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Pilna notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem:
CERAMENT™|BONE VOID FILLER, A0210
CERAMENT™ |G, A0450

CERAMENT™ |V, A0451

Identyfikator FSCA: BS2018-11-15-01

Rodzaj dziatania (np. definicja FSCA z rozdziatu 4): Uzupetnienie instrukcji uzytkowania wszystkich trzech
produktéw o przestroge.

Data: 2018-12-28

Do:  Szanowny Kliencie firmy BONESUPPORT,

Szczegoty dotyczace wyrobdw, ktérych dotyczy problem:
CERAMENT™ |BONE VOID FILLER, A0210

CERAMENT™ |G, A0450

CERAMENT™ |V, A0451

Wiecej informacji mozna znalei¢ na stronie: https://www.bonesupport.com/en-eu/

Opis problemu:

Analiza trzech skarg dotyczacych produktu odnosnie do migracji substytutu kostnego CERAMENT z puste]j przestrzeni
kostnej do tkanek miekkich wymusita badanie, w wyniku ktérego wydano zalecenie dostosowania uzytkowania
produktu w pewnych ograniczonych okolicznosciach. Okolicznosci te s ograniczone do uzywania produktu w
przypadkach tagodnych nowotwordw kosci u dzieci, w szczegdlnosci tetniakowatych torbieli koéci (ABC), leczonych
metoda chirurgii otwarte;.

W zwigzku z powyzszym podjeto decyzje o aktualizacji instrukcji uzytkowania produktéw BONESUPPORT o
dodatkowy $rodek ostroznosci:Dotyczy produktu CERAMENT™ |BONE VOID FILLER:

»W przypadku tetniakowatych torbieli kosci (ABC) oraz innych torbieli kosci wytwarzajgcych duzq ilosé ptynéw istnieje
zwiekszone ryzyko wystepowania wycieku z rany, stanu zapalnego tkanek miekkich oraz ewentracji w sytuacji
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leczenia metodgq chirurgii otwartej. W przypadku torbieli produkt CERAMENT™ | BONE VOID FILLER zaleca sie
stosowac w formie granulatu zamiast catkowitego wypetnienia pustej przestrzeni”.

Dotyczy produktu CERAMENT™ | G:

~W przypadku tetniakowatych torbieli kosci (ABC) oraz innych torbieli kosci wytwarzajqcych duzq ilos¢ ptyndw istnieje
zwigkszone ryzyko wystepowania wycieku z rany, stanu zapalnego tkanek miekkich oraz ewentracji w sytuacji
leczenia metodgq chirurgii otwartej. W przypadku torbieli produkt CERAMENT™ | G zaleca sie stosowac w formie
granulatu zamiast catkowitego wypetnienia pustej przestrzeni”.

Dotyczy produktu CERAMENT™ | V:

»W przypadku tetniakowatych torbieli kosci (ABC) oraz innych torbieli kosci wytwarzajgcych duzq ilog¢ pfyndw istnieje
zwigkszone ryzyko wystepowania wycieku z rany, stanu zapalnego tkanek miekkich oraz ewentracji w sytuacji
leczenia metodq chirurgii otwartej. W przypadku torbieli produkt CERAMENT™ |V zaleca sie stosowac w formie
granulatu zamiast catkowitego wypetnienia pustej przestrzeni”,

Niniejsza notatka bezpieczerstwa zostata wydana w celu skutecznego przekazania tej informac;ji dotyczacej
bezpieczenstwa.

Informacje ogdine

Doswiadczenie kliniczne wykazuje, ze w niewielkiej liczbie przypadkéw, gdy produkt jest stosowany

w leczeniu tetniakowatych torbieli kosci (ABC) oraz innych torbieli ko$ci wytwarzajacych duza ilosé ptynéw,
istnieje zwigkszone ryzyko wystgpowania wycieku z rany, stanu zapalnego tkanek miekkich oraz ewentracji
w sytuacji leczenia metoda chirurgii otwartej. Istnieje prawdopodobieristwo, ze ciggly wyciek ptynu

z pozostatych elementéw zmiany chorobowej doprowadzi do narastania ci$nienia hydrostatycznego wokét
substytutu kostnego CERAMENT w miare jego degradacji, w wyniku czego ptyn z rozpadu i state resztki
substytutu CERAMENT beda wydostawac sie z rany. W celu ztagodzenia tego ryzyka sugeruje sie, aby w
powyzszych wskazaniach substytut kostny CERAMENT byt uzywany w postaci granulatu, a nie w postaci
pefnego wypetnienia kosci, poniewaz pozwoli to na roztozenie cisnienia hydrostatycznego w granulacie.

W zwigzku z powyzszym wprowadzane sg zmiany w instrukgji uzycia produktu.

Potencjalne ryzyko dla pacjentéw zwigzane z wczesniejszym uzyciem wyrobéw, ktérych dotyczy
problem.

Brak — zjawisko to jest ograniczone do pierwszych kilku tygodni po zabiegu chirurgicznym, poniewaz po
tym czasie produkt ulega degradacji.

Dziatania, jakie powinien podjaé uzytkownik:

Potwierdzenie, ze informacje zostaty otrzymane.

Postepowanie zgodnie z instrukcjg uzytkowania i jej zmianami (w stosownych przypadkach).
Informowanie firmy BONESUPPORT o wszelkich obserwacjach, z przesztoéci lub obecnych, ktére
odzwierciedlajg te wyszczegdlnione w niniejszym dokumencie.
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Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa: (o ile dotyczy)

O ile nie zostato wydane inne zalecenie, dystrybutorzy/zespét ds. sprzedazy powinni przekazac kopie tej
notatki bezpieczenstwa oraz zaktualizowang instrukcje uzytkowania wszystkim osobom, ktére musza
zostac poinformowane w danej organizacji lub organizacjom, ktérym mogty zostac przekazane wyroby,
ktorych moze dotyczy¢ problem. (O ile dotyczy).

Nalezy przekazac niniejszg notatke innym organizacjom, na ktére ma wptyw to dziafanie. (O ile dotyczy).

Nalezy wypetnic¢ i odesta¢ zatgczone potwierdzenie (Zatgcznik A) w celu potwierdzenia otrzymania tej
notatki bezpieczerstwa.

W przypadku pytan zwigzanych z niniejszg notatkg bezpieczeristwa prosimy o kontakt z dyrektorem
medycznym BONESUPPORT: Michael Diefenbeck, +46 46 286 53 70 lub europejskim doradcg ds. zdrowia:
dr Paul Hercock, + 46 46 286 53 70.

Odpowiednie wtadze zostaty poinformowane o tej notatce bezpieczeristwa.

Prosimy pamietac o tej notatce i wynikajgcym z niej dziataniu przez odpowiedni okres w celu zapewnienia
skutecznosci dziatarh naprawczych. (O ile dotyczy).

Z powazaniem

) &’ BONESUPPORT"

5. Scheelevagen 19, Ideon

)
17/ /ﬁ % SE-223 70 Lund, Sweden

Gabriella Gards

Specjalista ds. rejestracji i kierownik ds. skarg
BONESUPPORT AB

E-mail: gabriella.gards@bonesupport.com
Nrtel.: +46 46 286 53 70

Podpis potwierdza, ze notatka zostata przekazana odpowiedniej agencji regulacyjnej (akapit zamykajacy)

. = \
Podpis »d // )
i
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ZALACZNIK A:

Pismo to stanowi potwierdzenie otrzymania notatki bezpieczeristwa (nr ref. BS2018-11-15-01) wydanej
w listopadzie 2018 r. przez firme BONESUPPORT AB.

[0  Otrzymatem(-am) notatke Wypetniony doku.meth nalezy wysta¢
bezpieczerstwa faksem lub e-mailem:

+46 46 2865371
lub

gabriella.gards@bonesupport.com

Imig i nazwisko
drukowanymi
literami:

Podpis:

Szpital/dystrybutor:

Miasto:

Kraj:

Numer telefonu lub

Adres e-mail:
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