cement volledig is uitgehard.
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De hanteringseigenschappen en uithardingstijden worden
beinvioed door de omgevingstemperatuur. Raadpleeg het
einde van de bijsluiter voor instructiegrafieken (Opmerking:
de gebruiksgrafieken zijn gegenereerd onder gecontroleerde
laboratoriumomstandigheden).

Bewaren

- Bewaar de verzegelde buitenverpakking bij een
maximale temperatuur van 77 °F (25 °C) en bescherm
deze tegen licht om vroegtijdige polymerisatie van de
vloeibare monomeercomponent te voorkomen.

- Gebruik het product niet na de vervaldatum.

- Gebruik de inhoud van beschadigde of open
verpakkingen niet.

Verwijdering

Voer de verlopen, niet bruikbare of beschadigde
verpakkingen met G1A-botcement af volgens de regels en
procedures die van toepassing zijn op dit type
ziekenhuisafval.

C€ 0344
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Fig.1 Grafiek van timing van meng-, wacht-, applicatie en uithardingsfasen voor handmatige applicatie, in functie van de
omgevingstemperatuur.

De tijden in de grafiek zijn verkregen door tests uit te voeren onder een relatieve vochtigheid van 50 + 10%.

De tijden zijn bij benadering en kunnen korter of langer zijn, afhankelijk van de chirurgische techniek en het gebruikte meng-
/applicatiesysteem
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Kypbinfbl cunatramachil

G1A cynek ueMeHTi — xambac aybICTbIpy, Ti3e aybICTbIPY,
TOObIK  aybICTbIPY, WbIKTbI  aybICTbIPY X8He bGacka
OyblHOapAbl aybICTLIPY CUSIKTBI apTponnacTuKaHbl KawTa
Kapay npouefypanapbliHaa Tipi Cyhekke meTtann Hemece
nonumepni npoTe3ai 6ekiTy ywwiH KongaHbaTbliH, 834iriHeH
KaTaTblH, PEHTreH KOHTpacCTbl, MOMMMETUN MeTakpunat
Heri3iHaeri uemMeHT,

e  KeprinikTi MHgekunsa pambiFaH xambac Hemece
backa OyblH npoTe3gepiH KawTa kapaydbl Kaxet
eTeTiH

e >Xannbl Hemece Xeprinikti xargannap Oy3binFaH
Xannbl >xardanmeH (Oypbic TamaktaHbay, KaHT
avaberTi, xyneni nidgpexkumanap...)

e  WHMeKuMs KayniHiH >KofapbinayblH  KepceTeTiH
emenyLinep yLwiH apHanbl 83ipfeHreH.

KypambiHOa eHOenreH UEeMeHTTi XaHe iprenec TiHAepai
reHTamumuuHre  cesiMtan MuKpoGTapmeH mnacTaHyAaH
KOpFay YLIiH aMWHOIMMUKO3NATI aHTUOMOTUK FreHTaMUUMHAI
KaMTUAbl XXaHe LblFapagabl.

Cy1ek ueMeHTiHiH e3iHaiK )abbickak KacueTTepi XOK; OHbIH
XYMbIC icTeyi peTci3 cyiek 6eTi MeH NpoTe3 apacblHAafbI
TbIFbI3 MEXaHMKanNbIK KOCbINyFa Heri3genreH.

CyWeKk ueMeHTi LeMeHT eHAipy YLWiH nanganaHy opHbiHAA
apanacaTblH ©Gernek, 3apapcbl3gaHablpbliiFaH  CYMbIKTbIK
XKOHe YHTaK KypamaacbiHaH TypaTblH €Ki KOMMOHEHTTi Xyie
peTiHae XeTkisineni.

CyMbIKTbIK KOMMOHEHT MeMOpaHanblk Ccy3riney apkbinbl
3apapcbi3gaHabipbiiagbl - XKeHe  acenTukanblK  Typae
3apapcbl3gaHaplpbiffaH WbiHbl amniynafa ToNnTbipbinagbl.
AmMnyna aTuneH TOTbIfbl apKblfbl 3apapcbl3gaHablpbiffaH,
Xabblk 6rmMcTepni kanTamara canblHFaH. ¥HTaK KOMMNOHEHTI
NnonuMaTUNeH kKantamaga, LWeLWIneTiH KanwbikTa XoHe
ramMmma-coyrneneHymeH 3apapcbi3gaHabipbinFad. Ctepunbai
YHTaK KOMMOHEHTI CbIPTKbl KOPFaHbICbl CTepunbii emec
naMuHaTTanfaH XykanTblp KanwbiFbiHAa XeTkidinedi. G1A
eHOipy X8He kanTay npouecTepi  KongaHblnaTbiH
Xanblkapanblk cTaHgapTTapfa conkec KeneTiH
OakbinaHaTblH opTaga kataH cana npoueaypanapbl
GonblHWA opblHAanaabl.

G1A cymek ueMeHTi CTaHAapTTbl TYTKbIP LEeMeHT Gonbin
Tabbinagpl, HerisiHeH KONMMeH XafyFa apHanfaH. Xupypr
LUEMEHTTIH  TYTKbIPIbIFbl  XUPYPrUAMbIK  NpoueaypaHbl
XanfacTblpyFa MyMKiHAIK ©Gepyre kawaH Konamnnbl eKeHiH
Wewly YLWiH e3iHiH KNMHUKanbIK nanbiMgayblH KOnAaHybl
Kepek.

G1A cymnek ueMeHTiH AavblHaayabl, eHAey i XeHe Xafyabl
TeK npouegypafa  apHalbl  daWblHOanfFaH — KoHe
npouenypara xayanTbl AapirepaiH Tikeneun kagaranaybiMeH
OinikTi MeguumMHa MamMaHgapbl OpbiHAAYbI KEPEK.
benrineHreH Mmakcatka ceuvkec kenmenTiH G1lA cyiek
LeMEeHTIH nangananFraH Hemece TUICTi BiniKTiniri )oK xeHe
OKbITbIIMaraH nepcoHan G1A cymnek LLleMEeHTIH
nanganaxfaH xarganga eHaipylwi kayankepulinikteH 6ac
TapTagbl.
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G1A cywek LemeHTi eki Typni enwemae kormkeTimai: G1A 20
xoHe G1lA 40, onap kantamaga OepinreH yHTaK neH
CYMbIKTBIKTbIH, MenLwepiHe 6annaHbICTbl epeklleneHes,i.

Kanmama
esiuemi
¥HTaKTbIH
canmarbl (r)
CyMbIKTbIK  Kenemi
(mn)

20 40

20,50 41,00

9,14 18,29

Kypambl

G1A cyneKk UeMeHTIHIH cananblk Kypambl TeMmeHAeri
KecTenepae KepceTinreH:

¥HTaK KOMMOHEHTIHiIH Kypambl (% canmak

KaTblHacbiHAA
[NonumeTnn meTakpunart 86,64 + 4,33
BeH3onn ackbIiH TOTLIFbI 1,16 £ 0,19
Bapwuit cynbdathbl 9,76 + 0,49
eHTamMuUuH cynbdaTbl 2,44 + 0,24

CyMbIKTbIK KOMMOHEHTIiHiH Kypambl (% canmak
KaTbIHacbIHAA)

MeTun metakpunaTt 97,50 + 4,88
N,N gumeTun-n-meTunaHunmH 2,50+0,13
n-p,qucm6eH30nb|Hb|H meTunai 50 + 5 6/m
acupi
FeHTaMULUMHHIH KypaMbl
Kanmama enwemi 20 40
FeHTamMnUuH Herisi (r) 0,3 0,6

MakcaTTbl nanganaHy

G1A cyiek ueMeHTi GacTankbl MH(EKUNS XOMblSiFaHHaH
KeriH xannbl 6yblH apTponnacTukachl YLiH eki ke3eHai
KaWTa KapaydblH  eKiHWi  Ke3eHiHQe  nanpanaHyra
kepcetinreH. G1A kepceTinreH makcaTTbl nanganaHynad
Oacka Kke3 kenreH nawganadHy YLWiH navpganadHbinvaybl
Kepek.

MukpoGuonorusafa wony

FeHTaMuumMH cynbgaTtbl — amMWHOrMMKo3uAaTep TobblHA
XataTblH KeH ChnekTpni cyga epuTiH aHTnbmotuk. On
(epMeHTTey  Mpoueci  apkbinbl  xacanagbl  XeHe
reHTaMuUMHIe KaTbICTbl KOMMOHEHTTEPAiH KocnacbiHaH
Typaabl. Herisri kypampgac Geniktepre C1, Cla, C2 xoHe
C2a reHTamuumnHgepi xatagbl.
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R1 HO o
_CH
HN R2 HN 3
R3 HyC |
O Howo O . xH,S0,
o] --NH,
NH,
HoN

Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

C1 Cy;HaNsO;  CHy; CHy  H
Cla CygHiNsO;  H H H
c2 CaoHaNsO;  H  CHy  H
C2a CaHaNsO;  H H  CH,
c2b CaHatNsO;  CH3  H H

Monekynanelk Maccacsl:
FeHTamuumH C1: 477,61
leHTamnumH Cla: 449,55
leHTamnumH C2: 463,58
leHTamnumH C2a: 463,58
leHTamnumH C2b: 463,58

[eHTaMnumHaepaiH Kypambl:
[eHTammumH C1: 25,0 - 45,0%
leHtammumH C1a: 10,0 - 30,0%
leHTammumH C2+2A+2B: 35,0 - 55,0%

Kocnanap:

OpneTTe hapmaleBTMKanbIK reHTaMULnH
epiTiHgiciHoe 6acka Aa WwafbIH
aMMHOIMUKO3NATEP Ke3aeceai.

OHgipic 6apbicbiHaa nanga 6onaTbiH bIKTUMan
Kocnanapfa rapamuH, CU3OMULIMH XaHe
reHTamMyunH B1 xatagbl.

FeHTamuuuH cynbdatsl Eyponanbik
hapmakonesiHbIH, Ky>KaT TanantapbliHa calikec
Kenepi.

Ocep eTy MexaHu3Mi: [eHTaMUUMHHIH GakTepuumAartik
acepi OHbIH aKybl3 CUHTE3iH Texey kabineTiHe GaninaHbICTbI.
[eHTamMMUuH GacTankblga XXacyLlaHblH, CbIPTKbl KAObIFbIMEH
OannaHbicagbl, oyn reHTaMULNHHIH ANEKTPOHAbI
TacbiMangay apkbinbl WK MembpaHa apkbinbl  ©TyiHe
MYMKIHZIK ©epeTiH cynbl apHanap xacawgbl. MembpaHa
ilwiHe €HreHHeH KemniH GakTepusanbik Xacywa
MeMOpaHacbIHbIH ©TKI3rilTiri e3repin, reHeTMkanblKk Kog
KaTe okblnaabl. Xacylla enimi biHTanaHablpyablH GitenyiHe
XoHe ofaH api TacbiMangayfa apHarfaH akybl3 CUHTE3iHiH
KegepriciHe Tikenew OannaHbICTbl, Mep3iMiHEH OypbIH
TOKTaTbIybIHA XXOHEe OYpPbIC EMEC aMWHKbILLKbITAAPbIHbIH
KOcCblnybiHa GannaHbiCTbl. Byn acepaiH KyLi reHTaMULMHHIK
LLOFbIPNaHy AeHrewiHe 6aninaHbICTbI.

PapmMaKkoKMHeTUKa (CiHipy MeH meTabonuamai Kockanaa):
FeHTamuumnHAai aybl3 apkbinbl KabbingaraHaa Hawap CiHeai
XXoHe oaeTTe napeHTepanbii Typae kabbingaHagbl. byn
nopi-oapmek cyna epwvgi, OypekTe LuoFbipnaHabl XaHe
nnasma akybl3gapblMeH TemeH OGannaHbicagbl (<20%).
[eHTaMUUUHHIH MeTabonuaaeHyi Typanbl elikaHaan ganen

100705_IFU G1A_rev.09 20241023

KK

XoK. BeniHic HecenTe e3repmereH Kyinae LUblFapbinFaHFa
AeniH ByrpekTeri LWyMaKTbIK CY3rifieHy apKblnbl faHa Xy3ere
acagpl. BynubikeT iWiHe eHrisymeH canbiCTbipFaHaa cymek
LeMEeHTIMEH Xyherni KOHUeHTpauusa aeHreni TeMeH, ageTre
eH Kkofapbl geHreni <1 wmkr/mn  (<10%) Kypaniabl.
EHrisinreHHeH KeniH XeTi KyH ©TKEeH COH aHblKTanaTtblH
Xynenik geHrennep xok. Cymek LeMEHTIH eHri3reHHeH KeriH
HecenTeri reHTaMUUUH AeHreni 6actankbiga 10 Mkr/mn-geH
XKeTi KYHHEeH KeliH 1-2 mkr/mn-re gewiH ayblTKMAabI.

dapmMmakoguHaMuKka XaHe reHTaMUUMHHIH GenceHpinik
cnektpi: OHbH  OakTtepuumartik ocepi acep ety
MexaHu3MiMeH  TyciHgipinegi. EH TemeHri  Texeriw
KOHLeHTpaumscbiHbiH (MIC) xabapnaHraH guanasoHbl 0,06-
OaH 8 Mkr/mn-re peniH. F'eHTamMuUMH KenTereH aspoOTbl
rpamTepic OakTepusinapablH LUTaMaapbliHa Kapcbl TUiMAI

eKeHiH Aanenpeqi XaHe aHaspobTapra,
caHplpaykynakwanapra Hemece  albiTKbinapfFa  ken
6enceHainik KepCceTnenTiHiH KepceTTi. "pamoH

OakTepuanapabiH, cesiMTangbifbl asblpak, anTbIH
CTanNOKOKK neH ANMOEPMUCTI CTaPMNOKOKKTbI
KocnaraHaa, KYPbINFbIHbI uMmnnaHTauyusnay
onepauusicbiHga MaHbI3gbl  eki  WwTamMMm. [eHTamuumH
3epTxaHanblk  Kafgavnapaa anTbiH cTacpmnokokk
wrtaMmmaapbiHbiH 90%-4aH acTaMblHa XXeHe 3NuAEpPMUCTI
CTaPUNOKOKKTbIH 75%-Ha kapcbl 6enceHai 6onagpbl. Kenbip
Te3iMai cTaduUNoKOKK LUTaMaapbl aHblKTangbl. FeHTamuumH
KeKipiHadi Taskwara, cynek neH OyblH WMHMEKUUSnapbiHbIH,
6acka >xui cebentepiHe kapcbl 6enceHai. eHTaMULMHHIH
CTaUNOKOKK  TYpNepiHiH  MeTUUWNSIMHre  cesimTan
wTaMMaapbliHa kapcbl TuiMAai ekeHairi kepceTingi, Gipak
CTanOKOKK TYPNEpPiHiH METULNIIINHIE Tesimai
wTaMMaapbiHa Kapcbl TMiMai emec. CTadunokokk Typnepi
XKYKTbIpFaH opToneausnblk  MMMMAaHTneH GannaHbICTbl
VMHbekunsanapablH,  Kenwinirii -~ kypanael.  [eHTaMuumH
CTPENTOKOKKTapFa >XdHe aHaspobTapra Kapcbl Gencenpi
emec.

Kapchbl KepceTinim

G1A KonpaHyfa Kapcbl kepceTinimaep:

- CYMeK LEMEHTIH XarFy Kepek xepae b6enceHai Hemece
TONbIK eMaenMereH nHgekums bonfaH kesae;

- OynwbIkeT ancisairi 6onfaH ke3ge;

- reHTamuuuHre Hemece Gacka amMuHornukosuarepre,
KOHTpacTTbl 3aTka (bGapui cynbdartbiHa) Hemece
CYMeK LeMeHTiHiH ke3 KenreH 6acka KOMNoHeHTTepiHe
Xofapbl  cesimMTangbifel  6ap  empenyuwinepge.
AHaMHesiHOe aMuHOornuko3uaTepre aca Xofapbl
cesiMTanablK HEMeECe ayblp YbITTbl peakuusnap kes
KenreH 6acka aMWHOIMUKO3WATI, COHbIH illiHOe
reHTaMuuuHai  KongaHyFa kapcbl 6o0mybl  MYMKiH,
OUTKeHi empenywinepaiH OCbl KnacTafbl gopi-
[9pMeKTepre HemMece LEeMEHT KOMMOHEHTTEPIHIH Kke3
KenreH 6ackacblHa arikacnanbsl ce3iMmTanablfbl 6enrini;

- XYKTinik Hemece G6ana emisy kesiHae;

- aybIp GyMpek XeTKinikci3giri >xaraanbiHaa;

- 3aT anmacyablH, Oy3binFaHbl XXaraanbliHAA;
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3aKkbiMaanfaH  MyLlleHiH  OynwbIKeTiHIH  XofFanybl

Hemece Xymnke-bynwbikeTTiH Oy3blnybl XUPYpPrusnbik
npouenypaHbl Heri3ci3 eTeai.

CakTbIK Wwapanapbl/eckepTynep

Cynek ueMeHTiH gambiHpay:

G1A cyrek LUeMeHTiH KongaHap angblH4a, OHbIH
KypamblHOaFbl  CTEpUnbAINikke  HyKCaH — KenTipeTiH
3aKbIMAapAbIH XXOKTbIFbIHA KO3 XeTKi3Yy YLUiH KanTaMaHbl
MYKUAT TEKCEPIHI3.

G1A cyiek uemeHTi Tek Bip peT KongaHyfa apHanfaH
cTepunbdi Typae XeTkisineai. Kanta nanganaH6aHpls.
LlemeHTTiH ke3 kenreH kypampac GenikTepiH kaiTa
3apapcbl3gaHablpyFa apekeTTeHbey Kepek.

lwki  kantamanap MeH Kypamgac  GenikTepaiH,
3aKkbiMAanvaraHblHa Ke3 >KEeTKi3iHi3. ¥HTakK [ouekTi
oonybl kepek (arnmomepauusinapcbi3d) JkaHe  capbl
Hemece KOHpIp TycTi emec. KyTbiHbIH Ma3myHbl
TYTKbIPIbIFbl TOMEH CYMbIKTBIK TypiHAE OOnybl Kepek.
CyiblK MOHOMEpP KotonaHy Hemece Mep3siMiHeH OypbiH
nonvmepneHy 6enrinepiH kepceTce, OHbl KonaaH6aHbI3.
MpouenypaHbl opblHAamac OypblH 8pKallaH CyublK
MOHOMEpPAiH KyWiH TekcepiHia. Erep yHTak capfbiLu
Hemece KOHbIp Tycke ne 6onca Hemece CyMbIKTbIK CUPOr
Topi3ai Gonca, eHiMai napganaHb6aHbI3. Byn eHIMHIH
OYPbIC cCakTanMaraHbIH kepceTeai.

[o3a uemeHT yHTafbl 6ap kanTblH Gapnbik KypambliH
amnynaHblH ~ 6apnblK  MOHOMEp  CYMbIKTbIFbIMEH
apanacTtbipy apKbinbl
danbiHganagbl. KaxeTTi LeMEHT KaMblpbIHbIH, MenLuepi
HaKTbl XMPYPrUsAmnblK apanacyfa XaHe KonaaHblnaTbiH
TexHukara 6annaHbicTbl. OnepaunsHbl 6actamac GypbiH
kem gerenge Oip kocbiMwa G1A posacbl 60mnybl Kepex.

LlemeHTTiH  yCbiHbIMATBIH  €H  >KOFapbl  Ao3ackl
MblHanapMeH LUeKTenyi Kepek:

Kenemi KanTtama caHbl

G1A 20 6

G1A 40 3

CbIpTKbl KOpFaHbILL XXYKanTbIp KanLblfbl MEH LUeLineTiH
Kanwblfbl CTEPUNbAi eMeC XoHe onapAbl CTepunbgi
epicke Tacbimangayra 6onmanabi.

KanTamaHbl allkaHHaH keniH acenTukanblk eHaey aaiciH
KonpaHy MIHOETTi XaHe onepaTopAblH KayankepLuiniri
Oonbin Tabbagbl. ©HOey Ke3iHAe XoHe cTepunbhi
epicke TacbiMangay KesiHOeri Ke3 KenreH kaTe cymnek
LeMEeHTIHiH, cTepunbainiriHe, XMpyprusnblk apanacyabiH
cTepunbainirive acep eTyi MyMKiH XoHe emaenyLui yLliH
WHpeKumnsnap MeH Cencuc CUsIKTbl ayblp ackblHynapabIH
KayniH TyAblpybl MyMKiH, TINTi eniMMeH askTanabl.
Xvipypr apHaibl [aiibiHALIK NeH Taxipube apkbisbl
aHTUOMOTUKaNbIK CYMEeK LEMEHTTEpPIHIH KacueTTepiH,
eHOey cunatTamarnapbliH KeHe XafyblH >akcbl Oinyi
kepek. [ManMpganaHywblifa ykcac opTa kafganbiHaa
onepauus  6enmMeciHe  eHrizy  mpoueaypacbiHbiH,
GaprblfblH GipiHLyi pet KongaHap angbliHoa
apanacTelpy, eHgey xeHe GlA  TaHbICTbIpY
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yCbiHbinagpl. CoHpanm-aKk  UEeMeHTTI  XafFy  YLWiH
apanacTbipy XyWenepi MeH wnpuutep Typanbl enkeu-
Tenkenni Ginim kaxeT. byn uemeHTTepAi eHaey XaHe
emaey cunatramanapbl TemnepaTypa MeH apanacTbipy
TexHuKacblHa ©GalnnaHbICTbl  ©3repeTiHAIKTeH, onap
XVPYPITbIH HaKTbl TaXipnbecimeH xakcbl 6baranaHagpl.
Cyviek LeMeHTTepiH eHaey cunaTTamanapbl MeH KaTty
yakplTblHa MblHanap acep eTep;:

o Temnepartypa

o blNFangblk

o BaKyyMAbl apanactbipy

TemnepaTypaHblH ©HOeyre >XoHe OpHaTy YakbITbiHA
ocepiH 6iny yWiH oOCbl napakwaHblH COHbIHAAFbI
KNUHMKanNbIK ~ yakblT NeH nanganaHy KecTenepiH
KapaHpl3.

LleMeHT neH OeHe TemnepaTtypacbiH KOSIMEH eHaey
COHFbl KaTy YaKbITbIH KbiCKapTazbl.

blnFangbIiNbIKTbIH, esrepyi LEeMEHTTI eHaey
cynaTTamanapblHa XaHe KaTy yakblTblHa acep eTefi.
LlemeHTTiH >xapamgbinblk  Mep3iMmi  iwiHge  KaTy
yakblTblHOaFbl  e3repynepai  LUEMEHTTi  YCbIHbIMFaH
LapTTapAa cakray apKbifbl azantyra 6onagpl.
KongaHap angbiHga Xvpypr Oypbic MeauuuHanbik
ToXipnoeHi KoHe TapTblFaH KypbUfFbiapabl
eHAipywinepaiH  HyckaynapblH  cakTam  OTbIpbIM,
npoueaypaHbiH MoAenbAeyiH opblHAAM OThIPbIN, eHAeY
cunaTTamanapblHa >X9He LEeMEHTTi OpHaTy YyaKbITbiHA
Genrini 6ip apanacTbipy XYWeCiHiH 8cepiMeH TaHbICYybl
Kepek. Bakyymabl apanacTbipy eHiMHIH KaTy yaKbITbIH
anTapnblKTam xblngamaaTybl MyMKiH.

CyWbIK MOHOMepAi eHaey:

CyiMblKk  MOHOMEp ©Te VLIKbIlW >KeHe TyTaHfbIL
fonfaHgpikTaH, MOHOMep OynapbliHblH GapbiHwa Ken
BonybIH KO0 YLWiH onepaumnsa 6enmeci XeTKinikTi Typae
xengetinyi kepek. >XaHagaH VMMMaHTTanfFaH cymnek
LeMEHTTEPIHIH >XaHblHAAFbl XUPYPrUsnbIK anaHgapaa
3NeKTpoKayTepnik Kypbinfblnapabl KonaaHyaaH
TyblHOaFaH MOHOMepRi TyTiHAepAiH TyTaHybl Typarnbl
xabapnaHabl.

Eki KOMMNOHeHTTI apanacTblpy Kes3iHAe CaKTbIKMneH
MOHOMEpPAiH, KOHLEHTprNeHreH OynapbiHblH LuaMagaH
TbIC acep eTyiHe xon 6epmey kepek, Oyn MbiHanapabl
TYAbIPYbl MYMKIH: )XyPeK aiHybl, 6ac anHany, TbiHbIC any
XKOnAapblHbIH, KO3AIH TiTipKeHyi xxaHe baybipFa acep eTyi
MYMKiH; 6arinaHbic gepmaTuTi. CyiiblKk KOMMOHEHT Ke3re
TWIN KeTce, Ke3iHi3ai ken Mernwepaeri CyMeH LialbliHbI3.
CyiblK KypamaacTblH KOHLEHTpauusanaHFaH OGynapsl
XaHacaTblH NMH3anapMeH XafbIMCbI3 peakuusira Tycyi
MYMKiH. 2KymMcak KOHTaKTIfi IMH3anap CymbIKTbIKTap MeH
rasgapabl OTKI3eTiH OonfaHabIKTaH, onapgbl
MeTUNMeTakpunaT  KongaHbinaTtblH — onepauusnbIk
3anblHga kuore bonvanabl.

MeTun wmeTakpunat cesimMTan agamgapda Kofapbl
cesiMTanablKThl  TyablpaTbiHbl  ganengengi, 6yn
aHadmnakcuaAnblK peakuusira okenyi MyMKiH.

CyMeK UEeMEHTIHIH CyMblK KOMMOHEHTI KywTi nunuaTi
epiTkiw 6onbin Tabbinadbl. byn cyiblK KOMMOHEHTTIH
XVIPYPrUSANbIK KOMFanmneH XaHacyblHa on Oepinmengi.
EkiHWi >xyn KOnMFanTbl KWK K8He apanacTbipy
HyCKayrapblH KaTaH cakTay aca »ofapbl cesiMTangblk
peakumsanapbiHbiH - bIKTUManNAblFbIH - a3aiTybl MYMKiH.
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MBI (nonnaTtunex, aTUneH BUHUNAI CNpT Cononumenpi,
nonuatuneH) xaHe Viton ®/6yTnn KonFantapblHaH
XacanfFaH KonfFanTap y3aKk yakblT OOMbl  KakChbl
KOPFaHbICTblI KamTamacbl3  eTeTiHiH  ganengeai.
Kayincisgik MakcaTblHO4a eki »Kyn KonFanTbl  OipiHiH,
YCTiHEeH OipiH KMIO yCbiHbIAAbl, Mbicanbl: CTaHAAPTTbI
NaTekCTi XUPYPrUsmbIK KonFanTapAblH, (WK >KyObiHbIH,
YCTiHe Bip MoNuaTUNeHai XMpyprusanblK KONFanTbl KMHO.
TaTekcTi Hemece nonucTupon-bytagunenai
KonfFantTapapl e3airiHeH
navaanaHy Tanantapfa caw kenmengi. Kam konfanTbiH,
MyHOAW Xafy YLWiH KOmnawnbl €KeHiH aHblKTay YLUiH
XKeTKI3yLWiHi3AeH aHbIKTaHbI3.

CyWeK LIeMeHTIH Xary:

G1A cyneKk UeMeHTi Xymreni Typae Hemece XyKTbipFaH
apTponnacTukaga >xymeni aHTubuoTtukTepre 6Ganama
peTiHOe KongaHyFa apHanmaraH.

KnuHukanblk 3epTTeynep acentukanblk XUpPYpPrusnbik
npoueaypanapgbl kaTaH cakTay KaxeTTiriH kepceTeai.
Xnpyprusanblk KapaHblH Ke3 KenreH TepeH Kyknachbl
eneyni kayin 6onbin Tabblnaabl XXaHe a4iCTEMEHIH COTTi
HOTWXKeCiHe oacep eTeai. TepeH Xapa WHpeKLMACHI
onepauusgaH KeniHri ayblp ackblHy Gonbin Tabbinagbl
XOHe eHAipinreH UeMeHTTi ToNbIFbIMEH anbin Tactayabl
KaxeT eTyi MyMKiH. TepeH, xapa UHDEKLMSACHI XKacbIpbIH
6onybl MyMKiH XeHe onepaunsagaH keviH GipHeLue Xbin
Oolbl ©3iH KepceTnena,.

CyMek LEeMEeHTIH Xafy KesiHOe >oHe >XafyaaH KeuiH
OipoeH KaH KbICbIMbIHbIH, Ke3 KenreH e3repyiHe
OannaHbICTbl emaenyulinepai Mykusat 6akbinay Kepek.
YKypek-kaHTamblIp XymneciHe acep eTeTiH
emMaenywinepaiH >KafbIMCbl3  peakuusnapbl  Cymek
LeMEeHTTepiH KongaHymeH GawnaHbicTel 6onabl, onap
MblHanapabl KAMTUAbI: TMMNOTEH3USI, TUMOKCEMUS, XKYPEK
apuTMUAChI, BPOHXOCMA3M, XYPEKTiIH TOKTaybl, MUOKapA
WHApKTICi, ekne ambonusckl, LepebpoBacKynspbIK
Oy3bINbIC X8He bikTuMan eniM. Cyhek UeMeHTIH
XakkaHHaH keriH 10-165 cekyHn  apanbifblHAA
rMMNOTEH3MANbIK peakumanap nanga 6ongbl; onap 30
CeKyHATaH 5 MWHyTKa AeniH Hemece ofaH fa Ken
yakbiTka cosbingbl. Kenbipeynepi >xypek TokTayblHa
aeviH xeTTi. COHbIMEH KaTap, eKne 3SMOOMUACHIHbIH
nanga 6GonyblH asanTy YLWiH CyWeK LEMEHTIH >XaHe
VUMMNIIAHTTbI €Hridy Ke3iHOe CYMeK LEMEHTIHIH LWaMaaaH
TbIC KbICbIMbIH 6OMabIpMay Kepek.

Cyiek MalblHbIH KybICbIH AaiblHAAy ManblH, KypaMbliH
KaH afbiMblHa eHridyre okenepfi. Cymnekke cyKek
LEMEHTIH Xafy angblHaa, Man, cyek Man xaHe H6acka
KOKbICTapAbl KeTipy YLUiH LWeTKaMeH Tasanay XoHe Xyy
(Lwato) apKbirbl Maw KybICbIH MYKUAT Tadanay kepek. KaH
MEH KOKbICTbIH LIEMEHTNeH apanacnaybl YLWiH man
KybICbIH ~ MYMKIHAIMHIWIE  KypFaK  yCcTay  Kepek.
CyMeKTiH MyKUSAT TasanaHybl CyWeK LEeMEHTIH eHrisy
XOHe KeMiHHEH KbICbIM Xacay Kes3iHae Maln KypamblHbIH,
TaMblp XyMeciHe KywwTen Tycy kayniH azantaabl. Cymnek
MaWbIH LWbIFapy ekne aMbonuscbiHbIH Narga 6onybiMeH
GannaHbicTbl 6onaabl xaHe By kayin CymekTiH xofapbl
ocTeonopo3bl 6ap emaenyLwinepae XaHe CaH Cyueri
MOWbIHbIHBIH, CbIHYbl AMarHo3bl Gap emaenylwinepae
XKOFapbINanTbiHbl aHblKTanAbl. Man KybICbiH OMbIn any
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CYyWMeK LEeMEeHTIH €eHridy CusiKTbl opTalla apTepusnblk
KbICbIMFa yKkcac acep eTyi MyMKiH. LlemeHT caycakneH
eHrisinrenge Man KybicTapbl aya eTKidyi Kepek.

Keneci empenywinepge akpungi Ccymek LEMEHTIH

KonaaHyabl KapacTbIpy Kepek:

° caH cyuneri MOVbIHbIHbIH ~ CblHYbl  AMArHO3bl
KOMbINAbI, OUTKEHI Kenbip XapuanaHraH
anebueTttep LemMeHTTenmMereH apicTepmeH
canbICTblpfaHaa  eniM-XITiIMHIH ~ XXOfFapblinaybl

MYMKiH EKEHiH KepceTeni;

o Erpge xacTafbl HEMeCe af3achl KypFafFaH.
KeTkinikcia 6GekiTy Hemece KyTnereH onepauusgaH
KEeRiHr OKuFanap LEeMeHT-CYnek WHTepdbelnciHe acep
eTyi XXeHe UEeMEeHTTIH >XaHacaTblH cyihek OeTTepiHe
Kapcbl  LEeMEHTTIH  MUWKpPOKO3fanbiCTapblHa  9Kenyi
MYMKiH. LleMeHT neH cynek apacbiHga TanwblKTbl TIHAIK
kabaT gamybl MyMKiH. Bapnbik emgenyuiire xocnapnbl
TypAe y3ak mepsimai 6akpinay ycbiHbinagsl.
MMnnaHTaumsnaHatblH  NpoTe3  cyihek
KonpgaHymeH ynnecimgi 6onybl kepek
LlemMeHT nonnmepneHyiHiH, askranybl emgenyLige opbiH
anagbl KeHe Kblnyabl anTapnbikTak  GocaTymeH
3K30TEPMUANBIK peakumsa Gonbin Tabbinagel. OpbiHAA
navga GonfFaH kbiNyAblH y3aK Mep3iMai acepi ani
aHbIKTanfaH XKOK.

LeMEHTIH

Ywunecimcisgiktep

Cynbl epiTiHginepai (Mbicanbl, aHTMGKMOTHKTEPI Gapnap)
CYMeK LeMeHTiHe Kocyfa Gonmanabl, enTkeHi onap

LIEMEHTTIH, dusnkanbIg >XOHe MeXxaHuKarnbiK
KacueTTepiHe anTapnblKTan 3usHObl  acep  eTeqi.
FeHTamMuumMHre ToH  papmakonorusinblk  CakTbIK
wapanapbl/eckepTynep:
- leHTamuyuHre opblHAA y3aK acep eTyi
aHTMOMOTUKTEpPre TesimAi WwTamMmaapdbl  Tyabipybl
MYMKiH. Erep angblHFbl onepauusiga  reHTamuumH

TONTbIpbINFAH LEeMEHT KonpaHbinFaH 0Oonca, 6yn
LleMEHT KaTaxapay YLUiH )xapamcbl3 601ybl MyMKiH.
Baktepusnap reHTamuumHre Tesimai 6onFaH angbiHFbl
UHdekuusinapbl 6ap emaenywinepae aHTMOMOTUKTEpPre
TO3IMAINIKTIH XXofapbinaybl 6ankanybl MyMKiH.
"eHTamuumHre Te3imainik kenbip aypyxaHanapga navaa
6onabl xeHe kebiHece aMWHOrMUKO3UATIH NNasMUATIK
XaHama  esrepyiHe  GamnnaHbictbl. G1lA  cyiek
LemMeHTTepi anTblH CTAUIIOKOKK MNEeH 3anuaepMUCTi
CTaPUNOKOKK METULMNNUHIE ce3iMTan LuTaMMaapbiHa
Kkapchbl TMimai 6onybl MyMKiH, 6ipak 6yn opraHuamaepaiH
MeTULUMANIMHIE TesiMAi LwTamMaapbiHa Kapcbl TUiMAj
emec.

"eHTaMUUMHHIH eH Ken TapaFaH ybITTbl 8Cepi — Kyrakka
XeHe  Oylpekke. Byn  Tokcukanblk  acepnep
KOHLleHTpauusara OGannaHbiCTbl. eHTamuuuH Oyrpek
KOHE Kyrakka YbITTblK TyablpaTblH akKybl3 CUHTESIH
TEXEWTIHI, coukeciHwWe <26% xoHe 2-3% Xuinikte
KepceTinreH. bypek aypybl KNMHMKAnNbIK TYPAE capbiCy
KpeaTUHVHIHIH xofapblnaybimeH, BUN xofapbinaybiMeH
XOHe KpeaTUHWH KITMPEHCIHIH, TeMeHAeYyiMeH KepiHyi
MYMKiH. ofapbl KOHUeHTpauusnapga reHtaMmuumH
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FMIOKO3aHblH, ~ Hawap  namganaHbinyblHaH  XoHe
FMWKOTreHHIH a3aloblHaH TybIHOANTBIH FUKONN3 Ke3iHae
depmeHTTEpPaiH, 6acbinybiMeH 6arnaHbicTbl 6onapl.
BecTnbynsapnbIk xeHe Koxneapnbl TiHaepae ipikrenreH
XMHaKTay  KaWTbIMCbI3 ~ ©ONybl  MYMKIH  Kynak
YbITTbIMbIFbIHA 9Kenyi MYMKiH. [eHTaMuuuHai KongaHy
KesiHoe  OarvkanaTblH  >KyMKe-OynwbikeT  GiTenyi
aenonspusaumnsanaHoanTbiH OnokaTopnapablH
KywetoiHe GannanbicTbl. Byn 6encerginik aHectesns
KesiHOe Kylweneni >XaHe MuacTeHWsiIMEH ayblpaTbiH
emaenywinepai epekwe anaHgaTtagbl. »XaHyapnapra
XyprisinreH 3epTTeynepae oyn npenapaTtTbiH,
HeoHaTanbabl OyMpek >keTKinikci3girive  okeneTiHi
KepCeTIMreH.

- G1A cyrek uemeHTTepiH Oympek xeTkinikciagiri 6ap
emaenyuwinepae, erge kactafbl agamgapia  JKaHe
Oyrpek neH Kynakka ybITTbl MOTEHUManbiH eckepe
oTbIpbIn, 6ip Me3ringe Gynpekke ybITTbl NpenapaTTapabl
KabbinganTelH  emaenywinepae  KongaHy — MyKusT
KapacTbIpbinybl KEpEK.

- blktman anneprusinblk peakuusinap reHTaMuumnH cyimnek
LEeMEeHTIH KongaHymeH GannaHbiCTbl. [eHTaMULMHMEH
Xyneni eMm anatblH empenyuwinepge aKkconuaTusTi
AepMaTUT, YbITTbl ANUAEPMUSATbIK HEKPONU3, KeNMiWiHAi
aputema xoHe CTuBeHC-[PKOHCOH CUMHOPOMbLIH Koca,
aHadmnakcua MeH AepmMaTonorvsanblK peakumsinapabl
Koca, ayblp annepruansik peakumanap tipkengi. Cupek
6onca na, eniv Xargannapbl
Tipkengi.

- TleHTamuumHai kongaHygaH TyblHAAYbl MyMKIH ©acka
bIKTUMan >xkaHama oacepriepre y3aKk ewmpereHge
rMnoMarHMemMmns, aHTMObMoTuKNeH OamnaHbICTbl KONWUT,
XYpek anHy, kycy, 6epTne xaHe Gynpek xeTkinikciaairi
xartagbl.

- leHTamuumHHeH eHpipic GapbicbiHaAa nawaa GonaTtbiH
bIKTUMAan annepreHai Kocnanapra rapamuH, CU30MULIMH
»XeHe reHTaMuumH B1 xxaTtagpl.

XykTinik, emisyre xaHe 6ananapfa KaTbICTbl CaKTbIK

wapanapbl.

- JKykti  emenpepoe Hemece Gananapga @ G1A
aHTUOMOTUKTEPIHIH CyMeK LEeMEHTTEpIHIH Kayinciaairi
MEH TuiMmainiri ani aHbIKkTanfaH oK. G1A aHTUOUOTUKTI
CyWeK LeMEHTTEPIH XYKTINIKTiH BipiHwWi ywTeH GipiHae
KongaHyra 6onmanapl, an XyKTinikTiH KanfaH keseHiHae
eMipre kayin TeHaipeTiH aypynap kesiHOe faHa
KongaHbinybl kepek. Kes kenreH bIKTUMan 3usiHopl
Oaranay yLWiH reHTaMULMHAI XYKTi aiengepae KongaHy
Typanbl AepeKTep XeTKinikci3. AMuHornukosnarep 6ana
ondacbiHbIH TOCKayblbIHAH eTefdi. ¥pblKTarbl Kyrak
YybITbIH  KOKKa LibliFapyfa ©Oonmangbl. Bananappa
CTPENTOMULIMHIE TYY anfbl 9CepiHEH KeniH KauTbIMCbI3,
€Ki aKTbl Tya biTkeH ecTy kabineTiHiH XorFanybl Tipkengi.
Ecty KabineTiHiH XoFanysbl GipHelue backa
aMUHOIMNKO3NA YWIiH Ae KyxaTtanfaH. [eHTaMUUUHHIH
VPbIKTbIH, ~ OyiperiHaeri  KOHUEHTpaUMSCbIH — eckepe
OTbIpbIn, Bypekke ybITTbIMbLIK bIKTUManabl kayin 6onbin
Tabbinagpl. XKaHyapnapfa KyprisinreH 3epTTeynep
reHTaMULVH/aMUHOTNIMKO3NATEPAIH TYY anabl 9CepiHeH
KEWiH KyJakka YbITTbIMbIK XoHE OyMpeKKe YbITTbIbIK
kepceTTi. Ocbl cebenTepre GamnaHbICTbI, erep aHa yLiH
navpgacel 6ana ywWiH bIKTUMan KayinTeH >ofapbl
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6onmaca, XKYKTINiK KesiHge G1lA KongaHy
YCbIHbITManabl.

- Emizy. eHTamuumH a3 mernwepae agamHbiH eMLUeK
CcyTiMeH wWbifapbinagbl. XXaHa TyFaH HepecTenepgeri
illek  eTKI3riwTiriHiH  >kofapbinaybliHa  GannaHbICTbl
XUHaKTanybl MeH Kyrak YBITTbINbIK YKOKKa
wbiFapbinMangbl. Ocbl cebenTi, emidy kesiHoe GI1A
kongaH6ac O6ypbIH, aHa yLWiH Naga 6ana yLwiH bIKTumMarn
KayinTeH >xofapbl 60Mybl Kepek.

- G1A cynek LueMeHTTepiH bananapaa asik-kongbl cakray
VWiH faHa KongaHy kepek, Gacka ewbip npouenypa
COTTi eMaeyre xakcbl MyMKiHAIK 6epmengi.

Bakbinay

G1A cymnek LleMEHTIH anaTtbliH emgenywinepai
aHTUOMOTUKTIH €eH >XOFapbl XoHe eH TeMeH OeHreunnepix,
capbicyaarbl aneKkTponuTTepai, capbicy Oyripek
(PYHKUUSCBIH, 38p aHanusiH >xaHe ayauorpaMmmManapgbl
(ergpe xacTafbl XeHe/Hemece KypraTbiifaH empgenyulige
reHTaMuumnHAi  navganaHymeH 6arinaHbICTbl  KaFbIMCbI3
aceprepaiH, kayni Xofapbl) Me3rin-mesrin 6akbinan oTbipy
Kepek.

Backa popinik 3aTtrapmMeH e3apa
apekeTTecyi

Kynakka ybITTbl HemMece Gynpekke ybITTbl NMpenapaTrapabl
6ip mesringe Hemece G1A cylek LEMEHTIH KonaaHFaHHaH
KeniH GipaeH eHrizyai kapacTelpy kepek. byn acipece erge
XacTarbl emaenyLiinepre KaTbiCTbl.

Keneci emaey kesiHge G1A cyriek LeMeHTiH nanganaHyaaH
aynak 6ony kepek:

 Backa xynkere ybITTbINbIK/OYNpEKKe ybITTbINbIK
aHTMbnoTukTepAi 6ip Mesrinae/neviekTi KongaHy
» backa amuHornvko3nartep

* LledhanopunauH

* BuomumuuH

* MonumukcnH B

* KonncTuH

* LUncnnatuH

* BaHkoMULMH

MwnopenakcaHTTapAbl HeMece 3aUpAi eHrisyaiH apkacbiHaa
reHTaMULMHHIH, KyMKe-OynwbikeT Oyfatray KacueTtTepi
Kyliewi MyMmKiH. [ereHmeH, capbiCyfafbl eTe TeMeH
OeHrelre xeTkeHAaikTeH, 6yn ekitanan.

XarbIMCbI3 OKufanap

Akpungi cyiek LeMeHTTepiH KongaHyMeH 6annaHbICTbl
Kenbip eniMMeH asikTanaTtbiH eneyri )XafbIMCbI3 aceprepre
MblHanap xartagpl:
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* Muokapa nHdapkTici.
* XXypekTiH ToKTaysbl.

* Xypek ambonusceil.

* IHCynbT.

» Okne ambonusceol.
* AHadhmnakcus.

AKpungi cynek LuemMeHTTEepPIH KongaHFanaa Xui kesgeceTiH
XaFbIMCbI3 peakuusnap:

* KaH KbICbIMbIHbIH, yaKbITLLA TOMEHAEY.

» OnepauusifaH keniHri 10 KyHre geniH KaH capbICyblHAaFbI
ramma-rnytammn-TpaHcnentugasaxbiy (GGTP)
KOFapbinaybl.

* Tpomb6ochrneduT.

* KaH KkeTy xaHe KaHTanay.

* AybIpCbIHY X8He/Hemece (PyHKLMSHbIH TOKTaTbINybl.

* [poTesni bocaty Hemece aybICTbIPY.

» beTken Hemece TepeH xapa NHMDEKLNACHI.

* ¥pLUbIKTBIK BypcuT.

* KbiCKa Mep3iMAi XXypek eTKi3riLuTiriHiH Oy3binybl.

* [eTepoTONThI XXaHa CyMeK TiHiHIH, Ty3inyi.

» TpoxaHTepuanblk 6eniHy.

Cyirek ueMeHTTepi VwiH TipkenreH ©Oacka bIKTUMan
XKaFbIMCbI3 OKWUfanap MbiHanapabl KaMTuabl:

» KypeTtambipribIK KbICbIM

» KaHga oTTek asatobl.

* J)Kypek COfFybIHbIH bIpFaKCbI3abIfbl.

* BpoHxTapabIH XUbIPbINYbI.

* TiHOEpAIH, XKaFbIMCbI3 peaKkLMAChl.

* Cyiek uUeMeHTiHe anneprusirfa 6arnaHbICTbl acKbIH
KbI3bIHY.

* KaHabl Hecen.

* Onsypus.

* KybIKTbIH TEPEH Xapachbl.

« XKeprinikTi >xynkenik aeprrep.

* XKeprinikTi TambIp xapacbl MeH biTenyi.

* [MonuwvepneHy kesiHge GeniHeTIH Xbiny acepiHeH
aybIpCbIHYAbIH 6TNeni Hawapnaybl.

o CyMeKk LUEeMeHTIHIH MakcaTTbl >afy anMaFblHaH TbIC
XKbIDKybIHa 6aninaHbICTbl KyMbIMLLAK XYWAKECH KbICbINYbIHbIH,
KeLwiryi.

* LlemeHTTiH nonumepneHyi kesiHae GeniHeTiH >XbinyablH
9CEepiHEeH MbIKbIH iLLEriHiH KOCbINFaH Xepi MeH TapbinybiHa
OannaHbICTbI iLekTi GiTenic.

* blktnuman enim.

G1A cyiek uemMeHTiHOe KongaHblnaTblH TOMEH AeHrenge
reHTaMuMuuH  cynbaTtbliHa  XafbIMCbI3  peakuusnap
KyTinmengi. Anawnga, Keneci >afbIMCbI3 peakuuanap
reHTaMUUUH CcynbdaTbiHbIH TaFablHAanfFaH gosanapbiHa
TOH XOFapblpak Jo3anapMeH b6arnaHbICTel 6onabl:

XKynke YbITTbIMbIK -
* eCTy KabineTiHiH KalTbIMChI3 XOfanyblH KOCa, eCTy XXaHe
BECTUBYNSPNbIK Kynakka ybITTbINbIK PETIHAE KepiHeai

[ ] ¥|.O

* TEPIHIH LaHLLYbI

* OYNWBLIKETTiH TapTbINybl

* CiHip TapTbinybl
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Byvipekke YbITTbIMbIK -
+ opetre OypblHHaH OyWpek  3akbimMgaHybl  Gap
emaenyuwinepae

* COHAan-aK aMWHOINMKO3MATEP YCbIHbIFAaHHAH y3afblpak
Hemece ofapbl go3anapaa kabbingaHraH 6ynpek KbiameTi
KanbINTbl emaenywinepae.

* cMMMTOMAApbl emMai TOKTaTKaHHaH KeriH KepiHyi MYMKIH.

Kenbip KNuHUKanelk  3epTtreyrnep TepeH  TiHAIK
UHekuusnapra HannaHbICTbl xambac xaHe/Hemece Tide
OybIHAaPbIHbIH, apTponnacTuKacbIHbIH, KINHUKaNbIK
coTci3diriHe  >kayanTbl  anTblH  CTAUIOKOKK  MeH
AMMOEPMUCTI  CTA(UIMOKOKKTBIH ~ METULMUISMIVHIE  XXoHe
reHTaMmyLumMHre TesiMAi LTammaapbiHa cinteme xacagbl.

Empenywi reHTaMmmMuMHMEH CyMeK LEeMEHTIH KongaHyMeH
OannaHbICTbl bIKTUMan KayinTep MeH ackblHynap Typanbl
xabapgap ©ony xaHe kabbingay kepek. Empenyuii
bIKTVMan >XafFbIMCbI3 8ceprnepai asanTy YLWiH kabbingaHybl
MYMKiH LIapanap Typarnbl xabapgap eTy KaxerT.

KongaHy Hyckaynapbl

G1A cyriek LeMeHTIH fanblHOay XoHe >XafFy Keneci TepT
Ke3€eH apKblinbl Xy3ere acblpbinabi:

I.  apanacTtbipy;

II.  kyty (Byn keseHOe LEMEHTKe KON TurisreHae
KonFanka >xabbicagbl);

. >xary (Gyn Ke3eHOe CyMeK LEMEHTi CyMblK
Kamblpfa yKkcamgbl, on >xabbicnangbl >XaHe
eHaeyre Gonaapl, LUNPUL, NEH KaHIOMSA apKbisbl
eHrisinenj);

IV. katy (6yn KeseHae cymek LeMeHTi
uMmnnaHTTanFaH 0O0nybl KepeKk >X8He OHbIH
KkaTtaloblH askrangbl. MmnnaHTTanfaH cynek
UeMeHTi  ocbl  Kke3eHOe ThbiM  >KOfapbl
TYTKbIPSbIKKA JKETTi, OHbl €HAi KomngaHyfa
Gonmaribl XaHe 0t Kepek) ).

ll-gen IV-ke peniHri ke3eHaepaiH Y3akKTbiFbl  KopLuaFaH
OpTaHblH ~ TemnepaTypacbl  MEH  bifFanablbIFbIHbIH,
dyHKumscel 6onbin Tabbnagbl. XKorfapbl TemnepaTypa
Katyabl Te3geTedi, an  TOeMEeHri Temnepartypa OHbl
6asynatagbl (1-cypeTTi kapaHbI3).

KocnaHbl TaHganfaH »afy Typi YWiH (KONMeH Hemece
LUNPWL, apKbirbl) COMKEC KOHTEWHEpP TypiHE AalbliHAaHbI3.

LiemeHTTi AanbiHaay

- CbIpTKbl  KOpFaHbIW  >KyKanTbip  Kamnuwblfbl, YHTaK
Kypamaac GeniriHiH LeLineTiH KanwbIFbl XoHe CYMbIK
KOMMOHEHTTIH  ammnynacblH  KocaTblH  GrucTtepni
KanTamaHbl ke3ekLli meabuke awybl kepek. KypambiHoa
YHTaK KOMMOHEeHTi 6ap ik kan (Hemece KanlublK) XaHe
Cy/bIK KOMMOHEHTI 6ap cTepunbai amnyna cTepunbai
onepauus aniMmarblHa acenTukanbIk TYpOe
TacblMangaHagpl.

- . beTenke MOWVHbIH caycakTbl KOopfafbiluTaH GocaTbin,
KyTbl GacbliH yrKeHipek eTin yctan, OHbl albin, Oykin
KypaMbIH MHEPTTi MaTepuangaH (sriHek, kepamuka, ToT
OacnanTbiH bonaT Hemece peakTUBTI EMeC NNacTUKTep
CUSIKTbI) XacamnfFaH Konawmnbl Tasa, Kypfak, cTepunbgi
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apanacTbipfbill  biAbICKA KyWblHbI3. bIKTUMan LWbIHbI
KangblKTapbl  KOHTeWHepre  Tycin  KeTnec  YLiH
apanacTbIpfbill biAbICTafFbl KyTbiHbl CbIHABIPMaHbI3.
KypambiHaa yHTaK Kypamaac 6eniri 6ap ctepunbai kan
(Hemece kanwblK) CcTepunbAi KallbIMEH allbinagbl
»oHe GapnblK KypaMbl KOHTEMHepre canbiHagpl.

CyMeKk LeMeHTIHIH cTaHgapTTel Jo3ackl ammnynaHbiH
Oaprblk CyMblK KypaMblH YHTaK KanTaMaHblH Oapriblk
KypambIMeH apanacTbipy apKbinbl AavibiH4anagbl. YHTaK
KantacblHblH HeMece KyTbICbiHbIH KypaMmblH iLliHapa
nanpganaHyra xon 6Gepinvengi. PykcaT eTinmereH
npoueaypanap, COHbIH iWiHAe KaWTa nanganaHyabiH
Ke3 KenreH Typi CyNek UeMeHTIHIH AanblHAbIK Ke3eHiHae
e, uvMMNNaHTTanfaH KewiH ge duankanblk >KeHe
XUMUANBIK cMnaTTaManapbiHa eneyrni HyKcaH KenTipeai
XeHe maTtepuangblH CTEPUNbAINIriH, XUPYPrusnbiK
apanacyfblH cTepunbginirii Oy3ybl >xeHe empgenyLui
YWiH WHeKkumManap XeHe Cencuc CusKTbl ayblp
ackplHynapAbiH kayniH TYAbIpybl MyMKiH. KnvHukanbik
KongaHy VYLWiH KaxeTTi apanac LeMEeHTTiH MenLepiH
XUpypr apbip eke xarganaa aHblKTangbl.

ApanaCTblpy XX9He caycaKneH Xary

G1A caycakneH xafyfa 6onagbl. Xvpypr LEMEHTTIH
TYTKbIPMbIFbI XMPYPrUAnbIK NpoLeaypaHbl XanfacTblpyra
MYMKIHAIK 6epy YLUiH KaLlaH Konawrmbl eKeHiH LeLly YLUiH
O3iHiH KNMHVKanbIK NabiMaayblH KOngaHybl Kepek.
LlemeHT ayaHbIH eHyiH a3anTy yLiH MyKuaT, Gipak xxeTte
apanacapgpl. Xunpyprusanbik LemMeHTTep YLUiH
apanacTblpy Hemece Xary KYPbINFbICIH
navaanaHcaHpl3, eHAipyLi HyckaynapblH OpblHOAHbI3.
TbiM XblNngam emec, ageTTeri apanacTblpy SpekeTiH
KONMAaHblHbI3 X8He O6ip MWHYTKa >KamnfacTblpbIHbI3.
ApanacTblpy yaKblTbIHaH aCbipMaHpbI3.

MonnmepneHy peakuusacbiHbIH HaTwxeciHae |l-geH V-
Ke OewiHri kesenaepae TyTKbIpnbIK OipTiHaen aptaasbl. Il
Ke3eH asikTanfaHLwa KyTe TypbiHbI3 (KyTy Ke3eHi), cogaH
KeniH xafyabl kanfactbipbiHbi3 (Il Ke3eH, UeMeHT
KaMmblpra anHangbl). KongaHbinatblH WNpuUL, NeH Kor
XKeTKi3y Kypangapbl YLWiH eHAIpYLWiHIH HyckaynapbiH
OpbIHAAHbI3.

Kamblp nanpga 6GonFaHHaH KewiH XWpypr LEeMeHT
KorFanka xabbicnaraHwa kyTyi kepek. CogaH KewiH
LEeMEHTTi KONFan KuinreH KonfFa anbin, MYKUAT uneyre
6onagbl. LiemeHTTiH Mep3imiHeH BypbIH eHrisinyiHe xon
Oepmey eTe MaHbI3abl, OATKEHI Oyn emaenyLuiHib, kaH
KbICbIMbIHBIH, TOMeHAeYyiHe aKenyi MyMKiH. ByfaH >xon
Oepmey YLiH LEeMEHTTIH CbIpTKbl TYpiH, OETi XbINTbIp
eMec, KyHripT ©Oonbin KanfaHblH KajafFanay Kepek.
CoOHbIMEH KaTap, UEMEHT XUPYPITbiH KOnFanTapbiHA
LWiaMaZaH TbIC xabbicnaybl kepek. LleMeHTTi xary oHe
npoTe3ai eHridy yakbITbl XMPYPITbiH, TaHAaybl GovibIHLLIA

XKeHe  KomnjaHbiFaH  XMPYPrusinblk  npouenypara
HannaHbICTbl 6onagbl.
MMNnaHTTbl  eHrizy  cymek/OyblH  xaHe  npoTe3

An3aiiHblHa CONKeC KeNeTiH yakbiTTa OpblHAANYbI KEPEK.
XKannbl, UMNNaHTTbl eHridydi MMNNaHTTbiH LWamMagaH
TbIC aybICTbIPYbIHA KapChbl TYPY YLUIH LEMEHT >XeTKiniKTi
TYTKbIPbIK O9PEXECiH AaMblTKaHLIA KewiHre kanablpy
Kepek. [lereHMeH, LeMeHTTIH, lWamMagaH ThiC KaTaroblHa
GannaHbICTbl MpoueaypaHbiH askranmaybl kayni 6ap

100705_IFU G1A_rev.09 20241023

KK

BonfaHbl YLWiH UMMNAHTTbl EHri3yAi kewiHre kangelipyra
6onmangbl.

EHrisareHHeH KeriH MMNNaHT Ko3fanmMay YLiH OpHbIHAA
MbIKTan ycTanybl Kepek >XaHe LEeMEeHT TYMKiMiKTi
KaTalFaHwa KbiICbIMAbl  CakTay Kepek. LlemeHt
TOMbIFbIMEH KaTalfaHwwa apTblK CYMeK LEeMEeHTIH anbin
Tacray Kepek.

OHgey cunatTamManapbl MeH OpHaTy  YyakbiTblHA
KopLUuaFaH opTa TemnepaTypachl acep eTeai. Hyckaynbig
KecTenep VYLWiH Hyckaymnblk nNapakwacblHblH COHbIH
kapaHbi3 (EckepTy: nanganaHy kectenepi 6akbinaHaTbiH
3epTxaHanblK Xafgannapaa xacarnfaH).

Cakray

Cy¥iblk MOHOMEp Kypamaac GeniriHiH mep3iMiHeH BypbiH
nonvmepneHyiH 6onabipMay  YuWiH xabblk  CbIpTKbI
kantTamaHbl 77°F (25°C) TemeH TemnepaTypaga
CaKTaHbI3 XXoHe OHbl XapblKTaH KOpFaHbI3.
YXapamgbinblk  Mep3iMi  ©TKEHHEH  KeWiH
nanganaHbaHpI3.

3akbiMpanfaH Hemece allblk kanTamanapAblH, KypambiH
nanganaHbaHpI3.

OHIMAi

XKoo

YKapamabinblk MepsiMi ©Tin KeTKeH, xapamcbli3 Hemece
3akpiMganFaH Gl1lA cyMek LeMeHT KanTtamanapblH
aypyxaHa KanablKTapblHbIH, OCbl TypiHE KONAaHbINaTbIH
epexenep MeH npouedypanapabl Cakra OTbIpbIn
TacTaHbl3.

(€ 0344

G2l s.r.l.

Via S. Pertini, 8 41039

San Possidonio (MO) UTANUA
e-mail: info@g-21.it

Ten:+39 0535 30312

dakc: +390535417332
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1-cypeT KoplwiaraH opTta TemnepartypacbiHbIH (hyHKUMACHI peTiHAeri caycakneH Xafy YLWiH apanacTbIpy, KYTY, XafFy XXoHe

opHaTy/KaTalo Ke3eHAaepiHiH KecTeci.
KecTtene kepceTinreH yakbITTap canbiCTbipmansl binFangabinbik 50 £ 10% TemeH cbiHakTapabl OpbliHAAY apKbinbl anbiHAbI.

YakbITTap XyblkTay Gonbin Tabblnagbl XeHe XWUPYPrusnblK ofiCKke XoHe KondaHbinaTblH apanacTblpy/ keTkidy »KyiheciHe
GalnnaHbICTbI Kbicka Hemece y3afbipak Gomnybl MyMKiH.
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OnucaHue usgenus

LlemeHt gna  koctHom  TkaHm  GlA —  aTO
camo3aTBepAeBaoLLniA, PEHTIEHOKOHTPACTHBIN,
NONMMETUIIMETaKPUITATHbIN LEMEHT, KOTOPbIN
ucnomnb3yeTca Ana  KpenneHuss MeTannnyeckoro wunu
NOIMMEPHOro nporesa K XXunBOWM KOCTHU npu
apTpoNnacTUYECKUX XUPYPrUYeckux npouenypax pesunsun
Ta3o0edpeHHbIX,  KOMEHHbIX W APYyrMx  CycTaBoB,
crneumansHo paspaboTaHHbIN ANa NauMeHToB, TaM rae:
e 06lWKMe nnm MecTHbIe YCroBUSA YKasbiBaloT Ha
pUCK 3apaeHus,
e MpV HapyLUEHHOM ObLLEeM COCTOSHUM
(HepoepnaHve, anabeT, CUCTEMHBIE MHEKUMN),
e  yMeeTcsi NOTPeBGHOCTb B peBm3nm
TasobepeHHOro Unu Apyrux cycTasoB, rae
pasBuriacb MecTHas MHGEKUMSI.

OH coagepxuMT W BblcBOOOXOAET aMMHOMMKO3UOHbIN
aHTUOMOTUK rEHTaMULVH ANS 3aUThl NONTIMMEPU30BAHHOMO
LEeMEHTa U CMEXHOM TKaHU OT MUKPOOHOro 3arpsi3HeHus,
YYBCTBUTENBHOIO K FreHTaMULMHY.

LleMeHT Ons KOCTHOWM TKaHW He obGnajaeT MpuUCyLLMMU
aareavBHbIMM  CBOWCTBaAMM, HO MpUHLMN ero pa6oThbl
OCHOBaH Ha TECHOW MexXaHW4eckon aareaun Mexay
HEepPOBHOW NMOBEPXHOCTLIO KOCTU U MPOTE30M.

LlemeHT pOns KOCTHOM TKaHW MOCTaBNsieTca B Buae
OBYXKOMMOHEHTHON  CUCTEMbI, COCTOSAENn M3  ABYX
OTOENbHbIX CTEPUIIbHLIX  3NIEMEHTOB - XKUOKOCTU MU
NopoLLKa, KOTOpble CMELUMBAOTCA BMECTE BO Bpems
MCNoNb30BaHUA ANg NonyyYeHus LemeHTa.

YKnOKOCTHBIA  KOMMOHEHT CcTepunuayeTcss membpaHHoWN
dunbTpaunen n nomellaeTca acenTUy4eckum MeTogom B
CTEpPUNbHYIO CTEKMSHHYI0 amnyny. Amnyna cogepxuTcs
BHYTPU repMeTu4HON 6rmctepHom YMaKoBKW,
CTepunmM3oBaHHOM 3TUMEHOKCUAOM. MopoLukoBbI
KOMMOHEHT COAEPXUTCA B MOMM3TUIIEHOBOM NakeTe,
KOTOpbIA, B CBOK oO4vepedb, MOMELLaeTcsa BHYTPb
OTKpbIBAEMOro  Maketa W  CcTepunu3dyeTtcd  ramma-
nanyyeHmeMm. CTepunbHbIA  NOPOLLKOBBIA  KOMMOHEHT
NocTaBnsieTcad B HECTEPUINIbHOM  JlAMUHMPOBAHHOM
antoMUHUMEBOM Hapy>XHOM 3awmTHOM nakeTe. [lpouecc
NPOU3BOACTBA U YNaKOBKU LIEMEHTHbIX KOMMOHEHTOB G1A
OCYLLECTBNSAETCA C NPUMEHEHWEM CTPOrMxX npoueayp
KayecTBa B KOHTPONMPYEMbIX YCIOBUSIX U B COOTBETCTBUN C
NPYMEHUMbIMU MEXAYHAPOAHBIMU CTaHAAPTaMU.

G1A —  3TO0 LEMEHT  CTaHgapTHOW BSI3KOCTH,
npeaHasHa4YeHHbI B OCHOBHOM 151 PYYHOro NPUMEHEHUS.
Xvpypr OOMmKeH PYKOBOACTBOBATbCS CBOWM KIMHUYECKUM
onbiToM, 4TOObl OMNpPeaenuTb, Korda LUEeMeHT uMeeT
noaxoAsLyo BA3KOCTb, YTOObI NPOAOIKMUTL NpoLeaypy.
MoaroTtoBka, 06paboTka M ucnonb3oBaHne uemeHta G1A
MOTYT OCYLLIECTBMATLCA TOMbKO creunanbHo oby4eHHbIM
nepcoHanom, noa pPyKOBOACTBOM Xupypra-crneuuanucra,
OTBETCTBEHHOro 3a 3Ty npoueaypy. [lpounsBogutenb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a HeHaanexatlee
ucnonb3oBaHne uemeHta GI1lA wmnum  MCnonbL3oBaHUe
LEeMeHTa MepcoHanoM, He WMEeKLWUM Hagnexalen
KBanmdmkauum n noaroToBKu.
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G1A pocTtyneH B 2-x pasnuyHbix popmatax. G1A 20 n G1A
40, kOTOpble OTNUYaKTCA KONMWYECTBOM MOpOLUKa U
XWUAKOCTK, NOCTaBNSAEMbIX B YaKOBKe.

Popmam 20 40
Bec nopoLuka (r) 20,50 41,00
O6beM XnakocTu 9.14 18,29
(mn)

CocrtaB

KauecTBeHHbI cocTaB uemeHTa G1A ykasaH B Tabnuuax
HUXe.

CocTaB NOpPOLIKOBOro KoOMnoHeHTa (% p/p)

MNonumeTtunmeTakpunat 86,64 + 4,33
Mepeknce 6eHsouna 1,16 £ 0,19
Cynbdat 6apusi 9,76 £ 0,49
Cynbdat NeHTamuumHa 2,44+ 0,24

CocTaB XuaKkoro komnoHeHta (% p/p)

MeTtunmetakpunaTt 97,50 + 4,88

N,N gumeTun-n-tonyvamvH 2,50+0,13

MeTunnoBbin 3chnp rngpoxmMHoHa 50 + 5 npomunne

CopepxaHue NeHTamMmuumHa

Popmam 20 40

eHTamuuuH 6a30BbIn (1) 0,3 0,6

NMoka3aHuA K npUMeHeHuro

LlemeHT gns kocTtHom TkaHM G1A npegHasHadeH ans
MCNONb30BaHUA BO BTOPOWN ha3e OBYX3TanHOW peBu3nu
obuen apTponnacTuki nocre Toro, kak Oblna nckopeHeHa
HavyanbHasa nHekums.

LlemeHT pgna koctHoW TkaHu G1lA  He  MoxeT
MCNoNb30BaTbCA  ANst  MNPUMEHEHUW,  OTMIMYHBLIX  OT
yKasaHHbIX.

Mukpobunonorunyeckum o63op

MeHTamuumHa Cynbdat — BoAOpacTBOPMMbIA aHTUBNOTHK
LUMPOKOrO CnekTpa [AeNCTBUsi, OTHOCSLLMIACS K rpynne
amuHornuko3ngos. OH  mpou3BoguTCcA B Mpouecce
OpOXKEHNsI N COCTOUT U3 CMECU FreHTaMULUH KOMMOHEHTOB.
OCHOBHbIMW KOMMOHEHTaMU SBRATCA reHTamuumHbl C1,
C1a, C2n C2a.
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Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

C1 Cy;HaNsO;  CHy; CHy  H
Cla CygHiNsO;  H H H
c2 CaoHaNsO;  H  CHy  H
C2a CaHaNsO;  H H  CH,
c2b CaHatNsO;  CH3  H H

MonekynsipHbIn Bec:
FeHTamuumH C1: 477.61
FeHTammumH Cla: 449.55
leHTamnumH C2: 463.58
leHTamnumH C2a: 463.58
FeHTammumH C2b: 463.58

CocTaB [eHTaMULMHOB:

[eHTammumH C1: 25.0 - 45.0%
entammumH C1a: 10.0 - 30.0%
leHTammumH C2+2A+2B: 35,0 - 55,0%

Mpumecn:

O6blvHO B bapmaueBTMHECKOM npenapaTe
reHTamuvumHa BCTpeyvarTcH " apyrve
He3HaunTerbHbIe aMUHOTTIMKO3NAb! TAKXKe.

[MoTeHUManbHble NpUMecH, BO3HUKaKLME B
npowecce Npou3BOACTBA, BKMOYAKT [@apamMuH,
CucoMuUmMH 1 MN'eHTamuumnH B1,

FeHTamnunH cynbdar cooTBeTCTBYET
TpeboBaHusaM MoHorpacdum EBponetickon
dapmakonem.

MpuHUMN  pgencTBUA: BaktepuuugHoe  genictBue
[eHTamuumHa obbsicHsIeTCS ero CMNOCOBHOCTLIO
npensiTcTBoBaTb CUHTE3Y Genka. MeHTaMuULMH n3HavansHo
CBA3bIBAETCS C BHELUHEW MeMOpaHoW KneTku, cosdaBast
BOAHble KaHanbl, KoTopble obecrneynmBaldT  MNPUTOK
reHTamMMuuHa 4Yepe3 BHYTPEHHIO MemOpaHy nyTem
nepeHoca anekTpoHoB. OkasaBLIMCb BHYTPU MeMOpaHbl,
NPOHMLAEMOCTb OaKkTepuanbHOM KNeTo4YHoNn MeMOpaHbl
N3MEHSIETCS, N TEHETUYECKUI KoL, CYNTbIBAETCS OWNBOYHO.
'mbenb KNeTok HanpsMyk CBsfi3aHa C BMeLLATENbCTBOM
cuHTe3a Genka nytem 6rnoka vHUUMaLUM U OanbHENLIEero
nepeesoa, BBUAY PaHHEro MNpeKpalleHWst U BKIHOYEHUS
HenpaBWIbHbIX aMUHOKUCIOT. Cuna akTUBHOCTU 3aBUCUT
OT KOHUEHTpauun reHTammnumHa.

®dapmakoKkuHeTuKa (BKM4Yas nornoweHne un  obmeH
BELLEeCTB): FeHTaMULMH MI0X0 NOrnoLaeTcs nepopanbHbiM
BBeAeHneM 1 obblYHO HasHayaeTcd napeHTepanbHo. 3ToT
npenapart pacTBOPUM B BOAE, KOHLEHTPUPYETCH B NMOYKax n
uMeeT HU3KYl CBA3b C Oenkamu nnasmbl (<20%). Het
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AoKasaTenbCTB TOro, YTO reHTaMuUMH MeTabonuampyeTcs.
BbiBeaeHne npomcxoauT NOYTH YTO UCKIIOYUTENBHO Yepes
Knybo4KoBYO (UnbTPaUMIO B MOYKax, npexage 4Yem OH
OypaeT BbiBedeH npaktudecku 6e3 nameHeHun B moye. o
CPaBHEHWIO C BHYTPUMbILLEYHBIMWA WHBEKLMAMMW, YPOBHU
KOHLUEHTpauun,  OOCTUrHYTble  CUCTEMHbIM  KOCTHbIM
LEMEHTOM, HW3KK, OOBbIYHO MaKCMMarnbHbI  YpPOBEHb
coctaenser <1 mr/mn (<10%). Yepes cemb AgHen nocne
BBEAEHUS He OBHapy>XeHO CUCTEMHbIX YPOBHEW. YPOBHU
reHTamMvuuMHa B MO4Ye focne BBeAeHWs UemeHTa And
KOCTHOW TKaHu BapbupytoTcs oT 10 MKr/ Mn nepBoHavansHoO
0o 1-2 mr / Mmn yepes ceMb AHEN.

dapmMakoguHaMuKa U CNeKTp AeMCTBUS reHTaMuuuHa:
Ero 6aktepuunaHoe gencrTBue obbACHAETCS MEXaHU3MOM
JencTBus. [Onana3oH MuWHMManbHOM WHIMBUpYyoLLEen
koHueHTpaumm (MIC) coctaBnsier 0,06-8 mr/mn. Bbino
nokasaHo, YTO reHTamuuMH 3(pdPEKTUBEH NPOTUB MHOTUX
rpamoTpuuaTenbHbIX a3pobHbIX bakTepmanbHbIX LTAMMOB,
1 6bINO NokasaHo, YTO OH He uMeeT OOMbLLION aKTUBHOCTU
Ha aHaspobax, rpnbax unm OpOXOKax.
"pamnonoxutenbHble 6akTepun MeHee YyBCTBUTENbHbI, 32
ucknioveHnem Staphylococcus aureus u Staphylococcus
epidermidis - [BYX BaXHbIX LWTaMMOB B XUPyprum
uMmnnaHtTaumm wmsgenun. [eHTamMumuuH akTuBeH in vitro
npoTuB 6onee yem 90% wrammoB S. aureus 1 75% S. Epi-
dermidis. BbinM  BbISBNEHbl HEKOTOpblE  yCTOWYMBbIE
wTaMMbl ctacpunokokka. eHTamuumH akTMBeH npotus P.
Aeruginosa - Apyrow 4acTon NpuYMHbI MHAEKLUIA KOCTEN 1
cyctaBoB. bbino nokasaHo, 4To NeHTamuunH addekTmBeH
npoTunB METULMNIMH-YYBCTBUTENbHbIX BMOOB
cTapunokokka, HO CTOMNb e 3ddeKkTUBEH NPOTUB
METULUININH-YCTONYMBBIX LUTAMMOB BMOOB CTadhUITOKOKKA.
Buobl cTaduMnoKokkoB SBRSlOTCA  Hambonee 4acTom
NPUYNHOM MHAEKUUIA, CBSA3AHHBLIX C WHMULMPOBaHHbIMMK
opToneaMYecKUMM  UMMIaHTaTamu. FeHTamMuumH He
aKTUBEH MPOTMB BUAOB CTPENTOKOKKOB 1 aHa3poboB.

npOTM BOMOKa3aHuUA

Vcnonb3oBaHne G1A npoTvBONOKasaHo:

- Mpn HanMMuuM aKTMBHOW UINM  HE  MOJHOCTbLIO
obpaboTaHHOM WH(EKUMM Ha MecTe, rae AOMKeH
ObITb HAHECEH LIEMEHT A58 KOCTHOW TKaHW;

- Mpy HaNUUUK TSHKENOWN MUACTEHUN;

- MauneHTam c rMNepyyBCTBUTENBHOCTBIO K
reHTaMuuuHy Wunu  Opyrum  amuHornmMkosuaam, K
KOHTpacTHoOM cpede (cynbdat Gapus) unu nobbiv
OPYrMM KOMMOHEHTaAM LieMEHTa Afsi KOCTHON TKaHMW.
MpealwecTBytowasi  runepyyBCTBUTENBHOCTL UMK
TSDKENble TOKCUYeCcKne peakumm Ha aMUHOMMKO3UabI
MoryT npuBecTn K NPOTMBOMNOKa3aHMo B
MCNONb30BaHUN MOOLIX APYrMX aMUHOINMKO3MAOB, B
TOM  4ucre  reHTamumumMHa  uM3-3a U3BECTHOM
NepeKkpecTHoO  YyBCTBUTENBHOCTU  MALUMEHTOB K
nekapcTBaM Takoro krnacca wnm k nobomy gpyromy
KOMMOHEHTY LIEMEHTA;

- Bo BpeMsi 6epeMeHHOCTH unm rpyaHoro
BCKapMIMBaHus;
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B cnyyae Tsxkenon no4eyHOM HEAOCTaTOYHOCTY;

B cny4yae HapyleHua o6meHa BeLLecTs;

Ecnv noTepsi MblWeYHOM MacCbl WM HEPBHO-
MblLUEYHblE HapyLLeHus 3aMHTEpPEeCcOoBaHHON
KOHEYHOCTN [enarwT XUpypruyeckyo npoueaypy
HeornpaBAaHHOW.

Mepbi NMpepnoctopoxHocTu /
MNMpepynpexaeHus

MoaroTtoBka LeMeHTa AN KOCTHON TKaHU:

lMepen wvcnonb3oBaHWeM  TwWATENbHO  MPOBEPbTE
3aLLUMTHYIO yNakoBKy, YTOObl yoeanTbCs, YTO Ha Hel HeT
NOBPEXAEHUN, KOTOpble MoOrnMu Obl MOBNMATL Ha
CTEepPUNbHOCTb COAEPXKUMOTO.

LlemeHT pana koctHom TkaHm GI1A noctaBnseTcs
CTEPUIbHbLIM W A1 0QHOPA30BOro UCMONb3oBaHus. He
NbiITaNTECh OCYLWECTBUTL MOBTOPHYH CTEPUNU3aALUIO
KOMMOHEHTOB LiEMEHTA.

Y6eanTecb, UTO BHYTPEHHSAS YNakoBKa U KOMMOHEHTbI
He noBpexaeHbl. Mopoliok AomKkeH BbiTb O4HOPOAHBIM
(6e3 KOMKOB), He [OIKEH ObITb MOXENTEBLUMM WIU
KOPUYHEBBIM. Cogepxmmoe  amnynbl  OOIMKHO
BbIrMAAETb Kak XMAOKOCTb C HMU3KOW BA3KOCTbIO. He
UCMNOonb3ynTe XUAKNA MOHOMEP, ECNN OH OOHapyxmBaeT
NpU3HaKM NPEeXOEBPEMEHHOTO OTBEPXOAEHUS UMK
nonumepusaumu. Bcerga npoBepsnTe  cocTosiHME
XKMOKOro MOHOMEpa nepep BbINOMHEHWEM Npoueaypbl.
Ecnn nopollok MmeeT XenToBaTbld UMM KOPUYHEBLIN
UBET, WM €ecnM  KWOKOCTb  MMEET  CUPOMHYHO
KOHCUCTEHLUMIO, HE MWCMONb3yhTe MNpOAYKT. 3710
03HayaeT, YTO NPOAYKT XPaHWUICHA HENPaBUIbHO.

Jdosa rotoButcs  MyTEM  CMELUMBAHUA  BCETO
COLEPXKMMOTO NakeTa C LLEMEHTHbLIM MOPOLLKOM CO BCeW
XMOKOCTbIO amnynbl. Tpebyemoe KONMYecTBo LieMeHTa
3aBUCUT OT KOHKPETHOM onepauuv U UCMornb3yemoi
TexHukn. [lo kpalHel mMepe ofHa [ONOMHUTENbHasA
no3a G1lA pomkHa GbiTb B pacrnopsikeHum OO0 Hayana
onepaumun. PekomeHgyemass MakcumanbHasi [[osa

LiemeHTa:
YnakoBka KonuyecTtBo ynakoBok

G1A 20 6

G1A 40 3

HapyXHbIi 3aLLMTHbBIA aniOMUHUEBBIN NaKeT U BHELLUHUN
OTKpbIBAEMbIN NakeT He SABMSKTCS CTEPUITbHbIMU U He
LOMKHbI NEPEHOCUTLCS B CTEPUIBbHYHO 30HY.

HaumHas co BCKpbITUS yMakoBKM W fganee KpaiiHe
HEeobXoOANUMO — M 3TO SABNSAETCA OTBETCTBEHHOCTbHO
onepartopa — CTPOroro BbIMOMHATL NpaBuia acenTuku.
Jiobas owmnbka B obpalleHun npu nepemMelleHun B
CTEpPUNbHON 30HEe, B MOArOTOBKE W MNPUMEHEHUU
LemMeHTa [Ans  KOCTHOM TKaHW MOXET HapyLuTb
CTEpPUNbHOCTb  LUEMeHTa, onepauuMum U cos3gaTb
CEpPbE3HYK OMaCHOCTb OCIMIOXHEHWA ANsi NauueHTa,

100705_IFU G1A_rev.09 20241023

RU

TakuX Kak MHAdEeKUMsa 1 cencuc, Aaxe Co cMepTerbHbIM
WCXOAO0M.

Bnarogaps cneunansHoW NOArOTOBKE M OMbITY, XUPYpr
AOIKeH 6bITb B MONHON Mepe 0CBeAOMIIEH O CBOMNCTBAX,
XapakrepucTukax obpabaTbiBaemMOoCTV U NPUMEHEHWUM
LEeMEHTOB  Ans  KOCTHOWM  TKaHW,  copepxaLumx
aHTMbnotukn. lepeq  nepBbIM  WCMOMb30OBaHWEM
nonb3oBaTento  pPekoMeHAYeTCA  BbIMOMHUTL  BCHO
npoueaypy nepemeluvBaHusi, o6paboTky n BBeAeHue
G1A B ycnosusix, COOTBETCTBYHOLUMX YCIIOBUAM,
KoTopble ByayT NPUCYTCTBOBATb BO BPEMs onepaLuu.
Takke TpebyoTca NoAapobHble 3HaHWMA O cucTeMax
CMeLWMBaHnsa 1 LWnpuuax, UCnonb3yemblx  Ans
npuMeHeHns uemeHTa. [lOoCKONbKy XapakTepucTuku
06paboTkn 1 nonMmepusaumMmn 3TMX LEMEHTOB 3aBUCAT
OT TemnepaTtypbl U MeToAa CMELUMBaHWSA, WX nydlle
BCEro OUEHWTb Ha OCHoBe (aKTUYeCKoro onbiTa
xvpypra.

Ha XapaKkTepuUCTUKN obpaboTku " Bpems
nonMMepusaumMn LEMEHTOB NS KOCTHbIX TKaHen
BIUAIOT:

e TemnepaTypa

e  BNaxHoOCTb

e  CMeluVBaHWE B Bakyyme

Mpuoepxusatbca  rpadukoB B KOHLUE  AaHHON
WHCTPYKUMM  ONns  nonyyvyeHus  mHdopmauum o
KIUHUYECKOM OJIMTENbHOCTH obpaboTkm "

nonumepmsauum B 3aBUCMMOCTU OT TeMnepaTypbl.
PyyHass obpaboTka uLemeHTa u TemnepaTtypa Tena
COKpaTsT BpeMsi NofiMMepu3aumnm.

M3ameHeHne BRaXHOCTW MOBMUSIET Ha XapaKTepUCTUKM
obpabaTbiBaEMOCTM U NONMMEPU3aLMmn LeMeHTa.
KonebaHus BpemeHu nonmmMmepusaLmm LeMeHTa MOXHO
CBECTM K MUWHUMYMY COAEPXaHWEM LEeMeHTa B
pPEKOMEHOOBAHHbIX YCMOBMSX B Te4YeHue nepuoaa
XpaHeHus.

Mepen wWCNonNb3oBaHUMEM XMPYPr [OOIDKEH XOPOLUO
03HAKOMUTBCS C BO3OENCTBUEM KOHKPETHOW CUCTEMBI
CMeLLMBaHUS! Ha XapaKTepucTnku obpabaTeiBAEMOCTM U
BpemMs nonvMepusaumm LUeMeHTa nyTeM npoGHON
annnuMkauum B COOTBETCTBMM C  Mpoueadypamu,
NpegyCcMOTPEHHbIMW B HAaMEYEHHbIX  ornepauusix.
CmelLmBaHMe B BakyyMe MOXET 3HaUMTENbHO YCKOPUTb
Bpemsi noriMMepusaunm npoaykta.

O6paluyeHue ¢ XUAKUM MOHOMEPOM:

MocKonbKy XMUOKMIA MOHOMED SABMNSIETCS BbICOKONETYHUM
M OrHeonacHblM, oOrepauuMoHHasi KOMHaTa [dorhkHa
XOpOLLUO NPOBETPMBATLCS, YTODObI yaanuTb Kak MOXHO
6onbLue napos MOHOMepa. Coobuwjanocb o
BOCMIaMeHeHun napoB MOHOMepa n3-3a
MCMONb30BaHNSA  3MEeKTPONPYKUTatoLWLMX YCTPOWCTB B
XUPYPIMYECKUX  30HaX PsSiAOM  C  TOMbKO — YTO
MMMNITaHTMPOBAHHLIM LIEMEHTOM Al KOCTHBIX TKaHeWn.
Cnepyet cobniogaTe OCTOPOXHOCTb MpY CMeLLUMBaHUK
OBYX KOMMOHEHTOB, 4TOObl M3bexaTb 4Ype3MepHOro
BO3OENCTBUSA KOHLIEHTPUPOBAHHBLIX MapoB MOHOMEpa,
KOTOpble  MOryT BbI3BaTb  TOLIHOTY, COCTOsIHVE
OrNyLUEHWs1, pasapakeHue AbixaTernbHbIX NyTen U rnas,
no6o4Hble 3P heKTbl Ha NeYeHb; KOHTaKTHbIN 4epMaTUT.
Mpy nonagaHuM >XUOKOrO KOMMOHEeHTa B [nasa
npomoiTe ux 6onbLIMM KONMYECTBOM BOAbI.
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KoHUeHTprpoBaHHbIe Napbl XWUOKOro KOMMNOHEHTa MOryT
Bbl3BaTb HeXxenatenbHoe BO3AENCTBME HA KOHTaKTHble
FINH3bI. [MocKkoMNbKy MSIrkKMe KOHTaKTHbIE  MWH3bI
MPOMYCKaloT XWMAKOCTU W rasbl, UX Hemnb3si HOCUTb B
paboyen 30He, ecnu UCMosb3yeTcs MeTUIMeTakpunar.
[okasaHo, 4yTO mMeTunmMeTakpunat Bbl3blBaeT
rMnepyyBCTBUTENBHOCTb y YyBCTBUTENbHbIX
nauMeHToB, YTO MOXET NMPUBECTU K aHadUNaKTM4ecKon
peakumu.

Kuakuin KOMMOHEHT LeMeHTa [Ansi KOCTHOM TKaHu
ABNAETCS MOLUHBbIM NUMNNOHBIM pacTeoputenem. JTOT
XWOKUA  KOMMOHEHT He [OSfkeH nonagate Ha
Xvpypruyeckue nepyatkn.  HapeHbTe BTOpytO napy
nepyaTtok W CTPOro cobnioganTte WHCTPYKUMN MO
CMELUMBaHNIO — 3TO MOXET CHU3UTb BEPOATHOCTb
peakumMm  rMnepyyBCTBUTENBHOCTM U KOHTaKTHOro
AepmaTtuta.  bbino  nNpogeMOHCTpMpoBaHO,  YTO
3awmTHble nepyatkn us MBI (nonnaTtuneH, cononumep
aTUNeHBuHunoBoro cnupta) u Viton ® / 6ytun
obecneymBany  XOpowyk  3aWwWTy B  TeyeHue
anvtenbHoro BpemeHn. B uenax 6esonacHocTu
pekomeHOyeTCs HageBaTb ABe Nnapbl NepyaTok Apyr Ha
apyra, Hanpumep, napy NOMMUATUINEHOBbIX
XUPYPrYeckux nepyaTok Ha CTaHAApPTHbIE NaTeKCHble
Xvpypruyeckue nepuatkv. Mcnonb3oBaHue TOMbKO
naTeKCHbIX MW NonucTMpon-byTagneHoBbIX NepvaTok
ABNAeTCA HegocTaTouHbIM. OBpaTnuTech K NOCTaBLUUKY,
4yTobbl OnpegenuTb, MNOAXOAAT M  nepyatkM Ans
AaHHOro NPYMEHeEHUS.

MpumMeHeHne LeMeHTa oNns KOCTHOM TKaHU:

LlemeHT onsa kocTHom TkaHn G1A He npegHas3Ha4veH ons
MCMonb30BaHNsl B KayecTBe MeToda WM B KayecTBe
anbTepHaTMBbl CUCTEMHbIM aHTUOMOTMKaM B cryyae
VHMULIMPOBAHHOW apTPOMIacTUKK.

KnuHuyeckve wnccnemoBaHWs  CBUMAETENbCTBYOT O
HeobXoaMMOCTN CTPOroro CobnioAeHNs acenTUYecKmx
xvpyprudeckux npouegyp. Jltobas rnybokas nHdekums
XVPYPrMyeckon paHbl  MpeacTaBnsieT  CepbesHyto
OMacHOCTb M MOXeT MOBMAUSATb Ha MNOMOXWTENbHbIN
pesynbTaT MPUMEHEHUS  METOAUKU. WHdekumsa
rnyboko paHbl npeacTaBnseT cobow  cepbesHoe
nocneonepawlmoHHoe OCMOXHEeHWe " MOXeT
notpeboBaTb NOMHOMO yAaneHns MHKOPMOPMPOBAHHOIO
uemeHTa. [nybokas paHeBas MHMEKUMA MOXeT ObiTb
CKPbITO/ M MOXEeT MpOSIBUTLCA B TEYEHWE MHOrMX NneT
nocre onepaumu.

Heobxogmmo BHMMAaTENbHO CNeanTb 3a U3MEHEHUSMU
apTepuanbHOro [aBrieHVMs BO BPeEMS U cpasy nocne
HaHeceHusa LemeHTa Ans KOCTHOWM TkaHWu. [lobo4Hble
peakumu, BRAvSOWNE Ha  CEepAEYHO-COCYAUCTYIO
cucTemy, Gbinn CBA3aHbl C NCNOMNb30BaHNEM LIEMEHTOB
ANS KOCTHOM TKaHW W UMW SABMSAKTCS: TMNOTOHMS,
rMnokcemusi, cepaeyHas apuTmus, ©OpoHxocnasm,
OoCTaHOBKa cepAua, WHMapKT Muokapaa, nerovHas
aMbonus, HapylueHue MO3roBOro KpoBoobpalueHusi 1
BO3MOXHass  cMepTb. [MnoToHM4Yeckne  peakumm
BO3HMKanu B nepvog mexay 10 n 165 cekyHgamm nocne
HaHeceHus uemeHTa 1 npogomkanucb ot 30 cekyHa Ao
5 mMuHYT nnm Gonee. HekoTopble M3 HUX MpuBenu K
ocTaHoBKke cepaua. Kpome Toro, BO Bpemsi BBeAeHMWS
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uemMeHTa W uMANaHTata Heobxoammo wusberatb
Ype3MepHoOW Mnpeccypu3aumn LemMeHTa Ans KOCTHOW
TKaHW, 4YTOObl CBECTM K MWHUMYMY BO3HUKHOBEHWE
neroyHon ambéonuu.
MogrotoBka MeAynnsipHOW MOMOCTM  MPUMBOAUT K
BXOX[EHMIO KOCTHOrO Mo3ra B MOTOK kpoBwu. [Mepepf
HaHeceHMeM LieMeHTa A8 KOCTHOWM TkaHu Heobxoanmo
TWaTenbHO OYUCTUTb MOMOCTb LIETKOW U MPOMbITh C
LUenbo yaaneHusa >xupa, KOCTHOro Mo3sra U Opyrux
npumecen. MonocTe AomkHa 6bITb Kak MOXHO 6onee
cyxou, 4ytobbl NpenoTBpaTUTb CMELUVBaHUE KPOBWU U
npuMecew ¢ LEMEHTOM.
TwaTtenbHas o4MCTKa KOCTU CHWXaeT pUCK nonagaHus
COLEepPXKMMOrO KOCTHOTO MO3ra B COCYAMUCTY CUCTEMY
BO Bpemsa BBeAEHUs LeMeHTa WU nocnegyoLlen
npeccypusaumm. Belbpoc kocTHOro moara 6bin cBA3aH ¢
neroyHon ambonuen, M ITOT PUCK ObiN MOBBIEH Yy
nauMeHTOB C BbICOKUM OCTEOMNMOPO30M U Y NauneHToB C
AVarHoCTMpPOBaHHbLIM  nepenoMomM  wenikn  Geapa.
PacTouka megynnspHOn NonocTn MoXeT UMeTb 3PdEKT
Ha cpefgHee apTepuanbHOe [aBMeHWe, MOXOXWMNA Ha
BBEEHNE LieMeHTa Ansi KOCTHoW TkaHu. [Mpu BBOAe
LemeHTa BPYYHYIO HeobxoanMo OMOPOXHNUTb
MeaynnsapHbIe NONoCTy.
Heob6xoaMMo OueHUTb MCMOMb30BaHWE aKpUIIOBOro
LeMeHTa Ansi KOCTHOM TKaHW Y MauUeHTOoB:
e C AmMarHo3om nepernoma wwenkvi 6eapa, Tak kak
cyluiecTByeT onybnukoBaHHasa nutepartypa no
3TOMy  BOMPOCY, CBUAETEnNbCTByWOLWAs O
NoTEHUNanNbHOM YBENIUYEHUN CMEPTHOCTM MO
CpaBHEHMIO C MeTodaMmn 6e3 LemeHTa.

e MOXWbIM UNM 06e3BOXKEHHbIM.
HepoctaToyHas dukcaumss unv HenpeayCMOTPEHHbIE
nocrneonepauuoHHble cobbITUS MOryT MOBMAMATbL Ha
B3aUMOJENCTBUE LLIeMEHTa M KOCTU U NPUBECTMU K MUKPO-
CMELLEHUsIM LIeMEHTa OTHOCWUTENIBHO MOBEPXHOCTU
KOCTU, C KOTOPOW OH conpukacaeTcs. Mexay LeMeHToM
N KOCTbIO MOXET Pa3BUTbLCS CrON BOFIOKHUCTOW TKaHMW.
[ns Bcex nauvMeHTOB peKOMEeHAyeTCA npoBedeHue
nocrneaywLlero  perynspHoro  3annaHMpoBaHHOro
HabnoaeHus.

MMnnaHTupyembii NpoTe3 JOMKeH OblTb COBMECTUM C
MCMNOMb30BaHNEM LiEMEHTA A1 KOCTHOM TKaHMW.
3aBepLUeHre LEMEHTHOW NonMmMepr3aummn NpouCcXoanT
yXKe B Tene naumeHTa U SBNSAeTCsl 9K30TEePMUYECKOWN
peakuMen CcO 3HAYUTENbHbIM  TEMNSIOBbIAENEHNEM.
HonrocpoyHble nocneacTBus BblAENEeHUst Tenna Ha
MecCTe ellle He YCTaHOBMEHbI.

HecoBmecTmocTb:

Mepb!
NeKkapCTBEeHHbIM

BoaHble pacTBOpbI (Hanpumep, copepxaiume
aHTMOMOTUKM) He cregyeT [o0aBnATb K LEMEHTY,
NMOCKOMbKY OHM OKa3blBalOT 3HAYUTENbHOE BpeaHoe
BO3JeNCTBME Ha u3nyeckue U  MexaHuyeckue
CBOWCTBA LileMeHTAa.

NpPeAoCTOPOXHOCTH npu
npenapatom  /

pa6orte c
cneuuanbHble

npegynpexgeHnsa and reHrTammuuHa:

[OnutenbHoe BO34ENCTBME reHTamuuMHa Ha MecTe
MOXET BbI3BATb yCTOVI‘-II/IBbIe K aHTMBMOTUKaM LUTaMMbl.
Taknm o6pa30M, 9TOT UEeMeHT MOXeT OKa3aTbCA
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HEMOAXOAAWMM  Ons  peBu3MiA, €ecnv LeMeHT C
reHTaMULMHOM YXXe MWCMonb3oBarnca B npeablayLien
onepaumu.

MoBbIlEHHAs YCTOMYMBOCTb K aHTUOMOTMKaAM MOXET
Habnopatbcs  y  MauMeHToB € npeablayliymMuy
WHMEKUMSIMU, Y KOTOPbIX BakTepun 6binm yCTONYMBEI K
reHTaMMULMHY.

YCTONYMBOCTb K TEeHTaMuuuMHy MMena MecTo B
HekoTopbIX BonmbHMUAX W, Kak npasuno, obycnosneHa

M3MEHEHNEM aMunHornukosuaa NnocpeacTBOM
nnasmuga. LlemeHT gna koctHom TkaHu G1lA mMoOXeT
ObITb 3 eKkTMBHBLIM npoTuB METULMMINH-

YyBCTBUTEMbHbIX WTammoB Staphylococcus aureus u
Staphylococcus epidermidis, HO He CcTOmMb
3PdPEKTMBHLIM  MPOTUB  METULMIINH-YCTONYMBBIX
LUTAMMOB 3TUX OPraHN3MOB.

HanGonee pacrnpocTpaHeHHbIMU TOKCUYHbIMU
apdekTaMm reHTaMuumHa SBNAITCA OTOTOKCUYHOCTL 1
HedPOTOKCUYHOCTb. DTN TOKCMYHbIE 3DMEKTLI 3aBUCAT
OT KOHUeHTpauun. Kak nokasanu wuccriefoBaHus,
reHTaMUUUH NpensaTcTByeT CuMHTe3y 6enkoB, Bbl3biBas
HE(POTOKCMYHOCTb M OTOTOKCUYHOCTb C YaCTOTOMW,
COOTBETCTBEHHO, <26% un 2-3%. HedpOoTOKCMYHOCTL
MOXET KIMMHUYECKN MPOABMAATLCA MPU  MOBbLILLEHHOM
YPOBHE KpeaTUHMHA B CbIBOPOTKE KPOBW, NOBLILLUEHHOIO
OCTaTOYHOro a3oTa MOYEBUHbI U CHXXEHHOM KIMpeHce
KpeaTuHVHa. [pun BLICOKMX KOHLIEHTPaLMAX reHTaMULnH
6bin cBA3aH C nopasneHvem depmeHta D npu
rMVKoNu3e, 4YTO MpuBENo K  HeadekTBHOMY
UCMOMNb30BaHMIO TMIOKO3bl U UCTOLLEHWIO TMMKOreHa.
CenekTMBHOE HakonneHve B  BeCcTUOynspHom u
KOXMeapHOW TKaHAX MOXET NPUBECTU K OTOTOKCUYHOCTMW,
koTopas MoXeT ObiTb  HeobpaTumon. HepsHo-
MblLLEYHas 6nokaga, Habnopaemas npu
UCMOMb30BaHUM reHTaMu1umHa, CBs3aHa ¢ yKpenneHnem
Henonsapusylowmnx  6nokatopoB. 3Ta  aKTUBHOCTb
yCcUnunBaeTcs Nof Hapko3oMm, YTO MpUBOAUT K ocobon
03ab04YeHHOCTV B Criyyae MauuMeHTOB C MWaCTEeHWEWN.
[lokasaHO B 3KCNepuMMEHTax C >XMBOTHbIMM, YTO 3TOT
npenapat  BbI3blBAET  HEOHaTanbHYlD  MOYEYHYHO
HEeoCTaTOYHOCTb.

MpumeHeHne G1A y NauMeHTOB C  MNOYEeYHON
HEe0CTaTOYHOCTbIO, Y MOXWUIBLIX NI0AEN M Y NaLUEHTOB,
UCMOMb3YIOWMX  HE(MPOTOKCMYHbIE  NeKapCTBEHHbIE
npenaparbl, JOMKHO ObITb XOPOLLO U3Y4YEeHO, YYnUTbIBas
BO3MOXHOCTb HEPPOTOKCUYHOCTUN U OTOTOKCUYHOCTH.
Bo3mMoxHble annepruyeckme peakuMm CBA3aHbl C
UCMonb3oBaHWeM LemMeHTa AN KOCTHOW  TKaHwu,
cofepxallero reHTaMuumnH. Y nauueHToB ¢ CUCTEMHON
Tepanuen Ha OCHOBe reHTaMmmumnHa 6binn
3aperncTpupoBaHbl TSXKenble annepruyeckne peakuum,
BKIMIOYas  aHadpunakcumio 1 aepmartonormdeckue
peakummn, cpeau KoTopbiX 3KCONMaTUBHBIA epMaTuT,
TOKCUYHbIA anuaepmarnbHbI HEKPONnu3, normmopgHas
aputema " CUHOPOM CtuBeHca-[>xoHcoHa.
CoobLianoce 0 pedknx criydasix Co CMepTenbHbIM
NCXOOO0M.

K ApyrMm BO3MOXHbIM NOGOYHBIM adhdeKkTam, KoTopble
MOTYT BO3HVKHYTb MOCMe MNPYMEHEHUs TFeHTaMuLMHa,
OTHOCATCS  TWMOMarHMemMus  nocne  AfIMTENbHOWN
Tepanuu, CBSA3aHHbIN C  aHTUOMOTMKaMM  KOMWT,
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TOWHOTA, PBOTA, KOXHble CbiMM U  No4veyHas
HEeA0CTaTO4YHOCTb.

- ToTeHumanbHble annepreHHble npumecu,
BO3HUKalOLNe B npouecce NpOoV3BOACTBA
reHTaMuumMHa, BKYalT rapaMyvH, CUCOMUUMH 1
reHTaMmuumH B1.

Mepbl NpeaoCcTOpPOXHOCTM Npu  GepeMeHHOCTH,

rpy.qHOM BCKapMIIMBaHUU U y AeTen.

Be3onacHocTb 1 3h(PEKTUBHOCTb LleMeHTa AN KOCTHON
TKaHn G1A y 6epeMeHHbIX XeHLUH nnu aeTen elle He
ycTaHoBneHol. B TeyeHve nepBoro TpumecTpa
6epemMeHHOCTH He cnegyet ncnonb3oBaThb
aHTnbakTepuanbHbI LLEMEHT Anst KOCTHOM TKaHn G1A n
ero criegyeT MCMNomnb3oBaTb B TeYeHWe OCTaBLUENCS
YacTn 6epeMeHHOCTU TOMbKO B Cryyae CMepTENbHOro
3aboneBaHus. HepoctaTouHo OaHHbIX 06
MCNONb30BaHUN reHTaMuuMHa Y 6epeMEHHbIX XXEHLLMH,
4yTOObl  MCKMIOYUTL MO0  BO3MOXHBI  PUCK.
AMUHOIMMKO3MAbl NPOXOAAT NnaueHTapHbIi Gapbep.
MoaToMy He MOXeT OblTb UCKMHOYEHa OTOTOKCUYHOCTb
nnopa. BpoxaeHHble, ABYCTOPOHHME W HeobpaTumble
notepu cnyxa Habnwoganuce y HOBOPOXAEHHbIX nocne
npeHaTanbHOro Bo3aencTBnsa ctpentomuumHa. Noteps
cnyxa Obina 3aj0KyMeHTMpoBaHa nocne
npeHaTanbHoro BO34eNCTBUSA Ha apyrve
aMVHOMMNKO3NAbl. Y4UuTbIBas BO3MOXHOCTb MOYEYHOMN
KOHLIEHTpaLuMmM reHTaMmmumHa B NnoAe, MOXHO cuMTaThb,
yTO HE(POTOKCMYHOCTb nnoga sABnseTcsa
noTeHUuanbHoOM yrpo3on. ViccnegoBaHus Ha XMBOTHBIX
0cobsx nokasanu HedPOTOKCUYHOCTb 7
OTOTOKCUMYHOCTb MOCMEe npeHaTanbHOro BO3AENCTBUS
reHTaMmuumHa unu gpyrux aMmMHornnkoangos. o atum
npuymHam nucnonb3oBaHne GlA BO BpeMs
6epeMeHHOCTM HexenaTenbHo 1 ero cnegyet n3beratb,
ecnv TONMbKO NMornb3a Ans Matepun He npeobnagaet Hag
noTeHuuanbHbIM pUCKOM Ans pebeHka.

- [pyaHoe BckapmnuBaHue. [eHTaMUUWH BblaensieTcs B
rpyoHOM MoOIoke B Hebonbliom konuyecTBe. W3-3a
AOCTaTOYHO CUMNBHOW KULLIEYHOW MNPOHMLAeMOCTN Y
MrageHLEB He MOXEeT ObiTb WCKMIOYEHO HaKOMMeHue
reHTaMuuMHa M OTOTOTOKCMYHOCTb. 10 9TOM MpuynHe
G1A cnegyet wucnonb3osBaTb ANA  NaUUEHTOB,
KOPMSILLUX rPyAbio, TOMbKO B TOM Cryvae, ecriv nonb3a
ans maTtepuv npeobnagaeT Hag noTeHUManbHbIM PUCKOM
ans pebeHka.

- Uement gns koctHom TkaHm  G1A  cnegyet
MCMONb30BaTb TONMbKO AMsl CMACEHUs KOHEYHOCTEMN,
€Cnn HX OOWH APYroN MeTOA HEe ABMSETCH YCMNeLUHbIM.

MoHuTOpUHr

MaumeHTbl, Ha KOTOPbIX OblNT UCMONBb30BaH LEMEHT Ans
KOCTHOW TKaHu Gl1A, LOJTKHbI nepvognyecku
KOHTPONMPOBATLCA C MUKOBBIMW W HWXKHUMU YPOBHAMU
aHTMONOTUKOB, 3NEKTPONUTOB CbIBOPOTKM, OYHKLIMM NOYEK
B CbIBOPOTKE KpPOBW, aHanu3a Mouu u ayguorpamm (y
NOXWIbIX NaLMeHTOB U/UNW NaLMEHTOB ¢ 06e3BOXNBaAHNEM,
Yy KOTOpPbIX CYLLECTBYET MOBbLILEHHbIA PUCK BOSHUKHOBEHNSA
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HexenaTenbHbIX SIBMEHUI, CBA3aHHbIX C UCMONb30BaHNEM
reHTaMuuuHa).

B3anmopeucrteue [
npenaparamm

CnenyeT 0O4HOBPEMEHHO MINK Cpa3y Nocre UCMoNb30BaHus
G1lA  OueHUTb  MNPUMEHEHME  OTOTOKCUYHbLIX UK
HEePOTOKCUYHbIX NIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB. ATO 0OCOBEHHO
KacaeTcsi NoXWnbIX NaLMeHTOB.

Apyrumm

Mcnonb3oBaHne G1lA cnegyet musberatb npu cnegyroLimx
npoueaypax:

« lMocnepoBaTtenbHOE UM COMYTCTBYIOLLEE MPUMEHEHME
APYrMX HEMPOTOKCUYHBLIX/HEPPOTOKCUYHBIX aHTUGMOTUKOB

* lpyrue amuHornukosmapl
* LlecbanopuanH

* BuomumumH

* MonumukcuH B

* KonuetuH

* UncnnatuH

* BaHkoMuULKUH

B cnyyae npumeHeHUst MbILLIEYHBbIX penakcaHToB u adwmpa,
HeMpoMmbllleyHoe Brokupylolee CBOWCTBO FeHTaMuumHa
MOXeT ObITb ycuneHo. OgHako 3TO ManoBeposTHO U3-3a
OY€Hb HMU3KOIO YPOBHSA CbIBOPOTKU.

HexenatenbHble ABNeHUsA

Cepbe3Hble HexenaTenbHble SBMEHWs, HEKoTopble U3
KOTOpbIX MMEIT CMepTerbHbIA UCX0A, CBSI3aHHbIE C
MCNONb30BaHNEM aKPUOBbIX LLEMEHTOB 4151 KOCTHOM TKaHW
BKITHOYAIOT:

* NHbapkT mrnokapaa.

» OcTtaHoBKa cepaua.

» KapananbHas ambonus.

* HapyweHune mo3roBoro kpoBoobpalleHus

* JleroyHas ambonus.

* AHadhunakTuyeckas peakuus.

Haunbonee wuyactble nobo4YHblE peakuun, O KOTOPbIX
coobwaeTcss Mpu MCMNoNb30BaHUN AKPUMOBbLIX LEMEHTOB
ON51 KOCTHOW TKaHWU:

* BpemeHHoe nageHne apTepuransHOro AaBreHus.

* [oBbILIEHME YPOBHSA raMMa-rnioTaMun-TpaHcnenTuaassl B
CbIBOPOTKE KpOBM (GGTP), BMMOTb o 10
nocrneonepaLmoHHbIX OHEN

» Tpombochnebur.

» KpoBomanusHue n rematoma.

» Bonb n/vnu notepsa dyHKUMN.

» OcnabneHune nnu cMmeLleHne npoTesa.

» 3apaxeHue NoBepXHOCTHOWN MK rny6boKon paHsbl.
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» BepTenbHbin BypeurT.

» KpaTkoCcpoyHble HapyLLleHns cepaevHon NpoBOAUMOCTM.
* leTepoTonunyeckoe o6paszoBaHMe HOBOW KOCTHOW TKaHMU.
* BeprensHoe pasgeneHue.

[pyrve BO3MOXHble HexenaTernbHble SBNeHUs, CBA3aHHbIE
LleMEeHTOM ANt KOCTHOW TKaHW, BKIOYaloT:

* [MnoToHuA

* [unokcemms.

» CepaeyHas apuTmus.

» BpoHxocnasm.

* HexxenatenbHasa TkaHeBasi peakums.

* [npekcnsa n3-3a anneprum Ha LeMeHT Ans KOCTHOW TKaHW.
* l'ematypus.

» Ounsypus.

* MoyenysbipyaTbli CBULL,.

» MecTHasa HeviponaTus.

+ JlokanbHas apo3us UM OKKM3ns CoCya0B.

* BpemeHHoe ycunexne 6onu n3-3a BbigeneHus Tenna Bo
BpeMms nonvMmepusaumn.

+ 3anosganeii 3axBaT cefanvLLHOro HepBa M3-3a 3KCTPY3nn
ueMeHTa AN KOCTHOM  TkaHum 3a  npegenamu
npegnonaraemon obnacTtv ero NpUMMeHeHus.

+ Okknioans  KMLIEYHUKa WK3-3a chnaek W CTeHo3a
NMOAB3OOLLUHOM KULLKW M3-3a BbleneHnss Tenna BO Bpems
nonvmMepusaummn LemMeHTa.

» Bo3amoxHasi cmepTb.

MoboyHble peakuMm Ha reHTamuuuH cynbdatr He
OXWMAAKTCH MNPU HU3KOM YPOBHE €ro WCMonb30BaHusA B
uemeHTe G1A. OgHako cnepyowme NoboYHbIE peakumn
6bInn cBA3aHbl C Ooree BbLICOKUMW [03aMU, TUMWUYHBIMK
npeanncaHHLIMM 403aMu reHTamuumHa cynbdara.

- HEMpOTOKCMYHOCT -
* MPOSBNSETCA Kak ChyxoBas, Tak M BecTuBynspHas
OTOTOKCMYHOCTb, BKIOYas HeoBpaTuMyto NoTepio cryxa
* OHEMEHMe
* NoKanbiBaHne KoxXu
* MblLLIEYHbIE COKpaLLEeHUs!
* cypoporu

- HedpPOTOKCHUYHOCTb -
* OOblMHO Yy nNauUMEHTOB C YXe CyLECTBYOLLUMU
HapyLIeHNsMN DYHKLN NOYEK
* TaKKe Yy MNauMeHTOB C HOpMarbHOM (YHKUMEN Mnoyek,
KOTOPbIM Ha3Ha4eHbl aMUHOMMMKO3WAbl B TeyeHue Gonee
ONNTENBbHOrO BPEMEHM Unu B Gonee BbICOKMX [03aX, Yem
pekoMeHOoBaHO
*  CUMMNTOMbI, KOTOpble MOFyT BO3HWKHYTb MOCIe
npekpaLleHns Tepanmu.

HekoTopble KnMHUMYECKMe uCcCneaoBaHWsi CCblAAloTCs Ha
wrtammbl Staphylococcus aureus n Staphylococcus epider-
midis ycTonymBble K METULIMMNUHY U FreHTaMULUMHY Kak Ha
NPUYKNHY ry6oKuX TKaHEBbIX MHPEKLUMIA, OTBETCTBEHHbBIX 3a
KIMHWYECKME Heyaaym Ta300eapeHHON W/Mnu KONEHHOW
apTponnacTukm.

MaumeHT  gommkeH ObITb O3HakoMIneH Bpa4yom (o]
BbllLlEeHa3BaHHbIX NOTEHUMalbHbIX PUCKaX, KOTOPble MOryT
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BO3HUKHYTb MPU HarnoXeHun uemeHTa, ¢ AobaBneHvem
reHTamuumHa. MauneHT Takke [OmKeH ObITb

npovHOpMMpPOBaH O Mepax, KoTopble Heobxoaumo
NPUHATE, YTOObI CHU3UTL NOGbIE NOCNeaCTBUS.

MeTogonorus ucnonb3oBaHus

MoaroToBka M NpUMEHEHWe LemeHTa ANs KOCTHON TKaHu
G1A BkntovaeT B cebs YeTbipe BpEMEHHbIX aTana:
I cMmelunBaHue

Il. oxungaHne (LeMeHT NpununaeT K nepyaTtkam)

1. HaHeceHue (uemeHT obnagaet KUAKON
KOHCUCTEHUMEeNn nacTel, He npununaet K
nepyatkam n moxeT 6blTb 06paboTaH 1 HaHeceH
LnaTenem Uy UHXeKTMPOBaH)

\A 3aTBepAeBaHne (HEMMMNMIaHTUPOBAHHBLIA LEeMeHT
CMMLLKOM BSA3KMIN Ans obpaboTkv Mnn MHbeKumu;
Ha 9TOM 3Tane yxe MMNNaHTUPOBAaHHLIV LIEMEHT
3aBepLuaeT 3aTBepaeBaHue).

MpogomxuTtensHocTe  atamoB I - IV 3aBucut  oT
TemnepaTtypbl KOMMOHEHTOB, a Takke TemnepaTtypbl U
BMaXHOCTU OKpyXatoLlen cpedbl. Bbicokne TemnepaTypbl
YCKOPSIIOT Bpemsi 3aTBEpAEBaHNs, a HU3KMe TemnepaTypbl
3amegnsiot ero (cm. puc. 1). lpurotoBbTe cMecb B
COOTBETCTBYIOLLEV EMKOCTW B COOTBETCTBUM C BbIOpaHHbLIM
TUNOM NPUMEHEHNS (BPYYHYIO UNW LINPULIEM).

MoaroTtoBka LeMeHTa

- HapyxHbI antoMUHUEBDLIV 3aLUUTHBIA NakeT, BHELUHWUIA
OTKpbIBaOLLMIACA naket nopoLLKkoobpasHoro
KOMMOHEHTa ¥ OnucTepHas ynakoBKa, 3akpblBatoLiasi
amnyny C XMAKMM KOMMOHEHTOM, JOJIKHbI BCKPbIBATLCS
MeLCeCcTpoNn, koTopas He paboTaeT B CTEPUITbHOM 30HE.
BHyTpeHHMA  nakeT, coAepXawun  MOPOLUKOBbIV
KOMMOHEHT W  CTEPUIIbHYD amnyny C KUOKUM
KOMMOHEHTOM, NEPEHOCUTCS C cobnogeHnemM acenTuku
B CTEPUIbHYHO pabouyto 30HY.

- OTKpbITb CTEPUITbHYO aMMyny C XUOKAM KOMMOHEHTOM,
OCTaBMB TOPJIOBMHY CBOOOAHOM OT MarblLie-3aLiUTHOWN
YacTV U YAEepK1Bas rofloBKy B CaMOM LLUMPOKOM MeCTE,
CNUTb BCE COAEPXKNMOE B YNCTbIA, CTEPUITBHBIN U CyXOW
KOHTEMHEpP, MNPUroAHbI  ONs  CMEWWBaHUS U
N3roTOBIEHHBIN U3 MHEPTHOrO MaTepuana (Hanpumep,
CTEKNO, KepaMuKa, HepxaBewllass crTanb, Wunu
HepeakTVBHblE NnacTMacchl). YTobbl npenoTBpaTuTh
nonagaHne CTEKMSHHbIX OCKONMKOB B KOHTEWHEpP, He
BCKpbIBanTe amnyny Haj KOHTEAHEPOM.

- CrepwnbHbIi  MeLWOK (UNM nakeT), coaepXalui
NMOPOLLOK, OTKPbIBAETCA CTEPUIbHBIMU HOXHULAMU U
BCE COOEPXKMMOE OMOPOXHSIETCHs B cocyd Ans
CMeLUVBaHus.

- CraHgapTHass [o3a UeMeHTa [Ans KOCTHOW  TKaHu
noaroTaBnNMBaEeTCs NyTeM CMELLUMBAHUSA BCErO >XMOKOro
COAEPKMMOrO amnyJibl CO BCEM COAEPXKMMbIM NMakeTa ¢
NMOpPOLUKOM. YacTMyHOe MCMOoNb30BaHME COOEPXUMOro
naketa C MOPOWKOM WnM drnakoHa 3anpeLyeHo.
HepaspelueHHble  npoueaypbl, Bknoyass  noboe
BO3MOXHOE OBTOPHOE MWCMOMb30BaHNE, CEPbE3HO
yXyawarT (U3NYECKME XUMUYECKUE XapaKTepPUCTUKK
LeMeHTa Kak Ha CTaguv MNOArOTOBKW, Tak M nocne
UMNIaHTaLMK, W  MOMyT HapywuTb CTEPUIIbHOCTb
LeMeHTa, onepauum W MNpPeacTaBNsATb CEPbE3HYH
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ONacHOCTb OCMNOXHEHWN ANd nauueHTa, Takux Kak
UHdekuns n cencuc. Konmyectso nepemeLuBaemMoro
LeMeHTa, Heobxoanmoe ans KIMUHNYECKOTO
UCMOMNb30BaHWSA, ONpeaenseTcs XvMpyprom B KaXaom
KOHKPETHOM cryyae.

CwmelumBaHMe M HaHecCeHWe BPYUHYIO:

G1A MOXHO NPUMEHSITb BPYYHYH. XUpPYpr AOImKeH
PYKOBOACTBOBATbCA CBOUM  KIIMHWUYECKMM  OMbITOM,
4YTOGbLI ONpefenUTb, Koraa UeMeHT MMeeT NOAXOAsLLYO
BAI3KOCTb, 4TOObI XMpypruyeckas npouegypa morna
6bITb MPOAOKEHa.

- LlemeHT cmelwmBaeTca akkypaTHO, HO OCTOPOXHO,
4YTOObI CBECTU K MUHMMYMY nornoLeHve sosgyxa. lNMpu
MCMOMNb30BaHWM YCTPOWCTBA ANA CMELMBAHUA WMun
HaHeceHusa LUemeHTa cobnogante WHCTPYKUMKM 1
npegynpexaeHns npovsBoauTens. Pab6oTante
paBHOMEPHO, 6e3 cneLuku, npogonxas
nepemMelLBaHne B TeyeHWe OJHOW MWHYTbl. Hu npwu
Kakmx obCcToATeNnbCTBax He AonyckaeTcs npeBbllueHne
yKa3aHHOro BPEMEHW CMeLLMBaHUS.

- BsdAsKkocTb nocTeneHHO yBenuumMBaeTcs Mo Xoapy
npotecca nonvMmepusaumu, T.e. no xogy aranos Il — V.
Hoxautech 3aBepweHns dasbl Il (dhasa oxuganHuns) un
HaHecuTe, Korga LUEMEeHT [OCTUIHET OA4HOPOAHOCTU
nactbl (asa HaHeceHus). CnegywWTe WHCTPYKUUSIM
Npon3BOAWTENS LLUNPULIA N NCMOSMb3YeMbIX YCTPOWCTB.

- Tlocne Toro kak cmecb GygeT roToBa, XUpypr AOIMKEH
noaoXaatb, Noka LeMeHT He nepecTaHeT npununaTb K
nepyaTke. [locne 3TOro LEeMeHT MOXHO B35iTb B PYKU B
nepyatkax MW TWaTenbHO BbIMecUTb. Heobxoanmo
nsberatb NpexgeBpeMeHHOro BBeAEHNS LeMeHTa, Tak
KaKk 9TO MOXeT MpMBECTM K NafAeHU KPOBSHOIO
AaBneHus naumeHTa. Bo nsbexaHne atoro Heo6xoaMMOo
Habnopatb 3a BHELWHVMM BWOOM LEMeHTa, KOTOpbIi
OOMKeH cTatb MaTOBbIM OTHOCUTENBHO
nepBoHavyanbHOro brecTsuiero Buaa.

Bpemsa HaHeceHus uemeHTa v BBeAeHMs mpoTtesa no
YCMOTPEHUIO XMpYypra W 3aBUCWUT OT WCMOMb3yemMoWn
XVPYPryecKon npoLeaypbl.

- BBegeHve wMnnaHTaTa [OMKHO  BbIMOMHATLCA B
COOTBETCTBMM C TUMOM KOCTW/CycTaBa W npoTesa. B
Lenom, BBeAeHVe MMnnaHTata crnepyeT OTnoXuTb A0
Tex nop, noka LEMEeHT He [OOCTUIHEeT AO0CTaTOYHOWN
cTeneHn BA3KOCTM, YTOObI NPOTUBOCTOATb
Ype3MEpPHOMY CMELLEHVIO MMnnaHTa. Tem He meHee,
BBeAEHWEe VMMAMaHTata He crnegyet  4pe3MepHo
OTKNagbiBaTh, TaK Kak CyLlecTByeT PWCK TOro, 41O
npouecc He CMOXeT OblTb 3aBeplleH WK3-3a
Ype3MepHOro 3aTBepaeBaHns LeMeHTa.

- Tlocne BBegeHus cuctemMa AOMMKHA ObITb HaOEXHO
3acukcrpoBaHa, 4ToObl MpefoTBpaTUTL ABVKEHVE W
noaaepXkvBaTth npeccypusaumio A0 Tex Mop, Moka
LeMeHT He 3aTBepaeer. Mepen NONHbIM
3aTBepAeBaHMEM LiemeHTa Heobxogumo yaanuTb ero
N3MULLIKN.

- Ha XapaKkTepuCTHKn npoueaypbl " Bpems
nonvmMepusaumMn BNuUSeT TemnepaTtypa OKpyKatoLlen
cpenbl. CnpaBoyHble Tabnuubl NpuBegeHbl B KOHLE
nHcTpykummn (MprmMevaHue: rpadukn MCNonb3oBaHMA
ObINMn co3gaHbl B KOHTPONMPYeMbIX NabopaTopHbIX
yCroBusiX).
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XpaHeHue

- XpaHuTe repMeTUYHYH YMakoBKYy MpU MaKCUMarnbHOW
Temnepatype 77°F (25°C) n 3alumMTuTe OT CBETA, YTOObI
npenoTBpaTUTb MPEXAEBPEMEHHYIO MNONMMepusaumo
XMOKOro MOHOMepa.

- He wucnonb3yiiTe npogykT Mnocrne WUCTEYEHWUs cpoka
rOAHOCTMW.

- He ncnonb3ynte cogepxumoe HeUcrnorib30BaHHON, HO
OTKPLITOW NN NOBPEXAEHHON YNaKOBKM.

YTununsauus

YTunusnpyite NPOCPOYEHHbIE, HenpurogHble K
NCMONb30BaHUIO WM MOBPEXAeHHble ynakoBkn G1lA B
COOTBETCTBUM  C  MNpeAnucaHHbIMWU  fpasunaMmm  w”
npoueaypamu, MPUMEHNUMbIMU K MEOULMHCKUM OTXOAaM
AaHHoro Tuna.

(€ 0344
ud

G2ls.r.l.

¥Yn. C. MeptuHn, 8 41039

Can-MNoccnponuo (npos. MoaeHsl) UTAJTUA
an. noyta: info@g-21.it

Ten.: +39 0535 30312

Pakc: +390535417332
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25°C (77°F)

24°C (75°F)

23°C(73°F)

22°C(72°F \ \
21°C(70°Fa \ \
20°C (68°F \ \
19°C (66°F
\ N

18°C (64°F \

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Bpemsa (MuH.)

Mixing Waiting Application Setting/Hardening
0 phase 0 phase m phase m phase

Temnepartypa

Puc. 1 pachuk BpemeHM cMelMBaHUS, OXUAAHUSA, HAHECEHUA U NOoNMMepu3auumn/oTBepXaAeHUss B 3aBUCUMOCTU OT

TemnepaTypbl OKpyXatoLuen cpeabl.
3HaueHusa BpeMeHU, yKkasaHHble B Tabnuue, Obinv nonyyeHsbl B Xo4e UCMbITaHWi, NpoBeAeHHbIX NPU OTHOCUTENBHOM BIaXHOCTU

Bo3gyxa 50 + 10%.
OT0 NpUBnUsnTEnsHOE BPeEMSl, KOTOPOE MOXET OblTb AfIMHHEE UMM KOpOYe, B 3aBUCUMOCTM OT XUPYPrUYECKON TEXHUKU M

MCNONb3yeMON CUCTEMbI CMELUNBAHNS/A03UPOBAHNSI.
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Eszkoz leirasa

A G1A csontcement egy dngyogyuld, rontgenopak, polime-
til-metakrilat alapa cement, amelyet fém vagy polimer pro-
tézis él6 csonthoz t6rténd rogzitésére hasznalnak revizios
arthroplastika m(téteknél, példaul csip6-, térd- és mas
izlleteknél, kifejezetten olyan betegek szamara

o lett kifejlesztve, akiknél az altalanos vagy helyi
korilmények fertézésveszélyt jeleznek,

e akiknek az altalanos allapota veszélyeztetett
(alultaplaltsag, cukorbetegség, szisztémas
fert6zések),

e akiknek revizios csipOprotézisre van szikseguk,
vagy mas izileteknél, ahol helyi fertézés alakult ki.

Az aminoglikozid antibiotikum gentamicint tartalmaz és sza-
badit fel, hogy megvédje a polimerizalt cementet és a
szomszédos szOveteket a gentamicin-érzékeny mikrobialis
szennyez6déssel szemben.

A csontcementnek nincsenek sajat tapadé tulajdonséagai,
hanem a szabalytalan csontfelszin és a protézis kdzotti
szoros mechanikai tapadasra hagyatkozik.

A csontcementet kétkomponensi rendszerként szallitjak,
amely két kilonallé steril elembél, folyadékbdl és porbdl all,
amelyeket a felhasznalaskor keveriink 6ssze a cement
elballitasahoz.

A folyékony komponenst membransziréssel sterilizaljak, és
aszeptikusan steril Uvegfiolaba helyezik. A fiola lezart, eti-
Ién-oxiddal sterilizalt buborékcsomagolasban talalhat6. A
porkomponens egy polietilén tasakban van, amelyet viszont
egy felnyithato tasakba helyeznek, és gammasugarzassal
sterilizalnak. A steril porkomponenst nem steril, aluminium-
mal laminalt kulsé véd&csomagolasban széllitiak. A
G1Agyartasi és csomagolasi folyamata szigori minGségi
eljarasok alkalmazasaval, ellenérzétt kbrnyezetben térténik,
amely megfelel a vonatkoz6 nemzetk6zi szabvanyoknak.

A G1A egy standard viszkozitdsu csontcement, amelyet
elsésorban kézi alkalmazasra szannak. A sebésznek a kli-
nikai megitélése alapjan kell eldéntenie, hogy a cement
viszkozitasa mikor megfeleld a beavatkozas elvégzéséhez.
A G1A cement el6készitését, kezelését és felhasznalasat
csak specidlisan képzett személyzet végezheti, az eljarast
végz6 sebész szakorvos fellgyelete mellett. A gyarté kizar
minden felelésséget, amely a G1A cement nem megfeleld
hasznalatabdl, azaz a cement nem megfeleléen képzett és
felkészult személyzet 4ltali hasznalatédbol ered.

A G1A 2 kilonb6z6 formatumban kaphatd. G1A 20 és G1A
40 a csomagolasban szallitott por és folyadék mennyiségé-
ben kilonbdznek egymastal.

Forméatum 20 40
Por tdmege (g) 20,50 41,00
Folyadék térfogata 914 1829
(ml) ' '

100705_IFU G1A_rev.09 20241023

AU

Osszetétel

A G1A cement min8ségi 6sszetételét az aldbbi tablazatok
tartalmazzak.

A porkomponens 6sszetétele (% m/m)

Polimetil-metakrilat 86,64 + 4,33
Benzoil-peroxid 1,16 £0,19
Barium-szulfat 9,76 + 0,49
Gentamicin-szulfat 2,44 + 0,24

A folyékony komponensek 6sszetétele (% m/m)

Metil-metakrilat 97,50 + 4,88
N,N-dimetil-p-toluidin 2,50+0,13
Hidrokinon-monometil-éter 50 £ 5 ppm
Gentamicin tartalom
Forméatum 20 40
Gentamicin bazis (g) 0,3 0,6

Hasznalati javallatok

A G1A csontcement a kétlépcsds revizids teljes izlleti pro-
tézisek masodik szakaszaban val6 alkalmazasra javallott,
miutan a kezdeti fert6zést megszuintették.

A G1A csontcement nem hasznalhato a feltiintetettektdl el-
térd alkalmazasokhoz.

Mikrobiologiai attekintés

A gentamicin-szulfat az aminoglikozidok csoportjadba
tartozo, vizben oldddo, széles spektrumu antibiotikum. Fer-
mentacios eljarassal allitjak eld, és a gentamicinnel rokon

komponensek keverékébdl all. F§ alkotérészei a gentamicin
C1, Cla, C2 és C2a.
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R1 HO o
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Gentamicin  Mol. Formula  R1 R2 R3

C1 CyHaNsO;  CHy CHy  H
Cia CygHiNsO;  H H H
c2 CaoHaNsO;  H  CHy  H
C2a CaHaNsO;  H H  CH,
c2b CaoHaNsO;  CH;  H H

Molekulatémeg:
Gentamicin C1: 477,61
Gentamicin Cla: 449,55
Gentamicin C2: 463,58
Gentamicin C2a: 463,58
Gentamicin C2b: 463,58

A gentamicin dsszetétele:
Gentamicin C1: 25,0 - 45,0%
Gentamicin Cla: 10,0 - 30,0%
Gentamicin C2+2A+2B: 35,0 - 55,0%

Szennyez6dések:

A gentamicin gyogyszerkészitményben &ltalaban
egyéb kisebb jelentéségl aminoglikozidok is
megtalalhatok.

A gyértasi folyamatbél szarmazé lehetséges sze-
nnyezédések kozé tartozik a garamin, a
sziszomicin és a gentamicin B1.

A gentamicin-szulfat megfelel az Eurdpai Gyodgysze-
rkdnyv monogréfidiban leirt kdvetelményeknek.

Hatasmechanizmus: A gentamicin baktericid hatasat a
fehérjeszintézist gatldo képességének tulajdonitjak. A gen-
tamicin kezdetben a sejt klilsé membranjahoz kétédik, vizes
csatornakat hozva létre, amelyek lehetévé teszik a gentami-
cin szamara, hogy az elektrontranszporton keresztul a belsé
membranon keresztlil aramoljon. A membranon belilre
kerilve a baktériumsejt membranjanak ateresztéképessége
megvaltozik, és a genetikai kodot félreolvassa. A sejthalal
kozvetlenil a fehérjeszintézis zavaranak tulajdonithaté a
fehérjeszintézis blokkolt beindulasa és a tovabbi transzla-
cio, a korai befejezés és a helytelen aminosavak beépiilése
révén. A hatas er6ssége a gentamicin koncentracidjatol

fugg.

Farmakokinetika (beleértve a felszivodast és a metabo-
lizmust): A gentamicin szajon &t térténé adagolassal rosszul
szivédik fel, és altalaban parenterdlisan adjak be. Ez a
gyogyszer vizben oldddik, a vesében koncentralodik és
alacsony a plazmafehérije kotédése (<20%). Nincs bi-
zonyiték arra, hogy a gentamicin metabolizalédna. Az
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eliminacid szinte kizardlag a vesékben glomerularis
szlirésen keresztil torténik, mielétt gyakorlatilag valtozatlan
formaban kivalasztédik a vizelettel. Az intramuszkularis
adagolashoz képest a szisztémas csontcementtel elért kon-
centracioszintek alacsonyak, altalaban a maximalis szint <1
mg/ml (<10%). Hét nappal a beadas utan nincs kimutathaté
szisztémas szint. A csontcement beadasat kdvetben a
vizeletben a gentamicin szintje kezdetben 10 mcg/ml és hét
nap elteltével 1-2 mg/ml kdzott valtakozik.

A gentamicin farmakodinamikaja és hatasspektruma:
Baktériumdlé hatasa a hatasmechanizmusaval magya-
razhat6. A minimalis gatlé koncentracié (MIC) tartomanya
0,06-8 mg/ml. A gentamicin szamos aerob gram-negativ
baktériumtdrzzsel szemben bizonyult hatékonynak, és ke-
vés aktivitast mutatott anaerobokkal, gombakkal vagy
élesztégombakkal szemben. A gram-pozitiv baktériumok
kevésbé érzékenyek, kivéve a Staphylococcus aureus és a
Staphylococcus epidermidis baktériumtdrzseket, amely két
fontos térzs az eszkdzimplantacios mitétek soran. A genta-
micin in vitro az S. aureus térzsek tdbb mint 90%-aval és az
S. epidermidis torzsek 75%-aval szemben aktiv. Néhany re-
zisztens Staphylococcus torzset azonositottak. A gentami-
cin aktiv a P. aeruginosa ellen, amely szintén gyakori oka a
csont- és izlleti fertézéseknek. A gentamicin hatasosnak bi-
zonyult a meticillin-érzékeny Staphylococcus fajok ellen, de
ugyanilyen hatasos a Staphylococcus fajok meticillin-rezisz-
tens torzsei ellen is. A Staphylococcus fajok a fert6z6tt orto-
pédiai implantatumokkal kapcsolatos fertézések leggyako-
ribb okozdi. A gentamicin nem aktiv a Streptococcus és az
anaerob fajok ellen.

Ellenjavallatok

A G1A alkalmazasa ellenjavallt:

- A csontcement felhordaséanak helyén aktiv vagy nem
teljesen kezelt fert6zés jelenlétében;

- Myasthenia gravis jelenlétében;

- A gentamicin vagy mas aminoglikozidok, a kontraszta-
nyag (barium-szulfat) vagy a csontcement barmely
mas Osszetevéje irdnt tulérzékeny betegeknél. Az ami-
noglikozidokkal szembeni korabbi tulérzékenység
vagy sulyos toxikus reakciok ellenjavallhatjak barmely
mas aminoglikozid, kéztiik a gentamicin alkalmazasat,
mivel a betegek ismert keresztérzékenysége az ebbe
az osztalyba tartoz6 gydégyszerekkel vagy a cement
barmely mas 6sszetevdjével szemben fennall;

- Terhesség vagy szoptatas alatt;

- Sulyos veseelégtelenség esetén;

- Anyagcserezavarok esetén;

- Amennyiben az érintett végtag izomvesztése vagy
neuromuszkularis karosodasa indokolatlanna teszi a
miitéti beavatkozast.
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Ovintézkedések/Figyelmeztetések

A csontcement el6készitése:

Hasznalat el6tt gondosan ellenérizze a védbécsoma-
golast, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az nem sze-
nvedett-e olyan sérulést, amely veszélyeztetné a tarta-
lom sterilitasat.

A G1A csontcement steril és eldobhat6. Ne hasznalja fel
Ujra. A cementkomponensek Ujboli sterilizalasat nem
szabad megkisérelni.

Ugyelien arra, hogy a belsé csomagolas és az
Osszetevék ne séruljenek meg. A por legyen homogén
(ne legyenek agglomeratumok), ne legyen sargas vagy
barna szin(. A fiola belsejében lév6 tartalomnak alac-
sony viszkozitasu folyadéknak kell lennie. Ne hasznélja
fel a folyékony monomert, ha az a kikeményedés vagy a
korai polimerizacio jeleit mutatja. Az eljaras elvégzése
elétt mindig ellendrizze a folyékony monomer allapotat.
Ha a por sargas vagy barna szini, vagy ha a folyadék
szirupos, ne hasznalja fel a terméket. Ez azt jelzi, hogy
a terméket nem megfeleléen taroltak.

Az adagot Ugy kell elkésziteni, hogy a cementpor tasak
teljes tartalmat 6sszekeveri a fiolaban 1évé 0sszes folya-
dékkal. A szilkséges cement mennyisége az adott
mitéttél és az alkalmazott technikatdl figg. A mitét
megkezdése el6tt legalabb egy tovabbi G1A adagnak
rendelkezésre kell 4linia. A cement maximalisan ajanlott

adagja:
Csoma- A csomagolés da-
golas rabszadma
G1A 20 6
G1A 40 3

A kils6é aluminium védétasak és a felnyithato kiilsé zac-
ské nem steril, és nem szabad a steril mez6be helyezni.
A csomag felbontasatdl kezdve feltétlenil sziikséges és
a kezel6 felel6ssége, hogy szigoru aszeptikus technikat
alkalmazzon. A steril tertletre valé szaéllitds, a csontce-
ment el6készitése és felhordasa soran elkdvetett barmi-
lyen kezelési hiba veszélyeztetheti a cement sterilitasat,
a mitéti beavatkozast, és komoly szévédményeket oko-
zhat a beteg szamara, példaul fertézést és szepszist,
akar halalos kimenetell szévédményekkel.

Specidlis képzés és tapasztalat révén a sebésznek ala-
posan ismernie kell az antibiotikumot tartalmazé
csontcementek tulajdonsagait, megmunkalhat6sagi jel-
lemzgit és alkalmazasat. A felhasznalonak azt tanacso-
ljuk, hogy az elsé hasznalat el6tt gyakorolja be a G1A
keverésének, kezelésének és bevezetésének teljes el-
jarasét olyan kortlmények kozott, amelyek megfelelnek
a mitét idépontjaban fennalld korilményeknek. A ce-
ment felhordasahoz hasznalt keverérendszerek és fec-
skend&k részletes ismerete is szilkséges. Mivel e ce-
mentek kezelési és kikeményedési jellemzdi a hémeérsé-
klettél és a keverési technikatdl fuggben valtoznak,
ezeket a sebész tényleges tapasztalatai alapjan lehet a
legjobban megitélni.
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A csontcementek feldolgozasi jellemzdit és kikeménye-
dési idejét a kdvetkezOk befolyasoljak:

e hOémérséklet

e paratartalom

e vakuumkeverés

Kérjuk, tekintse meg a jelen hasznalati utasitas végén
talalhaté grafikonokat a hémérséklet fliggvényében a kli-
nikai kezelésre és a kikeményedési idére vonatkoz6 ut-
mutatasért.
A cement kézi kezelése és a testhdmérséklet csokkenti
a kikeményedeési id6t.
A paratartalom valtozasai befolyasoljak a cement meg-
munkalhatésagat és kikeményedési jellemzéit.
A cement kikeményedési idejének véltozadsai mi-
nimalisra csdkkenthetk a cement tarolasa soran az
ajanlott allapotban valo tartassal.
A felhasznalas el6tt a kezelének meg kell ismerkednie
az adott keverési rendszer hatasaival a cement meg-
munkalhatésagi jellemzdire és a kikeményedési idékre
vonatkozdan azaltal, hogy az elvégzend® miiveletekhez
tervezett eljarasoknak megfeleld miveleteket kdvetd al-
kalmazasi szimulaciokat végez. A vdkuumkeverés jele-
ntésen felgyorsithatja a termék szaradasi idejét.

A folyékony monomer kezelése:

Mivel a folyékony monomer erésen illékony és gyulé-
kony, a mitétermet megfelel6en szell6ztetni kell, hogy a
monomer g&zei a lehetd legnagyobb mértékben tavozni
tudjanak. Monomer g6zok gyulladasardl szamoltak be
elektrokauter eszkozO6k hasznalata soran a frissen
bedltetett csontcementek kdzelében 1évdé mitéti helye-
ken.

A két komponens keverésekor évatosan kell eljarni a
koncentralt monomer gézoknek valé tulzott expozicié el-
kertlése érdekében, amely a kdvetkezbket okozhatja:
hanyinger, szédulés, a légutak és a szem irritacidja,
majkarosodas; kontakt bdérgyulladas. Ha a folyékony
komponens szembe kerl, b6 vizzel dblitse ki.

A folyékony komponens koncentralt gézei karos reakciot
vélthatnak ki a kontaktlencsékkel. Mivel a lagy kontak-
tlencsék folyadék- és gazateresztdek, metil-metakrilat
hasznalata esetén nem viselhet6k a mitéti tertleten.

A metil-metakrilat az érzékeny egyéneknél bizonyitottan
tulérzékenységet okoz, amely akar anafilaxias reakciot
is eredményezhet.

A csontcement folyékony komponense egy erds lipid ol-
doszer. Ez a folyékony komponens nem érintkezhet
sebészeti kesztylivel. EQy masodik par keszty( viselése
és a keverési utasitasok szigoru betartasa cstkkentheti
a tulérzékenységi reakcidk és a kontakt bérgyulladas
kialakulasanak lehetdségét. A PVP (polietilén, etilén-vi-
nil-alkohol kopolimer, polietilén) és a Viton® / butil keszt-
ylk bizonyitottan hosszu ideig j6 védelmet nyujtanak.
Biztonsagi okokbdl javasoljuk, hogy két par keszty(t
viseljen egymason, pl. egy par polietilén sebészeti keszt-
y(t a hagyomanyos latex sebészeti kesztyl folott. A la-
tex vagy polibutadién kesztyl hasznalata énmagaban
nem megfeleld. Keérjuk, érdeklédjon szallitdjanal, hogy a
keszty( alkalmas-e ilyen alkalmazasra.
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A csontcement alkalmazasa:

A G1A csontcement nem arra szolgal, hogy fert6zott
izlleti protézisek esetén a szisztémas antibiotikumok
maddszereként vagy alternativajaként alkalmazzak.
Klinikai vizsgalatok bizonyitjak, hogy a mitéti eljarasokat
szigoruan aszeptikusan kell végezni. A mitéti seb bar-
milyen mély fert6zése komoly kockazatot jelent, és be-
folyasolhatja a technika sikeres kimenetelét. A mély
sebfertézés sulyos posztoperativ szévédmeény, és
sziikségessé teheti a beépitett cement teljes eltavoli-
tasat. A mély sebfertézés latens lehet, és a mitét utan
évekig nem jelentkezhet.

A betegeket szigordan figyelemmel kell kisérni a
csontcement felhelyezése alatt és kdzvetlendl utana a
vérnyomas valtozasara. A csontcement alkalmazasaval
kapcsolatban a sziv- és érrendszert érint6 mel-
Iékhatasok is el6fordultak, ezek kozé tartozik: hipoten-
zi6, hipoxémia, szivritmuszavar, bronchospasmus,
szivmegallas, szivinfarktus, tidéembdlia, cerebrovasz-
kularis baleset és esetleges haléal. A hipotenziv reakciok
a csontcement felhordasa utan 10 és 165 masodperc
kozott jelentkeztek, és 30 masodperctdl 5 vagy tébb per-
cig tartottak. Egyesek szivmegallashoz vezettek. Ezen-
kivil a csontcement és az implantatum behelyezése
soran kerillni kell a csontcement talzott nyomas ala
helyezését a tudéembdlia eléforduldasanak minima-
lizéldsa érdekében.

A csontvel6 Uregének el6készitése a csontveld
véraramba jutasat eredményezi. A csontcement
felhordasa el6tt az Ureget alaposan meg kell tisztitani
kefével és mosassal a zsir, a csontveld és egyéb torme-
Iék eltavolitasa érdekében. Az Uregnek a lehetd
legszarazabbnak kell lennie, hogy a vér és a térmelék
ne keveredjen a cementtel.

A csont alapos tisztithsa csokkenti annak kockazatat,
hogy a csontcement behelyezése és az azt kovetd
nyomas ala helyezés soran a csontveld tartalma az ér-
rendszerbe keruljon. A csontvel6 kiszorulasa Ossze-
fliggésbe hozhato a tidéembdliak jelenlétével, és ez a
kockazat fokozottnak bizonyult az erésen cson-
tritkulasos csontokkal rendelkezd betegeknél és a com-
bnyaktdréssel diagnosztizalt betegeknél. A koponyaii-
reg kifirdsa a csontcement beviteléhez hasonléan ha-
that az artérias kézépnyomasra. A medullaris Gregeket
ki kell Uriteni, amikor digitalisan cementet vezetnek be.
Az akril csontcement hasznélatat a betegeknél értékelni
kell:

e combnyaktdrés diagndzisaval, mivel a pu-
blikalt szakirodalom a mortalitds potencialis
novekedését jelzi a cement nélkili tech-
nikadkhoz képest.

e id6s vagy dehidratalt betegeknél.

A nem megfeleld rogzités vagy varatlan mitét utani ese-
mények befolydsolhatjdk a cement-csont hatarfellletet,
és a cement mikromozgasaihoz vezethetnek a
csontfeltleten, amellyel a cement érintkezik. A cement
és a csont kozott rostos szovetréteg alakulhat ki. Minden
beteg szamara rendszeres nyomon kdvetés ajanlott.

A belltetendd protézisnek kompatibilisnek kell lennie a
csontcement hasznalataval.

A cement kikeményedésének befejezése a betegben
torténik, és jelentds héfelszabadulassal jaré exoterm
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reakcio. A helyben keletkezé hé hosszu tavu hatasait
még nem allapitottak meg.

Osszeférhetetlenség:

A csontcementhez nem szabad vizes oldatokat (pl. anti-
biotikumokat tartalmazé oldatokat) adni, mert ezek jele-
ntésen karosan befolyasoljak a cement fizikai és mecha-
nikai tulajdonsagait.

A gentamicinnel kapcsolatos kuldnleges ovintézke-
dések / figyelmeztetések:

A Gentamicin in situ tartés expoziciéja antibiotikum-re-
zisztens torzsek kialakulasat idézheti el6. Ezért ez a ce-
ment nem megfeleld lehet a revizidkhoz, ha egy korabbi
mitét soran mar hasznaltak Gentamicinnel kiegészitett
cementet.

Az antibiotikum-rezisztencia névekedése figyelhetd meg
azokndl a betegeknél, akiknél a baktériumok korabbi
fertézések soran rezisztensek voltak a Gentamicinnel
szemben.

A gentamicin-rezisztencia néhany kérhazban eléfordult,
és 4ltalaban az aminoglikozid plazmid altal kdzvetitett
modosuldsa miatt alakul ki. A G1A csontcement haté-
kony lehet a Staphylococcus aureus és a Staphylococ-
cus epidermidis meticillin-érzékeny térzsei ellen, de nem
olyan hatékony ezen organizmusok meticillin-rezisztens
torzsei ellen.

A gentamicin leggyakoribb toxikus hatasai az ototoxi-
citas és a nefrotoxicitas. Ezek a toxikus hatédsok koncen-
traciofuggéek. Kimutattak, hogy a gentamicin gatolja a
fehérjeszintézist, amely nefrotoxicitdst és ototoxicitast
okoz <26%-0s, illetve 2-3%-0s gyakorisaggal. A nefroto-
xicitas klinikailag emelkedett szérum kreatinin, emelke-
dett BUN és csokkent kreatinin-clearance formajaban je-
lentkezhet. Magas koncentracioban a gentamicin a gli-
kolizis sorédn a D enzim szuppresszi6jdhoz kapcsoladik,
gyenge glukézfelhasznélast és glikogén kimerilést
eredményez. A vestibularis és cochlearis szovetekben
valé szelektiv felhalmozédas ototoxicitdst okozhat,
amely irreverzibilis lehet. A gentamicin alkalmazésakor
megfigyelt neuromuszkularis blokad a nem depolarizald
blokkolok erésitésének tulajdonithatd. Ez a tevékenység
altatasban sulyosbodik, és killéndsen a myasthenias be-
tegeknél ad okot aggodalomra. Allatkisérletekben kimu-
tattak, hogy ez a gyogyszer Ujszildttkori veseelégtelen-
séget okoz.

A G1A alkalmazasat veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél, idéseknél és nefrotoxikus gyogyszereket
szedd betegeknél komolyan meg kell vizsgalni, tekintet-
tel a lehetséges nefrotoxicitasra és ototoxicitasra.
Lehetséges allergias reakciok a gentamicint tartalmazo
csontcement alkalmazasaval kapcsolatosak. Sulyos al-
lergias reakciokat, beleértve az anafilaxiat és bor-
gyogyaszati reakcidkat, beleértve a hamld bdrgyulla-
dast, toxikus epidermdlis nekrolizist, erythema multi-
forme-ot és Stevens-Johnson szindrémat, jelentettek
szisztémas gentamicin terapiaban részesulé betegek-
nél. Noha ritkan, de halalos kimenetell balesetekrdl is
beszamoltak.

A gentamicin alkalmazasa utan fellép6 egyéb lehetsé-
ges mellékhatasok kozé tartozik a hypomagnesaemia a
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hosszan tartd terapiat kovetéen, az antibiotikummal
Osszefliggé vastagbélgyulladas, hanyinger, hanyas,
bérkiltés és veseelégtelenség.

- A gentamicin gyartasi folyamatabél szarmazo6 poten-

cialis allergén szennyez8dések kozé tartozik a garamin,
a sziszomicin és a gentamicin B1.

Ovintézkedések terhesség, szoptatas alatt és gyerme-
keknél.

- A GI1A csontcement biztonsagossagat és hatékony-
sagat terhes ndéknél vagy gyermekeknél még nem
allapitottak meg. A G1A antibiotikumos csontcement
nem alkalmazhato a terhesség elsé trimeszterében, és
a terhesség fennmaradé  idészakaban  csak
életveszélyes betegség esetén alkalmazhaté. A Genta-
micin terhes néknél torténd alkalmazésara vonatkozdan
nem all rendelkezésre elegendd adat ahhoz, hogy
kizarhatd legyen az esetleges kockazat. Az aminogli-
kozidok atjutnak a placenta gaton. A magzatot érintd
ototoxicitds ezért nem zarhatd ki. Velesziletett, kétol-
dalt és visszafordithatatlan hallask&rosodast taléltak
azoknal, akik a szilés elétti sztreptomicinnel valo ex-
poziciot kovetéen szulettek. Hallaskarosodast dokume-
ntaltak méas aminoglikozidok prenatdlis expozicidjat
kovetéen. Tekintettel a Gentamicin magzati vesekon-
centraciojanak lehetéségére, a magzati nefrotoxicitas
potencialis veszélyt jelent. Allatmodell-vizsgéalatok nefro-
toxicitast és ototoxicitast mutattak ki a Gentamicin vagy
més aminoglikozidok prenatélis expozicidjat kbvetSen.
Ezen okok miatt a G1A alkalmazésa terhesség alatt nem
tanacsos és kerilendd, kivéve, ha az anya szamara je-
lentkez6 el6nydk meghaladjdk a magzatra jelentkezd le-
hetséges kockazatot.

- Szoptatds. A gentamicin kis mennyiségben kivalasz-
tédik az anyatejbe. A csecsemdék jelentés bélateresztd
képessége miatt nem zarhaté ki a gentamicin felhal-
mozodasa a csecsemdben és az ototoxicitas. Emiatt a
G1A alkalmazasat szoptatd betegeknél csak akkor
vegye fontoléra, ha az anya szamara jelentkez6 elénydk
meghaladjak a csecsemét érintd lehetséges kockazato-
kat.

- A G1A csak akkor alkalmazhaté gyermekeknél végtag-
mentés céljabdl, ha mas eljaras nem ad j6 esélyt a sike-
res kezelésre.
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Méas gydgyszerekkel valo
kdlcsOnhatas

Fontoldra kell venni ototoxikus vagy nefrotoxikus gyogysze-
rek egyidejl vagy kozvetlenll a G1A alkalmazasa utan tor-
ténd beadasat. Ez kuldndsen az idés betegekre vonatkozik.

A G1A alkalmazasat kerllni kell a kovetkez6 kezelésekkel
egydutt:

» Mas neurotoxikus/nefrotoxikus antibiotikumok egymast
kovetd vagy egyidejl alkalmazasa

» Egyéb aminoglikozidok
* Cefaloridin

* Viomicin

* Polimixin B

* Kolisztin

* Ciszplatin

» Vankomicin

Izomrelaxansok és éter adasa esetén a gentamicin neuro-
muszkularis  blokkold tulajdonsaga feler6sédhet. Ez
azonban az elért nagyon alacsony szérumszintek miatt nem
valoszind.

Figyelemmel kisérés

A G1A cementtel kezelt betegeket rendszeresen ellendrizni
kell az antibiotikum csulcs- és atfolydszintje, a szérum elek-
trolitok, a szérum vesefunkcio, a vizeletvizsgalat és az au-
diogram alapjan (id6s és/vagy dehidratalt betegeknél, ahol
a gentamicin alkalmazésaval kapcsolatos mellékhatasok
kockazata megnd).
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Nemkivanatos esemeények

Az akril csontcementek alkalmazéséaval kapcsolatos sulyos,
esetenkeént halalos kimenetelli nemkivanatos események a
kovetkezok:

 Miokardialis infarktus.

» Szivmegallas.

» Szivembdlia.

* Cerebrovaszkularis baleset.

» Tidéembdlia.

* Anafilaxia.

Az akril csontcementekkel kapcsolatban leggyakrabban je-
lentett mellékhatasok a kdvetkezdk:

+ Atmeneti vérnyomasesés.

+ Emelkedett szérum gamma-glutamil-transzpeptidaz
(GGTP) szintek a mitétet kdvetdé 10 napig.

» Tromboflebitisz.

* VVérzés és véromleny.

 Fajdalom és/vagy funkciovesztés.

* A protézis kilazulasa vagy elmozdulasa.

* Fellleti vagy mély sebfert6zés.

* Trochanter bursitis.

* Rovid tavu sziv vezetési rendellenességek.

« Uj csontszdvet heterotdpos képzddése.

* Trochanteria levalasztasa.

A csontcementekkel kapcsolatban jelentett egyéb lehetsé-
ges nemkivanatos események a kdvetkezok:

* Hipotenzio

* Hypoxaemia.
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» Szivritmuszavar.

» Bronchospasmus.

* Nemkivanatos szdveti reakcio.

* A csontcementre valo allergia miatt fellépé laz.

* Hematuria.

* Dysuria.

» Hugyuti fistula.

* Helyi neuropatia.

* Lokalis vaszkularis erézi6 vagy elzarodas.

« A fajdalom atmeneti sulyosbodasa a kikeményedés soran
felszabadul6 hé miatt.

» Az isidszideg késleltetett beszorulasa a csontcementnek a
tervezett alkalmazasi terileten tdli extrudalasa miatt.

» Bélelzarédas a cement kikeményedése soran felszaba-
dulé hé miatt kialakulé 6sszendvések és a bélcsatorna

szlkulete miatt.
* Lehetséges elhalalozas.

A gentamicin-szulfattal szembeni mellékhatasok nem
vérhat6ak a G1A cementben alkalmazott alacsony koncen-
traciobban. A gentamicin-szulfat el6irt dézisaira jellemzé
nagyobb dozisok esetén azonban a kovetkez6 mel-
Iékhatasok jelentkeztek.

- neurotoxicitas -
* hallas- és vestibularis ototoxicitasként jelentkezik, be-
leértve a visszafordithatatlan hallaskarosodast is
 zsibbadas
* a bér bizsergése
* izomosszehuzodasok
* goéresok

- nefrotoxicitas -
» szokasos a mar meglévd veseelégtelenségben szenvedd
betegeknél
* még normalis vesefunkcidju betegeknél is, akiknek az ami-
noglikozidokat az ajanlottnal hosszabb ideig vagy nagyobb
dozisban adjak
» akiknek tlinetei a terapia abbahagyasa utan is jelentke-
zhetnek.

Egyes klinikai tanulmanyok a Staphylococcus aureus és a
Staphylococcus epidermidis meticillin- és gentamicin-re-
zisztens torzseit emlitik a csip6- és/vagy térdizileti pro-
tézisek klinikai kudarcaért felel6s mélyszoveti ferté6zések
okakeént.

A beteget az orvosnak fel kell vilagositania az emlitett lehe-
tséges kockazatokrdl, valamint a Gentamicinnel kiegészitett
csontcement alkalmazasa soran fellépd Iehetséges
szév8dmeényekrél. A beteget tajékoztatni kell a lehetséges
kovetkezmények csokkentése érdekében meghozando in-
tézkedésekrél is.

Hasznalati moédok

A G1A csontcement el6készitése és alkalmazasa négy
id6beli 1épést foglal magaban:

XXIX. keverés

XXX. varakozas (a cement a keszty(ihéz tapad)
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XXXI. alkalmazas (a cement folyékony paszta allagu, nem

tapad a keszty(ihdz, és spatulaval vagy injekciéval ke-
zelhet6 és alkalmazhato)

XXXII. keményedés (a nem bedltetett cement tl viszkdzus

ahhoz, hogy kezelni és injektalni lehessen; ebben a

szakaszban a mar belltetett cement teljesen megke-

ményedik).
A 1I-1V. fazisok id6tartama az dsszetevok hémérsékletétol,
valamint a kérnyezet hémérsékletétdl és paratartalmatdl
figg. A magas hémérséklet felgyorsitja, mig az alacsony
hémérseéklet lelassitia a kikeményedési idét (lasd az 1.
abrat). Készitse el a keveréket a megfelel6 tartalyban a
valasztott alkalmazasi modtol fuiggden (kézzel vagy fecs-
kendbvel).

A cement el6készitése:

- A kuls6 aluminium védétasakot, a porkomponens kilsé
nyitotasakjat és a folyékony komponenst tartalmazo
fiolat tartalmazé buborékcsomagolast nem a steril
terlileten dolgozé apolénak kell kinyitnia. A porkompo-
nenst tartalmazo belsé tasakot és a folyékony kompo-
nenst tartalmazo steril fiolat aszeptikusan at kell vinni a
steril matéti terlletre.

- A folyékony komponenst tartalmazo steril fiolat ugy kell
kinyitni, hogy a fojtoszelepet szabadon hagyja az
ujjvédotol, és a fejet a legszélesebb ponton tartja, és a
teljes tartalmat egy tiszta, steril, szaraz, keverésre alkal-
mas, inert anyagbdl (pl. Gveg, keramia, rozsdamentes
acél vagy nem reaktiv miianyag) készult edénybe kell
kiuriteni. ~ Annak elkerilése  érdekében, hogy
Uvegszilankok kertiljenek a tartalyba, ne torje 6ssze a
fiolat a tartaly tetején.

- A port tartalmazo steril zacskoét (vagy tasakot) steril ol-
I6val fel kell nyitni, és a teljes tartalmat ki kell Uriteni a
kever6edénybe.

- A csontcement standard adagjat ugy kell elkésziteni,
hogy az ampulla teljes folyékony tartalmat 6sszekever-
juk a portasak teljes tartalmaval. A portasak vagy az am-
pulla tartalmanak részleges felhasznaldsa nem megen-
gedett. A tiltott eljarasok, beleértve az Ujrafelhasznélas
minden lehetséges esetét is, sllyosan veszélyeztetik a
cement kémiai és fizikai tulajdonsagait mind az
el6készités soran, mind a bedltetés utan, és veszélyez-
tethetik a cement sterilitasat, a mitéti beavatkozast, va-
lamint komoly komplikaciok, példaul fert6zés és sze-
pszis kockazatét jelentik a beteg szdmara. A klinikai al-
kalmazashoz szilkséges kevert cement mennyiségét a
sebész hatarozza meg eseti alapon.

Keverés és kézi alkalmazas:

- A G1A kézzel is alkalmazhaté. A sebésznek a klinikai
megitélése alapjan kell eldéntenie, hogy a cement visz-
kozitasa mikor megfelel6 ahhoz, hogy a mitétet folytatni
lehessen.

- A cementet alaposan, de évatosan kell dsszekeverni,
hogy a lehet6 legkisebbre csokkentsik a levegd
beszorulasat. Ha csontcement keveré vagy felhordo ké-
sziléket haszndl, a gyéartdé utasitdsait és figyelmez-
tetéseit szigortian be kell tartani. Szabalyosan, nem kap-
kodva, a keverést egy percig elnyuljtva végezze. A meg-
adott keverési id6t semmiképpen sem szabad tullépni.
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A viszkozitas a kikeményedési folyamat el6rehaladtaval,
azaz a lI-IV. fazisban fokozatosan novekszik. Varjon,
amig a Il. fazis befejezédik (varakozasi fazis), és alkal-
mazza, amikor a cement elérte a paszta allagat (alkal-
mazasi fazis). Kévesse az alkalmazott fecskend6 és
hozzaférési eszkdzok gyartdjanak utasitasait.

Miutan a keverék kialakult, a sebésznek meg kell varnia,
amig a cement nem tapad a keszty(ihdz. Ezutan a ce-
mentet kesztylis kézre lehet venni és alaposan 6ssze-
keverni. Nagyon fontos elkeriilni a cement id6 el6tti be-
helyezését, mivel ez a beteg vérnyomasanak eséséhez
vezethet. Ennek elkerlilése érdekében figyelni kell a ce-
ment megjelenését, amelynek a kezdeti fényes
hatashoz képest atlatszatlanna kell valnia.

A cement alkalmazasanak és a protézis behelyezésé-
nek ideje a sebész belatasa szerint torténik, és az alkal-
mazott mitéti eljarastol figg.

Az implantatum behelyezését a csont/izillet és a pro-
tézis tipusanak megfelels idében kell elvégezni. Alta-
lanossagban az implantatum behelyezését addig kell
késleltetni, amig a cement kelléen viszk6zus nem lesz
ahhoz, hogy ellendlljon az implantatum tulzott elmoz-
duldséanak. Az implantatum behelyezését azonban nem
szabad tul sokaig késleltetni, mivel fennall annak a
veszélye, hogy a cement tdlzott megkeményedése miatt
az eljarast nem lehet befejezni.

A behelyezést kdvetbéen az implantatumot szilardan a
helyén kell tartani az elmozdulas megakadélyozéasa ér-
dekében, és a cement megszilardulasaig fenn kell tar-
tani a nyomas alé helyezést. A felesleges csontcementet
el kell tavolitani, miel6tt a cement teljesen megszilar-
dulna.

A feldolgozasi jellemzdket és a kikeményedési id6t a
kornyezeti hémérséklet befolyasolja. Lasd a tajékoztato
végeén talalhatd utmutaté grafikonokat (Megjegyzés: a
felhasznalasi  grafikonok ellenérzott  laboratoriumi
korulmények kdzott késziltek).

Megobrzés

A lezart csomagolast legfeliebb 25 °C (77 °F) hémé-
rsékleten tarolja, és védje a fénytdl, hogy megakada-
lyozza a folyékony monomer id6 el6tti kikeményedését.
A terméket a lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Ne haszndlja fel a fel nem hasznalt, felbontott vagy sérult
csomagolas tartalmat.

Eltavolitas

A lejart, hasznalhatatlan vagy sériilt G1A csomagolasokat az
ilyen tipusu specialis korhazi hulladékokra vonatkozé el8irt
szabalyok és eljarasok szerint kell artalmatlanitani.

(€ 0344
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1. dbra A keverési, varakozasi, alkalmazasi és kikeményedési/lkeményedési idok grafikonja a szobahémérséklet
fuggvényében.

A tablazatban feltiintetett idék 50 £ 10% relativ paratartalom mellett végzett vizsgalatokbol szarmaznak.

Az id6k kozelitd értékek, és a sebészeti technikatdl és az alkalmazott keverési/lkeményedési rendszertdl fliggéen hosszabbak
vagy rovidebbek lehetnek.
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) ) ) ) (MuH) ) )
) ) ) ) ) )
BpeM
Mi- Fase Mi- Phas Fase Karig Mi- Faze eHar vacy ':23:: Bp:M Ke-
xing de xing e de tirma xing mich a 3MmiLw Mies Men same ve-
phas mez- phas mé- mi- asam | phas £ Ha ysaH | zanie | gfase Py rési
ani yakbl | wuBa Iy
e cla e lange stura asl e cmec HSA ! st idé
BaH
. . ) . BpemM
tng | de | tng | tene | E° | eme | tng | Foze | var | GG | owze | | Ky | PR vara
Il 9 9 ra 9 Ceka aHa K kiwa- yakpl koza
phas espe phas phas asam phas . BaHH . hfase oxug o
Fase ni 34ak nie Thl si id6
e ra e e asl e a aHus
BaHe
Fase BpeM .
Appli- de Appli- | Appli- | Apli- Lgr?]: Appli- | Faze | eHata | wuacy | , . ACF;?]“ Xary | Mpum | Alkal-
1} cation | apli- | cation | cation | cagdo cation | apli- Ha HaHec Pl - Ke3eH | eHeH | maza
asam kacja | tiefas .
phase ca- phase | phase | Fase a1 phase | kace | octaB | eHHs o i ve s
cién AHe
BpemM
. ) eHaTa
Set- | Fase | ¢ Malm- Dej"/ , | Set Ha Hacy
ting/ de Set- pula- | nigéio/ | Ayar ting/ ] nonu | menim )
ting/ tion/ | Endu- | Sert- Faze epusa | Twar | Uithar | Kary OTtBe Ke-
Har- endu- ) Har- mMepu - - ]
\ de- reci- Harde dur- reci- lesme de- vytvr- sauMs wii/ dnie- ding- | keseH | paes mény
; : ning cisse- | ment | asam ) zeni 3aTBe nie sfase i aHve edés
ning mient h ning / .
hase o phase | ment 0 asl phase BTBLD pAiHH
P phase | Fase A
AsBaH
e
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EN IT ES DE FR PT TR EN (KR)
Einwegbe- Usage De Single use /
® Single use Monouso Un solo uso g ag utilizagéo Tek Single use
nutzung unique P
Unica kullanimliktir
Flammable
Flammable Prodotto in- Producto Brennbares Produit in- Produto product / Flammable
product fiammabile inflamable Produkt flammable inflamavel Tutusabilir product
artn
. Use by /
g Use b Da utilizzare Fecha de Zu verbrau- A utiliser au Prazo de Son Use b
Y entro caducidad chen bis plus tard validade kullanma Y
tarihi
. . .- Product
Product Codice pro- Cadigo de Produktcode que pro- Cédigo do code / Uriin Product
code dotto producto duit produto Kodu code
Production . . . Production Production
LoT batch num- Lotto di pro- Lote de fabri- | Produktions- | Lot de pro- Lote de pro- batch num- batch num-
b duzione cacion charge duction dugéo ber /Uretim
er lotu ber
Tenere Mantener le- von dlrek_ter Ne pas expo- | \1anter Dogrudan
| Keep away : Sonnenein- ser a la lumi- . M
~Jl - : lontano dalla | jos de la luz N . afastado da glnes 15131 Keep away
— from sunlight ) . strahlung ere directe ) :
/ \ and heat luce diretta solar directa und Warme- du soleil ni luz solar di- ve isI kay- from sunlight
[] del sole e da | y de fuentes reta e de fon- | naklarindan and heat
S quellen fern- | aux sources
fonti di calore | de calor tes de calor uzak tutun
halten. de chaleur
Warning, Attenzione Atencion, lea Attention: lire = .
read accom- | leggere i los Achtung, Be- | attentive- Atengdo, ler Ekli belgeleri Warning,
. . ; os documen- - read accom-
panying documenti documentos gleitdoku- ment les okumaya dik- h
documents accompag- gue se ad- mente lesen documents tos que a- kat edin panying
. . ; companham documents
natori juntan fournis
Refer to ope-
rative Beachten Sie | Faire réfé-
Refer to ope- | Instructions/ | Consultar las di . Consultar as | Kullanimigin | Refer to op-
h e ) - ie Ge- rence aux in- | . ~ : :
rative Fare riferi- instrucciones brauchsan- structions instrucdes talimatlara erative
Instructions mento glle is- | de uso weisung dJ'utilisation de utilizacdo | bakin instructions
truzioni per
l'uso
The inner . . Le sachet in- . The inner
: . La bolsa in- Der innere A bolsa in- -
pouch (first La busta in- . - | terne (pre- ) pouch (first
pouch) is terna (prima terior (p”', Belge (elrsj mier sachet) terna (Er'l' i¢ torba (ilk pouch) is
sterile. busta) e ste- mera_)_esta ter £ eutel) ist est stérile. Le | Tera ‘osa) ambalaj) ste- | sterile.
. 8 esterilizada. steril. Der é estéril. A - .
The pouch in | rile. La busta - sachet cent- ; rildir. Orta The pouch in
) Las bolsas mittlere Beu- bolsa in- o~ B
the middle centrale (se- central (inter- | tel (zweiter ral (deu- termédia (se- torba (ikinci the middle
(second conda busta) . xiéme sa- ambalaj) ve (second
media) y ex- | Beutel) und gunda bolsa) L
pouch) and ed esterna - chet) et ex- dis (Gglincu pouch) and
terior (ter- der Aul3en- ! e externa .
the external (terza busta) cera) no beutel (dritter terne (troi- (terceiro ambalaj) ste- | the external
pouch (third non sono . B siéme sa- = ril degildir. pouch (third
o estan este- Beutel) sind bolsa) ndo
pouch) are sterili. i A ; chet) ne sont = L pouch) are
: rilizadas. nicht steril. s sdo estéreis. ;
not sterile pas stériles. i not sterile.
Content ste- Con_tgnuto Contenido Durch Be- qutgqu Contetdo I rr_adlya_syon .
- ) sterilizzato - strahlung stérilisé par o icin sterilize Sterilized by
STERILE rilized by ir- per irraggia- esterilizado sterilisierter rayonne- esterilizado edilmis Irradiation
radiation mento. con radiacion Inhalt. ment. por radiag&o. icerik.
Sterizedby | Sterllzzald | eeriizado | Sterilisiert | Stériiséa | Esterilizado | Etilen oksit | Sterilized by
STERILE[EO| | rediante con 6xido de | mit Ethylen- | l'oxyde por 6xido de | ile sterilize | ethylene
oxide sido di eti- . . s . . S .
lene etileno oxid d’éthyléne etileno edilmigtir oxide
Content ste- Contgnuto C°”‘.e.”'d° Sterilisierter Contenu Contetido Aseptlk Content
- sterilizzato esterilizado o U o filtrasyon -
rilized by ) . Inhalt fir die | stérilisé par esterilizado - . sterilized by
STERILE L per filtra- mediante . . I icin sterilize T
aseptic filtra- Zione aset- filtracion aseptische filtrage por filtragao edilmi aseptic filtra-
tion - Pt Filtration aseptique assética ednmis tion
tica aséptica icerik
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EN IT ES DE FR PT TR EN (KR)
Zwischen 5°C (41°F)
25'C Store Conservare Conservar a 5°C (41°F) Conserver Conservar ila 25°C Store
7°F | between 5°C | tra 5°C entre 5°C und 25°C entre 5°C entre 5°C (77°F) a- between 5°C
sc (41°F) and (41°F) e (41°F) y (77°F) la- (41°F) et (41°F) e rasinda (41°F) and
41'F 25°C (77°F) | 25°C (77°F). | 25°C (77°F) o 25°C (77°F). | 25°C (77°F). | sicaklikta 25°C (77°F)
gern. saklayin.
Do not use if _Non usare S€ 1 o utilizar si B.e' bescha- Ne pgs‘ ultil- N&o utilizar Ambalaj ha- Do not use if
il contenitore digtem Be- ser si l'em- se a emba-
the package s el envase o . sarliysa the package
. e danneg- o héltnis nicht ballage est lagem estiver .
is damaged . esta dafado . . kullanmayin is damaged
giato verwenden endommagé | danificada.
M Manufac- Prodotto da | Fabricante Hergestellt Produit par Produzido Uretici firma; | Manufac-
tured by von por tured by
G1A est con- O GlAesta
G1lAis ISO G1A é con- G1A cumple | G1A st kon- forme a la em confor- G1A, ISO G1lAis ISO
5833 compli- | forme a ISO con ISO form mit ISO norme 1SO midade com 5833 uyum- 5833 compli-
ant 5833 5833 5833 anormaISO | ludur ant
5833 5833
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Cs BG UK PL NL KK RU HU
Produkt na He EgBTopHO Nie uzywaé \I?(;g(rjlé(:n- Bip per OpHopasos Egyszer
® jedno n3nonssanT YV . navipananyf AHOP hasznala-
o 3aCTOCOBYB | ponownie malig ge- oe
pouziti € NOBTOPHO - a apHanfaH tos
atm bruik
Hoflavi Brannaven MpoaykTt Produkt tat- Ontviam- KanfbiLw OrHeonacH Gyulékony
orlavina Aem 3anMUCTUi wopaln baar Pro- BHIM biii NpoaykT | termék
npoayKT painy duct poay
Datum R . A kovetke-
8 pouzitelno- Cpok Ha TepmiH gii: Ter_mln’ _ Verval- )Kapam,q_bln Mcnonbsos 26Kben ha-
: rogHocT ao waznosci datum bIK Mep3iMi aTb Ao - .
sti sznélandd
. . Kop Ha Kog Kod pro- Referen- . Kog LA
Kod zbozi npoaykra npoaykuii duktu tienummer OHiM koAb npoaykra Termekkod
©Hgipic MNpounssoact s
LOT Cislo Sarze | Maptuaa Ne ::“ﬁ.p Numer partii | lotnummer ToNTaMacklH | BeHHast g¥;na5'
p blH,_ HOMIpi naptusa
. KyH He .
L 36epiratn . o Tartsa tavol
s thrante Ha ce nopani Big Chroni¢ Bij opslag, coyneciHen ponyckante | o
) pred p N XaHe nonagaxusi P .
— 9 CbxpaHsBa COHAYHUX przed direct zon héforrasokto
/ \ svétlem a . - . bICTbIKTaH npsAMbIX . .
AN . panedye ot npomeHiB, y | Swiatlem licht ver- | és a koz-
[ ] tepelnymi L anbic COJTHEYHBbIX
. cBeTnMHa TEMHOMY stonecznym mijden = vetlen
zdroji MicLi YCTaHbI3 nyveu un fenvis|
L Tenna napfényté
BHumaHwue, yaaral BHumaHwme!
HanpaBeTe ) Uwaga, Eckepry, O3sHakombTe )
o YBaxHO . h Figyelem,
Pozor, ¢téte | cnpaskac HDOUMTATH zapoznaj sie inecne cbC olvassa el a
pravodni do- | npunoxeHat P z zatgczong | Attentie Ky>atTapabl | CONpoBOAUT fozox
OOKyMeHTay, - kiséré doku-
kumenty a 0. 10 dokumen- OKbIHbI3 enbHoWn mentumokat
OOKyMeHTaL W tacjg [OKymMeHTaL,
AopaeTbea o
us ven
Lasd az
3BepraTncs B Cwm. operativ
) MNpoverere no Z_apo_znac Lees voor OnepaTopfa | pykoBoACTB Utasitasokat
Viz pokyny k | uHcTpykumm | ° sie zin- gebruik de o
S iHCTPYKUIi 3 ) . XKYFiHIHj3 ono /
aplikaci Te 3a BMKOPUCTaH strukcja gebruik- Hyckaynap NPUMEHeHN Léasd a has-
ynotpeba s uzytkowania | saanwijzing o Znalati
utasitast
BbTpewHunsa | BHyTpilLHin Saszetka IWKi KanwbIK
T NAKK naket wewnetrzna (GipiHLui BHYTDEHHMIA
Vnitfni obal (nbpBU (nepLunii (pierwsza KanLwbIK) nalz/ef A bels6 bur-
(prvni obal) | nnuk) e naker) - saszetka) De bin- cTepunbgi. . kolat (elsé
(nepBbIvi
je sterilni, CTEpUIEH. cTepunbHui | jest sterylna. | nenste ver- OpTacblHoar I'IaKFéT) tasak) steril.
Obal MexauHuus | . MpomixHui | Saszetka pakking is bl KanLblK CTepmneH A kdzéps6
uprostred T MUK naket $Srodkowa steriel, de (eKiHLwi C ep v ’ burkolat
(druhy obal) | (BTOpKM (apyrun (druga sas- middelste KanuwbIK) peaHu (masodik
(BTOpPON) M
a vnéjsi NnvK) 1 nakeT) Ta zetka) oraz en buitenste | xaHe BHeLFL)IHMVI tasak) és a
obal (treti BBHLUHUAT 30BHILLHIN saszetka verpakkin- CbIPTKbI (TpeTuil) kllsé burko-
obal) nnuK (TpetTm | naket zewnetrzna gen zijn KanLubIK I'IaF:(eTbI lat (harma-
nejsou NnuK) He ca (TpeTin (trzecia sas- | onsteriel (ywiHwi HECTEDMABH dik tasak)
sterilni. CTEPUIHMN. nakeT) He € zetka) nie KanuwbIK) ol P nem steril.
cTepunbHUM | sg sterylne cTepunbgj ’
" emec
Crepunusup | Ctepunisos Sterylizo- Cogepxumo
Ste- aHo ¢ aHun wany promi- | Gesterilise- geyjﬁzew e A tartalom
. NoHu3mpalLy, iOHi3y0UUM eniowaniem | erd door io- pK cTepunu3oB | besugarzés-
STERILE rilizovano . DA . 3apapcbl3ga
P N NbyeHus BUMPOMIHIOB | jonizujgcym | niserende aHo sal ste-
zarenim ) HAbIPbISFaH e
aHHAM straling obnyyeHuem | rilizalt.
Kypam
Steri- Crepunuaup CTernlaoB . Gesterilise- Smunex Ctepunumsos o .
. aHun Sterylizo- TOTbIFbIMEH Etilén-oxid-
STEFIILE lizovano aHo C OKCUZOM wany tlen- erd dmv 3apapcbi3ga aro dal ste-
ethylenoxi- eTuneHoB eTHneH Kiem etvlenu ethyleen R STUNEHOKCU | oo a
dem okeua Y y oxide Aelp nom
100705_IFU G1A _rev.09 20241023 136




b

Symbols- Simboli- Simbolos- Symbole- Symboles- -Simbolos- Semboller- Symboly- Symbols- CumBonu — Symbole —
Symbolen — TaH6anap — CumBonbl — Szimbdlumok

Cs BG UK PL NL KK RU HU
Crepunusup | Crepunisos Ster- Cogaepxum
aHo ¢ aHum 3a ylizowany z AcenTtukan oe
Ste- M3ronsBaHe | OOMOMOroH zasto- Gesterili- bIK CY3Y ctepunu3oB | Aszeptikus
u rilizovano Ha acenTuU4HMX | sowaniem seerd dmv apKblIsbl aHo szlréssel
aseptickou acenTu4HK TexHornorin asep- aseptische 3apapcbi3f acentuyeck | sterilizalt
filtraci TEXHUKW 3a BUPOBHMUT tycznych filtratie aHablpbinFa on tartalom
npousBoacT | Ba technik H Kypam bunbTpaum
BO produkcji en
He He Nie
Skladujte CcbXxpaHsiBai | 36epiratu przechowyw | Opslag tus- 5°C (41°F) XpaHutb 5°C (41°F)
5C | pfi Te npu npu ac wtempe- | sen maxi- *oHe 25°C npu &5 25°C
7'F | teplotach v | Temnepatyp | TemnepaTypi | raturze maal 25°C (77°F) Temnepartyp (77°F)
sc rozmezi 5°C | nHapg 25°C Bue 25°C powyzej (77°F) en Temnepatyp | e ot 5°C K626t taro-
41°F (41°F) - 25° | (77 °F) nrm (77°F) abo 25°C (77°F) | minimaal a apacbiHga | (41°F) go land6
(77°F) nog 5°C Hk4e 5°C lub ponizej 5°C (41°F) cakTaHbI3 25°C (77°F). '
(41°F) (41°F) 5°C (41°F)
He He Niet gebrui-
Nepouzivejt | usnonasanTt | BukopuctoB | Nie uzywaé, | ken als de Kanrama He .
e pokud je e, aKo yWTe, AKLWO jezeli opako- | verpakking 3akbiMpanfa | cnone3synt Ne’?ash
obal posko- onakoBkaTa ynakoBka wanie jest beschadigd Hkarflanna - e, ecnm znaljla » na f’ll
zen e nowkomkeH | uszkodzone. | is navinanaHyr | KoHTeiiHep tartaly sérlt
a bonmanabl | noBpexaeH
HapyLueHa. a.
M Vyrobce J:lpOVI:&O,CWITe Bupo6Humk Producent Fabrikant ©HaipinreH gj_pl):mao,qm Készitette:
3HaK
. BignosigHOC
4/ Ti
TexHiyHoMy
pernameHTy
YKpaiHu
G1A G1A jest G1A voldoet | G1AISO G1A A G1A meg-
vyhovuje G1A G1A zgodny z aan ISO 5833 cootBeTcTBy | felel az ISO
normé 1SO oTroBaps Ha | Bignosigae norma ISO 5833 CTaHpapTbiH | eT 5833
5833 ISO 5833 ISO 5833 5833 a calikec cTaHgapTy szabvany-
keneni 1ISO 5833 nak

G2l s.r.l.

Via S. Pertini, 8 41039
San Possidonio (MO) ITALIA
e-mail: info@g-21.it
Tel:+39 0535 30312
Fax: +390535417332
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