CERAMENT BONE VOID FILLER

FICHA TECNICA

COMPOSICION

CERAMENT Polvo Liquido

60% en peso de hemihidrato de sulfato de calcio a (CaS)

40% en peso de hidroxiapatita (HA) lohexol (CERAMENT C-TRU)
Un fosfato de calcio con una similitud quimica y estructural a la fase - Agente de contraste radio-opaco con una concentracion de
mineral del hueso yodo de 180 mg de yodo/mL
- Osteoconductivo, lo que significa que forma un vinculo directo con los - Laliberacién de lohexol ocurre (a) mediante la eliminacién de
osteoblastos que forman nuevo hueso los fluidos corporales que se filtran a través de microporos, y
Disefado para tener un tamano, forma y cristalinidad especificos que (b) a través de la reabsorcion del sulfato de calcio
confieren una alta inyectabilidad y una tasa de reabsorcion lenta « Mas del 80% se elimina del cuerpo en un plazo de 24 horas
PROLONGADORES DE CANULAS INFORMACION REGULATORIA
11G, longitud de 50 mm Informacion General

11G, longitud de 100 mm

2 Organismo Notificado: BSI
Punta cénica

NUmero de

TAMARNOS Y CODIGOS DE PEDIDO Organismo Notificado: - 2797

Clasificacion de

Volume Order code UDI-DI/GTIN Dispositivo Médico: Clase Ill segun las reglas 8 y 14 del
5mL A0580-03 07350055430509 Reglamento de Dispositivos Médicos de
la UE 2017/745
10mL A0580-02 07350055430493
18mL A0580-01 07350055430486

Uso previsto

CERAMENT BONE VOID FILLER es un sustituto de injerto éseo cerdmico
L7753 evaeléico pars promover s clamsacen dses,
CERAMENT BONE VOID FILLER proporciona un relleno de vacios/huecos

que durante el procedimiento quirdrgico favorece la implantacion de
sintesis y la alineacion osea.

Descripcion

CERAMENT BONE VOID FILLER es un material de injerto 6seo cerdmico
inyectable, moldeable y de fraguado rdpido destinado para
huecos/vacios 6seos. El material consiste en un componente en polvo y
otro liquido. Los principales componentes del polvo son hidroxiapatita y
hemihidrato de sulfato de calcio. El componente liquido (C-TRU)
contiene iohexol como un mejorador de radiopacidad. La mezcla de

los componentes, con el dispositivo de mezcla e inyeccion combinados
(CMI), resulta en un material viscoso destinado a ser colocado ex vivo o in
vivo. Al combinar hidroxiapatita y sulfato de calcio, se logra un equilibrio
optimo entre la tasa de reabsorciéon del implante y la tasa de crecimiento
oseo. El sulfato de calcio actiia como un portador reabsorbible para la

FABRICANTE hidroxiapatita. La hidroxiapatita tiene una tasa de reabsorcion lenta, alta
osteoconductividad que promueve el crecimiento 6seo y proporciona

BONESUPPORT AB, soporte estructural a largo plazo al hueso recién formado. El material de

Scheelevdgen 19 sustitucion dsea cerdmica se coloca en el hueco dseo bajo inspeccion

IDEON Science Park, visual o bajo monitoreo radiografico durante cirugias abiertas
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CERAMENT BONE VOID FILLER

La pasta puede ser inyectada en el defecto, moldeada a manoy
colocada digitalmente en el defecto, o utilizada para preparar perlas
que se colocan en el defecto. El dispositivo acompanante (ID) y los
extensores de punta pueden ser utilizados para facilitar el llenado del
defecto 6seo.

Cuando esta completamente fraguado in vivo, CERAMENT BONE VOID
FILLER es perforable y puede ser utilizado para aumentar el hardware
durante el procedimiento quirdrgico.

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL DE EMBALAJE

Estéril: St
Uso tnico/

desechable: St
Métodos de

Oxido de Etileno (EO), Vapor (Steam) e
Irradiacion Gamma

Cumple con ISO 10993-7

esterilizacion:

Residuos de EO:

DIMENSIONES DEL EMBALAJE
374 cm (largo) x 18.65 cm (ancho) x 5.35 cm (profundidad)

PROPIEDADES DEL MATERIAL CERAMENT

Latex: No contiene latex de caucho natural

Regulacién de
tejido animal: No aplica el Reglamento de la

Comision Ne 722/2012
Ftalatos: No contiene ftalatos

Condiciones de
almacenamiento:

Vida util:

Esterilizacion:

15-30°C / 59-86°F
48 meses

CERAMENT CMI: Irradiacion gamma
CERAMENT C-TRU: Vapor

Dispositivo completo: Esterilizado en
superficie con oxido de etileno

MEZCLA

Temperatura de
fraguado <43°C

Biocompatibilidad

El producto ha sido evaluado como seguro biolégicamente para

su uso (no se han encontrado riesgos biolégicos inaceptables). Los
componentes de la pasta implantable han sido utilizados en humanos
durante décadas. Los componentes plasticos del producto, que entran
en contacto directo o indirecto con el paciente, son todos de Clase VI de
la USP o equivalente. El producto final ha sido ampliamente probado con
pruebas de biocompatibilidad in vitro e in vivo, siguiendo los requisitos
de EN'ISO 10993-1.

Manipulacion

v Inyectable

v Moldeable (@a mano) - durante un maximo de 1 minuto.

v Para usar con una bandeja de moldes de perlas
(noincluida en el paquete)

v Perforable

Compatibilidad

v Autoinjerto, aloinjerto, implantes metalicos

CIMIENTO

]
30 sec

La disponibilidad de CERAMENT® depende de su estado regulatorio en cada mercado; contacte con su representante local.
Para obtener informacion completa sobre el producto, incluidas indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y posibles eventos

adversos, consulte el prospecto.

BONESUPPORT AB
Scheelevdgen 19
IDEON Science Park

& BONESUPPORT

SE-223 70 Lund, Sweden

E: info@bonesupport.com

W: www.bonesupport.com PR 01467-02 es CE 07-2025



