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OGM ANTIBIYOTIKLI SPACER (DiZ, KALCA, OMUZ) KULLANIM
KILAVUZU

URUN TANIMI: Spacer iiriinleri (OGM Antibiyotikli Kal¢a Spacer, OGM Antibiyotikli Diz
Spacer, OGM Antibiyotikli Omuz Spacer) OGM 3A Antibiyotikli Kemik Cimentosu iirliniinden
iiretilmektedir. Karismig ¢imento enjeksiyon yontemi ile aliiminyum spacer kalibina dokdiliir.
Kalca ve omuz spacerlarinda uzunluk arttig1 i¢in direnci arttirmak amaciyla spacer igerisine
paslanmaz celik bir par¢a konulur. Kemik ¢imentosu bu par¢anin {izerine enjekte edilir ve parga
tamamen kaplanir. Diz protezinde kemik ¢imentosunun direkt kaliba dokiilmesi ile olusur.

BILESIMIi: Polimetil metakrilat, Baryum Siilfat, Benzoil Peroksit ve Gentamisin’den olusan toz
bilesenin; Metil Metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin ve Hidrokinon’dan olusan sivi bilesen ile
karistirilmasi ve enjeksiyon yontemi ile aliiminyum spacer kalibina dokiiliip sekillendirilmesiyle
olusur.

CIHAZIN KULLANIM AMACI VE ENDIKASYONLARI:

Gegici olarak implante edilebilen bir tibbi cihazdir.
Kronik periprostetik eklem enfeksiyonlarinda ilk asamada enfekte implantin ¢ikarilmasini takiben
sistemik antibiyotik ve lokal olarak antibiyotik salinim1 yapan gegici yerini kaplayicilar (spacer)
kullanilir. Spacer’lar antibiyotik salinimi saglayarak enfeksiyon tedavisi yapmanin yani sira,
ikinci asamaya kadar yumusak dokunun tansiyonunu saglamada faydalidir.

OGM Spacer igindeki Gentamicin Ozellikleri; (i) Genis antibakteriyel spektrum, (ii) diisiik
konsantrasyonlarda iyi bakterisidal etki, (iii) diisiik diren¢ gelisimi, (iv) proteinlere diisiik
baglanma orani, (v) diisiik alerjik potansiyel, (vi) kemik ¢imentosu mekanigine etkisiz olmasi ya
da etkisinin 6nemsiz olmasi, (vii) kimyasal ve termal faktorlere kars1 dayanikli olmast, (viii) suda
1yi ¢oziiniir olma, (ix) spacerdan saliniminin iyi olmasidir.

Avantajlari
- Onceden sekillendirilmis sekiller ve farkli boyutlarda kullanima hazirdir. Ameliyat1 hizli hale
getirir.

- Enfeksiyonlu bir protez ¢ikarildiktan sonra protezin ¢ikarildigi eklem boslugunu olusturmak ve
adalelerin biiziilmesi engellenerek yeniden implantasyonu kolaylastirmak.

- Belirli klinik durumlara bagl olarak enfeksiyonun tamamen kurutulmasi i¢in gerekli siire i¢inde
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eklem islevselligini (kismen) yeniden olusturmak ve hastaya daha yiiksek bir yasam kalitesini
yeniden saglamak.

- Kararlastirilmis olan protez takildiktan sonra ilgili eklemi tutan adalelere belirgin bir zindeligi
kazandirmak i¢in islevsel iyilesme siiresini kisaltmak.

- Cihazlar standartlastirilmis ve onaylanmis mekanik ve farmakolojik performanslara sahiptir.
- Uzun siireli antibiyotik salinimi.

CiHAZIN KONTRAENDIKASYONLARI:

- Azalan bagisiklik yaniti veya diger ilgili sistemik klinik kosullar nedeni ile hastanin
durumunun bu tiir bir iki asamal1 artroplasti islemi i¢in kontrendike olmas.
- Proteze yeterli destegi saglayan uygun kemik yapisinin eksikligi.

- Islemin hastanin adale, sinir veya damar sistemindeki bozukluklar nedeni ile uygun olmamasi.

- Zayif kemik kalitesinin (kemik erimesinde oldugu gibi) protezin yer degistirmesine veya
barindiran kemikte ¢catlamalara neden olmasi.

- Enfeksiyonlu THR veya TKR aygitinin ¢ikartilamamasi.

- Enfeksiyonu olusturan patojenlerin gentamisine kars1 direngli olmasi.

- Hastanin gentamisine, aminoglikositlere veya PMMA kemik dolgusuna kars1 duyarh (alerjik)
olmasi.

- Sistemik veya ikincil ayr1 bir enfeksiyondan siiphelenilmesi veya dogrulanmasi.

- Hastanin protezin takilmasi ve sabitlenmesi i¢in yeterli kemik stokuna sahip olmamasi.

- Hastanin kilosu, yas1 veya aktivite diizeyi cerrahin erken sistem bozuklugu yasayacagina
inanmasina neden olmas.

- Hastanin implantasyon doneminde korumali agirlik tagima hareketliligini (6rnegin koltuk
degnegi, baston, yiiriite¢ vb.) kullanmak istememesi veya bunu yapabilecek durumda
olmamasi.

GUVENLIK VE UYARILAR

- Kullanim talimatlar dikkatle okunmalidir. Aseptik cerrahi tekniklere kesinlikle uyulmalidir.

- OGM Spacer’in giivenle uygulanmasi igin cerrahlar {riiniin o6zellikleri, uygulama
sinirlamalar1 ve dogru uygulama teknikleri hakkinda bilgi sahibi olmalidirlar.

- Aygitin yapisal kimliginin degistirilmesi aygita zarar verebilir (¢atlaklara veya kiriklara
neden olabilir ve hasta agisindan enfeksiyon riski olusturacak sekilde sterilliginin
kaybolmasina yol agabilir).

- Cerrahlar implantasyon alanina uygun sekilde dogru boyuttaki aygitin takildigindan emin
olmalidirlar.

- OGM Spacer’in implante edilmesini takip eden alti aydan ge¢ olmayacak sekilde
cikartilmasi gerekmektedir. Aygit 6 aydan daha uzun siire giivenli sekilde kullanilmak tizere
test edilmistir. Bu siirenin asilmasi; agri, iltihap, kemik tarafindan emilme, asinma, kalintt
olusmasi ve kirilmalara yol agabilir.

- OGM Spacer’in belirtilen kullanimlar disindaki kosullar altinda kullanilmasi1 hastaya yarar
saglamaz ve ilaca direncli bakterilerin olugsma riskini artirir.
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- Aygit1 tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tek bir hasta iizerinde ve tek
kullanimlik olarak tasarlanmistir. Hasta iizerinde enfeksiyon riski yaratmadig: siirece aygit
tekrar sterilize edilmemelidir.

- Tekrar sterilize edilmesi, aygitin morfolojisini, antibiyotiklerin etkinligini veya mekanik
ozelliklerini degistirebilir ve hastanin sagligina iliskin ciddi riskler olusturabilir.

- Her haliikarda aygitin c¢ikartildiktan sonra tekrar kullanilmasi engellenmelidir; zira
bulagmaya ve hastanin enfeksiyonunun kétiilesmesine neden olabilir.

- Cikartma sirasinda ara parca zarar gorebilir veya aygitin iizerinde dolgu kalintilar1 kalabilir.

UYGULAMA

Protez cikarildiktan sonra ve takilmadan Once barindirma alan1 Ringer veya fizyolojik
soliisyon ile yikanmali ve kalintilar tamamen temizlenmelidir.

Ozellikle, bir dnceki implantasyondan kalan herhangi ¢imento kalintilar1 temizlenmelidir.

Antibiyotik salimiminin en uygun diizeyde yapilmasinin saglanmasi i¢in ara parganin
implantasyon dncesinde ve sonrasinda sucul soliisyonlarla yikanmasi engellenmelidir.

SAKLANMASI

25 °C’nin altinda, karanlik, serin ve kuru ortamda muhafaza edilmelidir.
Yanicidir — tutusmaya neden olabilecek kaynaklardan uzak tutulmalidir.
Nem oram1 %0-50 arasinda olmalidir.

RAF OMRU / STERILLIK

Raf 6mrii, steril iiriinler i¢in 36 ay olarak belirlenmistir.

Uriiniin paketi {izerinde belirtilen son kullanma tarihi ge¢mis ise {iriin kullanilmamalidir.
Acilmis veya hasar gérmiis paketler tekrar sterilize edilemez ve atilmalidir.

Spacer, etilen oksit ile gazlanarak sterilize edilmistir.

HASTA POPULASYONU

Kemik ¢imentosunun icerdigi maddelere karsi bilinen veya varsayilan bir asir1 duyarliligi,
gebelik ve emzirme doneminde ve ciddi bobrek yetmezligi olan hastalar disindaki tiim hasta
popiilasyonu i¢in uygundur.

Antibiyotikli kemik ¢imentosu, kemik bélgesinde gentamisine karsi duyarsiz suslardan
kaynaklanan aktif ya da tam olarak tedavi edilmemis bir enfeksiyon tasiyan hastalarda
kullanilmaz.

OGM Spacer, hamileligin ilk {i¢ ayimnda kullanilmamalidir; kalan siire¢ iginse yalnizca hayati
tehdit eden durumlarda kullanilmalidir.

Cocuklarda kullanilmasina ise yalnizca diger prosediirler ile girisimde bulunmasinin miimkiin
olmadig1 hallerde izin verilmelidir.
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SORUMLULUK

Uretici firma, kemik ¢imentosunun tekrar kullanimindan dogan veya bununla baglantil1 olan

herhangi bir dolayli, dogrudan veya cezai yaptirim ve islemlerden sorumlu olmayacaktir.

AMACLANAN KULLANICI

Saglik profesyonellerinin kullanimi i¢in tasarlanmistir.
BERTARAF
- Kullanimdan sonra Tibbi Atik Yonetmeligine uygun bir sekilde bertaraf edilmelidir.

- Kullanim sonrasi olusan atiklar1 tehlike derecelerine gore islemek ve bunlart yiiriirliikteki
diizenlemelere uygun olarak bertaraf etmek, her kullanicinin kendi sorumlulugundadir.

- Uriiniimiiz hayvan kdkenli/orijinli madde ve insan kan ile tiirevlerini igermemektedir.

OGM SPACER WITH ANTIBIOTIC KNEE, HIP, SHOULDER USER'S GUIDE

PRODUCT DESCRIPTION: Spacer products (OGM Hip Spacer with Antibiotic, OGM Knee Spacer
with Antibiotic, OGM Shoulder Spacer with Antibiotic) are produced from OGM 3A Bone
Cement with Antibipotic product. Mixed cement is poured into aluminum spacer mold by

injection method. Due to the increased length of the hip and shoulder spacers, a stainless steel
piece is placed in the spacer to increase resistance. Bone cement is injected into this part and
completely covered. It occurs by direct casting of bone cement into the mold in the knee
prosthesis.

COMPONENT: The powder component comprising polymethyl methacrylate, barium sulphate,

benzoyl peroxide and gentamis; Methyl Methacrylate is formed by mixing with the liquid
component consisting of N, N dimethyl p-toluidine and Hydokinone and pouring into the
aluminum spacer mold by injection.

INTENDED USE AND INDICATIONS OF THE DEVICE:

Itis amedical device that can be implanted temporarily. In chronic periprosthetic joint infections,
systemic antibiotics and localized antibiotic-releasing temporary spacers are used following
removal of the infected implant in the first stage. Spacers are useful in maintaining soft tissue
blood pressure.

Gentamicin Properties in OGM Spacer: (i) Wide antibacterial spectrum, (ii) good bactericidal
effect at low concentrations, (iii) low resistance development, (iv) low binding rate to proteins,
(v) low allergic potential, (vi) ineffective or insignificant effect on bone cement-water mechanics,
(vii) resistant to chemical and thermal factors, (viii) good solubility in water, (ix) good release
from the spacer.
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Advantages:

Preformed shapes and ready to use in different sizes. Makes surgery quick.

To create a joint cavity after removal of an infected prosthesis and to facilitate re-
implantation by preventing contraction of muscles.

Restoring joint functionality within the time required for complete drying of the infection,

depending on specific clinical conditions, and providing the patient with a higher quality of
life.

Shortening the functional recovery time to provide significant fitness to the muscles holding
the joint after the fixed prosthesis.

Devices have standardized and approved mechanical and pharmacological performances.

Long-term antibiotic release.

CONTRAINDICATIONS OF THE DEVICE:

The patient's condition is contraindicated for this two-stage arthroplasty procedure due to
decreased immune response or other relevant systemic clinical conditions.

Lack of proper bone structure to achieve adequate property of prosthesis.

The procedure is not appropriate due to disorders of the muscle, nervous, or vascular system
of the patient.

Low bone quality causes replacement of the prosthesis and bone fractures.

Infected THR or TKR device cannot be removed.

Resistance to gentamicin of infection pathogens.

The patient is susceptible to gentamicin, aminoglycosides, or PMMA bone filling.
Suspicion of a separate systemic or secondary infection or verification.

The patient does not have sufficient bone stock for insertion and fixation of the prosthesis.

Weight, age, or activity level of the patient cause the surgeon to believe that he/she will
experience early system disorder.

The patient does not want or cannot use protected weight-bearing mobility (e.g., crutches,
walking stick, walker, etc.) during implantation.

SAFETY AND WARNINGS

Carefully read the instructions for use. Aseptic surgical techniques should be followed.

For the safe application of OGM Spacer, surgeons must be familiar with product features,
application limitations, and correct application techniques.
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Changing the structural identity of the device may damage the device (may cause cracks or
fractures and may result in the loss of sterility, creating a risk of infection for the patient).

Surgeons should ensure that the correct size device is properly installed at the implantation
site.

Remove the OGM Spacer not later than six months after implantation. The device has been
tested for safe use for more than 6 months. Exceeding this period for a long time can lead
to abrasion, residue formation and breakage.

Using OGM Spacer under conditions other than those specified does not benefit the patient
and increases the risk of drug-resistant bacteria.

Do not resterilize and/or reuse the device. Designed for a single patient and single use.
The device should not be resterilized unless there is a risk of infection on the patient.

Resterilization may alter the morphology of the device, the effectiveness, or mechanical
properties of antibiotics, and may pose serious risks to the patient's health.

In any case, re-use of the device after removal should be prevented, as it may cause
contamination and worsen patient infection. During the removal, the spacer may be
damaged or fill debris may remain on the device.

APPLICATION

After removal of the prosthesis and before insertion, the area should be washed with Ringer
or physiological solution and the residues should be thoroughly cleaned.

In particular, any cement residues from the previous implantation should be removed.

To ensure optimal antibiotic release, it is necessary to prevent the insert from being washed

with water solutions before and after implantation.

STORAGE
Store in a dark, cool and dry place below 25 °C.
Flammable — Keep away from sources of ignition. Humidity should be between 0-50.

SHELF LIFE / STERILITY

Shelf life is 36 months for sterile products.
Do not use the product if the expiry date indicated on the product package has passed.
Opened or damaged packages cannot be resterilized and must therefore be discarded.

They were sterilized by gasification with spacer ethylene oxide.
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PATIENT POPULATION

It is suitable for the entire patient population, except for those who have bone cement
contained hypersensitivity to the substances and are in pregnancy and lactation.

It is not used in patients who have an active or untreated infection in the bone area, due to
non-gentamicin-inducing offenses.

OGM Spacer should not be used during the first trimester of pregnancy, and should be used
only in life-threatening situations for the remaining period.

Its use in children should only be used when it is not possible to interfere with other
procedures.

RESPONSIBILITY

The manufacturer shall not be liable for any indirect or penal sanctions or transactions
arising from or associated with the re-use of bone cement.

INTENDED USER

Designed for use by healthcare professionals.

DISPOSAL

After use, the product must be disposed of in accordance with the Medical Waste
Regulation.

It is the responsibility of each user to process waste generated after use according to its
hazard level and to dispose of it in accordance with applicable regulations.

Our product does not contain any animal-derived substances or human blood and its
derivatives.
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EN 15223-1:2021 Standardina Gore Hazirlanmis Sembol ve Anlamlar
Symbols and Their Meanings According to EN 15223-1:2021 Standard
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Onaylanmls kumlus numarast >\ //\ Direk gunes 1§1g21na maruz
o /| birakmayniz
Approved organization number ) .
/.\ Do not expose to direct sunlight
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@
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NI

EO

Ikinci kez sterilizasyona tabi tutmayiniz.
Do not subject to sterilization for the second time

Ikinci kez kullanmaymiz
Single use product

Kullanma kilavuzuna bakiniz
Consult instructions for use

STERILE

Paket hasarli ise kullanmayiniz
Discard if any of the containers is damaged

Uretici Bilgiler STERILE

Manufacturer

Referans Numarasi
Catalogue Number

MD

Sicaklik st limiti
Upper limit of the temperature

B3
O

Yanicidir
Flammable

/ﬂ/, 25°
50
% Nem iist limiti
ot Upper limit of the humidity
0

Lot numarasi
Lot number

Uretim tarihi
Production date

Son kullanma tarihi
Expiration date

UDI
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Su ile temastan uzak tutunuz
Store in dry place

Barkod numarasi
Barcode number

Etilen oksit ile steril edilmistir
Sterilized with ethylene-oxide

Aseptik isleme teknikleri
kullanilarak ~ steril  edilmistir.
Sterilized by wusing aseptic

processing techniques

Tibbi cihaz
Medical device

Ceviri
Translation

ki kat steril bariyer sistemi
Double sterile barrier system

Uretildigi iilke
Country of manufacture

T1ibbi madde igerir
Contains a medicinal substance

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
Unique Device Identifier
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GUIDE D'UTILISATION DE L'ESPACEUR OGM AVEC ANTIBIOTIQUE

POUR GENOU, HANCHE ET EPAULE

DESCRIPTION DE PRODUIT : Les espaceurs (Espaceur de hanche OGM avec antibiotique,
Espaceur de genou OGM avec antibiotique, Espaceur d'épaule OGM avec antibiotique) sont
fabriqués a partir du produit de ciment osseux avec antibiotique OGM 3A. Le ciment préparé
est injecté¢ dans un moule en aluminium pour espaceur. Comme les espaceurs de hanche et
d’épaule sont plus longs, une piece en acier inoxydable y est ajoutée pour améliorer leur
résistance. Le ciment osseux est injecté dans cette partie, puis la recouvre entiérement. Dans
le cas de la prothese de genou, cela se fait par coulée directe du ciment osseux dans le moule.

COMPOSANT : Le composant poudre, composé de polyméthacrylate de méthyle, de sulfate

de baryum, de peroxyde de benzoyle et de gentamicine, est mélangé au composant liquide
constitu¢ de N,N-diméthyl-p-toluidine et d’hydroquinone, puis inject¢ dans un moule en
aluminium pour espaceur

L'UTILISATION PREVUE ET LES INDICATIONS DE L'APPAREIL :

Il s’agit d’un dispositif médical destiné a une implantation temporaire. En cas d’infection
chronique autour d’une prothése articulaire, on utilise des antibiotiques systémiques ainsi que
des espaceurs temporaires libérant localement des antibiotiques, apres le retrait de I’implant
infecté lors de la premiére intervention. Les spacers aident a maintenir la tension des tissus
mous.

Propriétés de la gentamicine dansl I’espaceur OGM : (i) large spectre d’action antibactérienne,
(11) activité bactéricide efficace méme a faible concentration,
(111) faible risque de développement de résistance,(iv) faible liaison aux protéines,

(v) faible potentiel allergene,
(vi) impact nul ou treés limité sur les propriétés mécaniques du ciment osseux en milieu aqueux,

(vii) bonne résistance aux facteurs chimiques et thermiques, (viii) bonne solubilité dans 1’eau, (ix)
bonne diffusion a partir du espaceur
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Avantages :

- Disponible en différentes tailles, avec des formes préfabriquées prétes a I’emploi. Permet de réaliser
I’intervention plus rapidement.

- Permet de recréer un espace articulaire aprés le retrait d’une protheése infectée et de
faciliter la réimplantation en prévenant la rétraction musculaire.

- Permet de préserver la fonction articulaire durant la prise en charge de I’infection, en
fonction du contexte clinique, tout en apportant un bénéfice en termes de qualité de vie.

- Permet de raccourcir le temps de récupération et d’aider les muscles autour de
I’articulation a retrouver leur force apres la pose de la prothese définitive.

- Ces dispositifs offrent des performances mécaniques et pharmacologiques standardisées et validées.

- Libération d’antibiotiques sur une longue duré

CONTRE-INDICATIONS DU DISPOSITIF :

- L'état du patient est contre-indiqué pour cette procédure d'arthroplastie en deux temps en
raison d'une baisse de la réponse immunitaire ou d'autres conditions cliniques systémiques
pertinentes.

- Absence de structure osseuse appropriée pour obtenir les propriétés adéquates de la protheése.

- La procédure n'est pas appropriée en raison de troubles du systéme musculaire, nerveux
ou vasculaire du patient.

- Une faible qualité osseuse entraine le remplacement de la prothése et des fractures osseuses.

- La prothese totale de hanche (PTH) ou de genou (PTG) infectée ne peut pas étre retirée.

- Résistance a la gentamicine des agents pathogenes responsables de l'infection.

- Le patient est sensible a la gentamicine, aux aminosides ou au ciment osseux en PMMA.

- Suspicion ou confirmation d'une infection systémique ou secondaire distincte.

- Le patient ne dispose pas d'un capital osseux suffisant pour l'insertion et la fixation de la prothese.
- Le poids, 'dge ou le niveau d'activité du patient portent le chirurgien a croire qu'il/elle

subira une défaillance précoce du systeme.

- Le patient ne veut pas ou ne peut pas utiliser d'aides a la mobilité pour une mise en charge
protégée (par exemple, béquilles, canne, déambulateur, etc.) pendant la période
d'implantation.

SECURITE ET AVERTISSEMENTS

- Lisez attentivement le mode d'emploi. Les techniques chirurgicales aseptiques doivent étre respectées.

- Pour une application stre de I'espaceur OGM, les chirurgiens doivent étre familiarisés
avec les caractéristiques du produit, les limites d'application et les techniques d'application
correctes.
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- La modification de 1'identité structurelle du dispositif peut I'endommager (peut provoquer
des fissures ou des fractures et peut entrainer la perte de stérilité¢, créant un risque
d'infection pour le patient).

- Les chirurgiens doivent s'assurer que le dispositif de la bonne taille est correctement

installé sur le site d'implantation.

- Retirez l'espaceur OGM au plus tard six mois apres I'implantation. Le dispositif a été testé
pour une utilisation stire pendant plus de 6 mois. Le dépassement prolongé de cette
période peut entrainer une abrasion, la formation de résidus et une rupture.

- L'utilisation de I'espaceur OGM dans des conditions autres que celles spécifi€¢es ne profite
pas au patient et augmente le risque de bactéries pharmacorésistantes.
- Ne pas restériliser et/ou réutiliser le dispositif. Congu pour un seul patient et a usage unique.
- Le dispositif ne doit pas étre restérilisé a moins qu'il n'y ait un risque d'infection pour le patient.
- La restérilisation peut altérer la morphologie du dispositif, I'efficacité ou les propriétés

mécaniques des antibiotiques, et peut présenter des risques graves pour la santé du patient.

- En tout état de cause, la réutilisation du dispositif aprés son retrait doit étre évitée, car elle
peut provoquer une contamination et aggraver l'infection du patient. Lors du retrait,
l'espaceur peut €tre endommagé ou des débris de remplissage peuvent rester sur le
dispositif.

APPLICATION

- Apres le retrait de la prothése et avant I’implantation, la zone doit étre lavée avec une

solution de Ringer ou une solution physiologique, et tout résidu doit étre soigneusement
¢liminé.
- En particulier, les résidus de ciment issus de I’implantation précédente doivent étre retirés.
- Apres le retrait de la prothése et avant I’implantation, la zone doit étre rincée avec une
solution de Ringer ou une solution physiologique, et tout résidu doit étre soigneusement
¢liminé.
STOCKAGE
- Conserver dans un endroit sombre, frais et sec a une température inférieure a 25°C.
- Inflammable — Tenir a 1'écart des sources d'inflammation. L'humidité doit étre comprise entre 0 et 50.

DUREE DE CONSERVATION / STERILE

- La durée de conservation est de 36 mois pour les produits stériles.

- Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée sur I’emballage.
- Les emballages ouverts ou endommagés ne peuvent pas étre restérilisés et doivent donc étre éliminés.

- Ils ont été stérilisés par gaz d’oxyde d’éthylene.
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POPULATION DE PATIENTS

- Il convient a I'ensemble de la population de patients, a 1'exception de ceux qui ont une
hypersensibilité aux substances contenues dans le ciment osseux et de ceux qui sont en
période de grossesse et d'allaitement.

- Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patients ayant une infection osseuse active ou
non traitée causée par des micro-organismes résistants a la gentamicine.

- L’espaceur OGM ne doit pas étre utilisé pendant le premier trimestre de la grossesse. Par
la suite, il ne peut étre envisagé qu’en cas de danger vital.

- Chez I’enfant, son utilisation ne doit étre envisagée qu’en I’absence d’autres options
thérapeutiques.

RESPONSABILITE

- Le fabricant n'est pas responsable des sanctions ou transactions indirectes ou pénales
découlant de la réutilisation du ciment osseux ou associées a celle-ci.

UTILISATEUR PREVU

- Congu pour étre utilisé par les professionnels de la santé.

ELIMINATION

- Apres utilisation, le produit doit étre ¢liminé conformément a la réglementation sur les
déchets médicaux.

- Il appartient a chaque utilisateur de gérer les déchets générés apres utilisation en
fonction de leur niveau de risque et de les éliminer conformément aux régles en
vigueur.

- Notre produit ne contient pas de substances d’origine animale, ni de sang humain ni de
ses dérivés.

Page 12/23



Numéro de document : TD02-15.02 Date d’émission : 07.03.2018 N° de révision / Date : 05/ 18.03.2026

Symboles et leurs significations conformément a la norme EN 15223-

1:2021
\\‘// Protéger de la lumiére du soleil
Numéro d'organisation agréée I\
| \
2195
g
L = ¢ Conserver dans un endroit sec
= Ne pas restériliser ?
(R) I IR ™=
E:IE Consulter les instructions d'utilisation
Stérilisé a 1'oxyde d'éthylénee
STERILE/EO
Eliminer si I’un des contenants est
endommagé
STERILE! A Stéril.isé par des techniques
aseptiques
“ Fabricant

M D Dispositif médical

Numéro de catalogue

. 25° Limite supérieure de Température @9@ .
/ﬂ/ P p Traduire
50 Double barriére stérile
Limite supérieure d’humidité

Pays de fabrication
Inflammable
LOT ) Contient une substance a effet
Numéro de lot médicamenteux

&I Date de fabrication
Identifiant unique du dispositif

g Date d'expiration U D I
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GUIA DEL USUARIO DEL ESPACIADOR OGM CON ANTIBIOTICO PARA
RODILLA, CADERA Y HOMBRO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: Los productos espaciadores (Espaciador de cadera
OGM con antibiotico, Espaciador de rodilla OGM con antibidtico, Espaciador de hombro

OGM con antibidtico) se fabrican a partir del producto Cemento Oseo OGM 3A con
Antibiotico. El cemento mezclado se vierte en un molde espaciador de aluminio mediante el
método de inyeccion. Debido a la mayor longitud de los espaciadores de cadera y hombro, se
coloca una pieza de acero inoxidable en el espaciador para aumentar la resistencia. El
cemento 6seo se inyecta en esta pieza, cubriéndola por completo. En el caso de la protesis de
rodilla, se realiza mediante el vertido directo del cemento 6seo en el molde.

COMPONENTE: El componente en polvo que comprende polimetilmetacrilato, sulfato de

bario, perdxido de benzoilo y gentamicina; el metacrilato de metilo se forma mezclandolo con
el componente liquido que consta de N,N-dimetil-p-toluidina e hidroquinona y vertiéndolo en
el molde espaciador de aluminio mediante inyeccion.

USO PREVISTO E INDICACIONES DEL DISPOSITIVO:

Es un dispositivo médico que se puede implantar temporalmente. En las infecciones
articulares periprotésicas cronicas, se utilizan antibidticos sistémicos y espaciadores
temporales liberadores de antibioticos localizados tras la extraccion del implante infectado en
la primera etapa. Los espaciadores son ttiles para mantener la presion sanguinea de los tejidos
blandos.

Propiedades de la gentamicina en el espaciador OGM: (i) Amplio espectro antibacteriano, (ii)

buen efecto bactericida a bajas concentraciones, (iii) bajo desarrollo de resistencia, (iv) baja tasa

de unioén a proteinas,

(v) bajo potencial alérgico, (vi) efecto ineficaz o insignificante sobre la mecanica del cemento dseo-agua,
(vii) resistente a factores quimicos y térmicos, (viii) buena solubilidad en agua, (ix) buena

liberacion desde el espaciador.
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Ventajas:
- Formas preformadas y listas para usar en diferentes tamafos. Hace que la cirugia sea rapida.

- Crear una cavidad articular después de la extraccion de una protesis infectada y facilitar la
reimplantacion evitando la contraccion de los musculos.

- Restaurar la funcionalidad de la articulaciéon en el tiempo necesario para la curacion
completa de la infeccion, dependiendo de las condiciones clinicas especificas, y brindar al
paciente una mayor calidad de vida.

- Acortar el tiempo de recuperacion funcional para proporcionar una aptitud significativa a
los musculos que sostienen la articulacion después de la protesis fija.

- Los dispositivos tienen rendimientos mecénicos y farmacologicos estandarizados y aprobados.

- Liberacién de antibioticos a largo plazo.

CONTRAINDICACIONES DEL DISPOSITIVO:

- El estado del paciente estd contraindicado para este procedimiento de artroplastia en dos
etapas debido a una disminucion de la respuesta inmunitaria u otras afecciones clinicas
sistémicas relevantes.

- Falta de una estructura 6sea adecuada para lograr la propiedad adecuada de la proétesis.

- El procedimiento no es apropiado debido a trastornos del sistema muscular, nervioso o
vascular del paciente.

- La baja calidad 6sea provoca el reemplazo de la protesis y fracturas dseas.

- El dispositivo infectado de reemplazo total de cadera (THR) o reemplazo total de rodilla (TKR) no se
puede extraer.

- Resistencia a la gentamicina por parte de los patogenos de la infeccion.

- El paciente es susceptible a la gentamicina, los aminoglucosidos o al relleno 6seo de PMMA.
- Sospecha de una infeccion sistémica o secundaria separada o su verificacion.

- El paciente no tiene suficiente capital 6seo para la insercion y fijacion de la protesis.

- El peso, la edad o el nivel de actividad del paciente hacen que el cirujano crea que este
experimentara un trastorno temprano del sistema.

- El paciente no desea o no puede utilizar ayudas de movilidad protegidas para la carga de
peso (p. j., muletas, baston, andador, etc.) durante la implantacion.

SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS

- Lea atentamente las instrucciones de uso. Se deben seguir técnicas quirtirgicas asépticas.

- Para la aplicacion segura del espaciador OGM, los cirujanos deben estar familiarizados
con las caracteristicas del producto, las limitaciones de aplicaciéon y las técnicas de
aplicacion correctas.
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- Cambiar la identidad estructural del dispositivo puede dafiarlo (puede causar grietas o
fracturas y puede resultar en la pérdida de esterilidad, creando un riesgo de infeccion para
el paciente).

- Los cirujanos deben asegurarse de que el dispositivo del tamafio correcto esté instalado
adecuadamente en el sitio de implantacion.

- Retire el espaciador OGM a mas tardar seis meses después de la implantacion. El
dispositivo ha sido probado para un uso seguro durante mas de 6 meses. Exceder este
periodo por mucho tiempo puede provocar abrasion, formacion de residuos y roturas.

- El uso del espaciador OGM en condiciones distintas a las especificadas no beneficia al
paciente y aumenta el riesgo de que haya bacterias resistentes a los medicamentos.

- No reesterilice ni reutilice el dispositivo. Disefiado para un solo paciente y un solo uso.
- El dispositivo no debe reesterilizarse a menos que exista riesgo de infeccion en el paciente.

- La reesterilizacion puede alterar la morfologia del dispositivo, la eficacia o las
propiedades mecanicas de los antibidticos y puede plantear graves riesgos para la salud
del paciente.

- En cualquier caso, debe evitarse la reutilizacion del dispositivo tras su extraccion, ya que
puede causar contaminacion y empeorar la infeccion del paciente. Durante la extraccion,
el espaciador puede dafiarse o pueden quedar restos de relleno en el dispositivo.

APLICACION

- Después de la extraccion de la protesis y antes de la insercion, el drea debe lavarse con

solucion de Ringer o fisioldgica y los residuos deben limpiarse a fondo.

- En particular, se debe eliminar cualquier residuo de cemento de la implantacion anterior.
- Para garantizar una liberacion dptima del antibidtico, es necesario evitar que el inserto se

lave con soluciones acuosas antes y después de la implantacion.

ALMACENAMIENTO

- Almacenar en un lugar oscuro, fresco y seco a una temperatura inferior a 25 °C.

- Inflamable - mantener alejado de fuentes de ignicion. La humedad debe estar entre 0 y 50.
VIDA UTIL / ESTERILIDAD

- Lavidatil es de 36 meses para los productos estériles.

- No utilice el producto si ha pasado la fecha de caducidad indicada en el envase del producto.
- Los envases abiertos o dafiados no se pueden reesterilizar y, por lo tanto, deben desecharse.

- Fueron esterilizados mediante gasificacion del espaciador con 6xido de etileno.
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POBLACION DE PACIENTES

- Es adecuado para toda la poblacion de pacientes, excepto para aquellos que tienen
hipersensibilidad a las sustancias contenidas en el cemento 6seo y se encuentran en
periodo de embarazo y lactancia.

- No se utiliza en pacientes que tienen una infeccion activa o no tratada en el area dsea,
debido a factores que no inducen a la gentamicina.

- El espaciador OGM no debe usarse durante el primer trimestre del embarazo, y debe
usarse solo en situaciones que pongan en peligro la vida durante el periodo restante.

- Su uso en niflos solo debe realizarse cuando no sea posible interferir con otros
procedimientos.

RESPONSABILIDAD

- El fabricante no sera responsable de ninguna sancién o transaccion indirecta o penal que
surja de o esté asociada con la reutilizacion del cemento 6seo.

USUARIO PREVISTO

- Disefiado para su uso por profesionales de la salud.

ELIMINACION

- Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con la Normativa de
Residuos Médicos.

- Es responsabilidad de cada usuario procesar los residuos generados después de su uso
de acuerdo con su nivel de peligro y desecharlos de acuerdo con las regulaciones
aplicables.

- Nuestro producto no contiene sustancias derivadas de animales ni sangre humana o sus
derivados.
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Simbolos y sus significados segun EN 15223-1:2021

c € Numero de organizacion aprobada )/\‘//\ No exponer a la luz solar directa
.I\
2195
[
= No someter a esterilizacion por segunda vez f“‘ Almacenar en un lugar seco
E:I:ﬂ Consultar las instrucciones de uso
Esterilizado con 6xido de etileno
STERILEEO
@ Desechar si algiin envase esta danado
Esterilizado mediante técnicas de
“ Fabricante STERILE| A procesamiento aséptico
REF Numero de catalogo M D Dispositivo médico
. 25°  Limite superior de
SR )
@ Traduccion

Limite superior de © Sistema de doble barrera estéril
At

Inflamable
(\’VJ- Pais de fabricacion
TR
Numero de lote
Contiene una sustancia medicinal
&I Fecha de fabricacion

Identificador tinico del dispositivo

g Fecha de caducidad U D I
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