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*Die Dosierempfehlung bezieht sich auf in vitro Resultate sowie im Rahmen der
klinischen Priifung angefallene Ergebnisse. Die endgliltige Entscheidung Uber
Art und Menge des jeweiligen Antibiotikums obliegt dem behandelnden Arzt. Die
Kontraindikationen des angewandten Antibiotikums miissen beriicksichtigt werden.
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Packungsgrof3en & Schiittvolumen

PerOssal® ist zur Auffillung oder Rekonstruktion von Knochendefekten indiziert und ist in den folgenden
PackungsgroZen erhéltlich:

1x6 6 Formkérper 2 1,5 cm? Schiittvolumen

" QSARTIS.
3 perOssal 1+
3 e 1,5 cm?®
== - Schiltt-
. A= volumen
i Flecns g gesamt

e

03-01031

2x6 12 Formkorper 2 3,0 cm?® Schiittvolumen

OSARTIS

PerOssal 2+

e ]

3,0cm?®
Schiittvolumen
gesamt

03-01032

1x50 50 Formkérper 2 12,5 cm? Schiittvolumen

: OSARTIS
!

12,5 cm?
Schiittvolumen
gesamt

03-0102

1 Formkoérper 2 0,25 cm®
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Fliissigkeitsaufnahme

Bei PerOssal® handelt es sich um zylindrische Formkorper (6 mm x 6 mm) mit einem spharischen und einem planen
Ende. PerOssal® hat eine pordse Struktur, die eine zuverldssige Aufnahme von wéssrigen Losungen ermdéglicht.
Die Flussigkeitsaufnahme betragt 0,08 ml/Formkdorper.

1x6 6 Formkérper absorbieren 0,48 ml Fliissigkeit ]
Fliissigkeits- il
J J J J s r
: aufnahme q
1 0,48 ml 1
) V
2x6 12 Formkorper absorbieren 0,96 ml Fliissigkeit B
Fliissigkeits- &l
i aufnahme Ve
J J 0,96 mi
J J v
J J

1x50 50 Formkorper absorbieren 4 ml Fliissigkeit

Fliissigkeits-
aufnahme
4 ml

Vorbereitungszeit

PerOssal® ist einsatzbereit, sobald die Flissigkeit komplett aufgenommen wurde (nach ca. 2 Minuten).

2 Minuten Dauer der Fliissigkeitsaufnahme

2 Minuten
Aufnahmezeit
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Dosierempfehlung* fiir die Beladung mit Antibiotika
auf Grundlage der im Markt erhiltlichen Antibiotikaprodukte

Antibiotikumlésung

Verschiedene Antibiotika werden als Losungen angeboten und sind daher einsatzbereit. Gemal der Dosierempfeh-

lung des Herstellers (siehe Gebrauchsanweisung) kann die Antibiotikumlésung sofort zur Beladung der Formkorper
Gentamicin Tobramycin
) 40
mg/ml mg/ml

Antibiotikumpulver

verwendet werden.

Zum Beispiel:

/

Einige Antibiotika sind als Trockensubstanz erhéltlich. Da PerOssal® ein Tragermaterial fir flissige Substanzen ist,
muss das Pulver vor der Beladung der Formkérper in einer Flissigkeit** aufgelost werden. Bitte befolgen Sie die

Gebrauchsanweisungen des Antibiotikumpulvers.
Zum Beispiel:

__ Rifampicin

60

mg/ml

* Die Dosierempfehlung bezieht sich auf in vitro Resultate sowie im Rahmen der klinischen Priifung angefallene Ergebnisse. Die endgtiltige
Entscheidung Gber Art und Menge des jeweiligen Antibiotikums obliegt dem behandelnden Arzt. Die Kontraindikationen des angewandten
Antibiotikums miissen berticksichtigt werden.

**z.B. steriles Wasser fiir Injektionszwecke (aqua ad iniectabilia)
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Antibiotikumliisung (Einzelanwendung)
Dosierempfehlung*

Beispiel: Gentamicin mit PerOssal® 1x50

2 Ampullen Gentamicin
(pro Ampulle 80 mg
aufgelost in 2 ml)

1x50 Formkorper
12,5 cm?

4 m| mit 160 mg
Gentamicin

12,5 cm?® PerOssal®
beladen mit

160 mg Gentamicin
aufgel6st in 4 ml

Gentamicin
1x50 Formkorper 2x50 Formkoérper 3x50 Formkorper
Schittvolumen 12,5cm? 25cm?® 37,5cm?
Antibiotikummenge 160 mg 320 mg 480 mg
Volumen der
Antibiotikumldsung 4ml gml 12ml
Tobramycin
1x50 Formkdrper ~ 2x50 Formkdrper ~ 3x50 Formkdrper
Schittvolumen 12,5cm?® 25cm?® 37,5cm?
Antibiotikummenge 160 mg 320 mg 480 mg
Volumen der aml 8ml 12 ml

Antibiotikumlosung
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‘ ‘ Antibiotikuml6sung (Einzelanwendung)

Dosierempfehlung*

Beispiel: Gentamicin mit PerOssal® 1x6 oder 2x6

(T
: 1 Ampulle
) Gentamicin
2 (40 mg aufgeldst
J .
J in 1 ml)
1x6 Formkorper
1,5cm?
1,5 cm?® PerOssal®
0,5 ml mit beladen mit
20 mg 20 mg Gentamicin
Gentamicin aufgelost in 0,5 ml
Gentamicin
Schittvolumen 1,5cm?d 3cm?d
Antibiotikummenge 20 mg 40 mg
Volumen der 0.5 ml Ll

Antibiotikumldsung

Tobramycin
Schittvolumen 1,5cm?® 3cm?
Antibiotikummenge 20 mg 40 mg
Volumen der 0.5 ml 1ml

Antibiotikumlosung
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1x6 Formkorper 2x6 Formkorper 3x6 Formkorper 4x6 Formkorper
4.5cm?d 6cmd 40
60 mg 80 mg
mg/ml
1,5ml 2ml

1x6 Formkorper 2x6 Formkorper 3x6 Formkorper 4x6 Formkorper

D (I
j j 1 Ampulle
J J Gentamicin
’ ’ (40 mg aufgelost
J J 9
J J in 1 ml)

2x6 Formkdorper
3cm?d

3 cm® PerOssal®
1 ml mit beladen mit
40 mg 40 mg Gentamicin
Gentamicin aufgel6st in 1 ml

w

\»

4,5cm?® 6cm? 40
60 mg 80 mg

mg/ml

1,5 ml 2ml
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Verwendung von Antibiotika

Antibiotikumpulver (Einzelanwendung)
Dosierempfehlung*

'

Beispiel: Vancomycin mit PerOssal® 1x50

500 mg Vancomycin

1x50 Formkérper v als Trockensubstanz
12,5 cm? (i in 5 ml Fliissigkeit auflésen
‘ l (z.B. steriles Wasser fiir
Injektionszwecke)
LT
5mi " ,l: 4 ml Antibiotikum-
500 mg J I6sung aus Durch-
- stechflasche in
Spritze aufziehen
12,5 cm® PerOssal®
beladen mit
4 ml /400 mg
Vancomycin
Vancomycin
1x50 Formkorper 2x50 Formkorper
Schittvolumen 12,5cm® 25cm?®
Antibiotikummenge 400 mg 800 mg
Volumen der Antibiotikumlésung 4 ml 8 ml
Vancomycin
1x50 2x50 3x50 4x50 5x50
Formkorper Formkorper Formkorper Formkorper Formkorper
Schittvolumen 12,5cm?® 25cm?® 37,5cm? 50 cm?® 62,5cm?®
Antibiotikummenge 200 mg 400 mg 600 mg 800 mg 1000 mg
Volumen der
Antibiotikumlésung 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml
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PerOssal®

Verwendung von Antibiotika

A

Dosierempfehlung*

Beispiel: Vancomycin mit PerOssal® 1x6 oder 2x6

Antibiotikumpulver (Einzelanwendung)

M i 500 mg Vancomycin M M

s - > als Trockensubstanz : :

J in 5 ml Fliissigkeit auflosen J J

J (z.B. steriles Wasser fiir J J

: S Injektionszwecke) : :

500 mg
1x6 Formkérper 2x6 Formkérper
1,5cm? 3cm?d

0,5 ml Antibio- 1 ml Antibio-
tikumlésung tikuml6ésung
aus Durch- " aus Durch- ¥y
stechflasche C \ stechflasche vy \
in Spritze -_— 2z—-— in Spritze _ = =
aufziehen aufziehen

beladen mit

Vancomycin

1x6 Formkorper

1,5 cm?® PerOssal®

50 mg Vancomycin
aufgelést in 0,5 ml

3 cm?® PerOssal®
beladen mit

100 mg Vancomycin
aufgeldst in 1 ml

2x6 Formkorper 3x6 Formkorper 4x6 Formkorper

Schittvolumen 1,5cm? 3cm?® 4,5cm?® 6cm?® 100
Antibiotikummenge 50 mg 100 mg 150 mg 200 mg
mg/ml
Volumen der 0,5ml 1ml 1,5 ml 2ml
Antibiotikumldsung ’ ’

Vancomycin

1x6 Formkorper

2x6 Formkorper 3x6 Formkorper 4x6 Formkorper

Schittvolumen 1,5cm? 3cmd 4,5cm?® 6cm?
Antibiotikummenge 25 mg 50 mg 75mg 100 mg
Volumen der
Antibiotikumldsung 0.5ml Lmi L5ml 2m|
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_ Antibiotikumpulver (Kombinationsanwendung)

T Dosierempfehlung®

Beispiel:

1x50 Formkorper
12,5 cm?®

In 2x25 Form-
korper aufteilen

& Rifampicin
1x50
Formkorper
Schutt- 12,5 cm?
volumen
200 mgin2ml
Menge . auf 25 Form-
Vancomycin .
kérper
Menge 120 mgin 2 ml
. . auf 25 Form-
Rifampicin .
kérper

5ml

als Trockensubstanz

il in 5 ml Fliissigkeit

) ‘ auflésen
(z.B. steriles Wasser

l fiir Injektionszwecke)

& Rifampicin mit PerOssal® 1x50

OSARTIS

300 mg Rifampicin
als Trockensubstanz
in 5 ml Flussigkeit
auflosen

(z.B. steriles Wasser
fiir Injektionszwecke)

— 2 ml Rifampicin-
I6sung aus
aus Durchstech- Durchstech-
flasche in Spritze flasche in Spritze
aufziehen aufziehen
6,25 cm?® PerOssal® 6,25 cm?® PerOssal®
beladen mit beladen mit
120 mg Rifampicin
aufgel6st in 2 ml
2x50 3x50 4x50 5x50
Formkorper Formkorper Formkorper Formkorper
25cm?® 37,5cm?® 50 cm?® 62,5cm?®
400mgindml  400mgin4dml | 800mgin8ml | 800 mgin 8 ml
auf 50 Form- auf 50 Form- | auf 100 Form- | auf 100 Form-
kérper korper korper korper
240mgindml | 480mgin8ml | 480mgin8ml | 720 mgin 12 ml 60
auf 50 Form- | auf 100 Form- | auf 100 Form- | auf 150 Form-
kérper korper korper kérper mg/ml
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_ Antibiotikumpulver (Kombinationsanwendung)
T Dosierempfehlung®

Beispiel: & Rifampicin mit PerOssal® 1x6
5mi

J 300 mg Rifampicin
j als Trockensubstanz als Trockensubstanz
J T in 5 ml Fliissigkeit I in 5 ml Fliissigkeit
. / - auflésen ' / ‘ auflésen

1x6 Formkérper (z.B. steriles Wasser (z.B. steriles Wasser

1.5 cm? i fiir Injektionszwecke) ‘% fiir Injektionszwecke)
300 mg

QI
0,25 ml Rifampi-
cinlosung aus

Durchstech-
flasche in Spritze @
aufziehen

aufziehen
=T 0,75 cm?® PerOssal® g

beladen mit

aus Durch-
] @ stechflasche
' in Spritze

0,75 cm?® PerOssal®
beladen mit

15 mg Rifampicin
aufgel6st in 0,25 ml

In 2x3 Form-
korper aufteilen

& Rifampicin
1x6 Formkorper 2x6 Formkorper 3x6 Formkorper 4x6 Formkorper 5x6 Formkorper

Schitt-

1,5cm?® 3cm? 4.5cm? 6 cm? 7,5cm?®
volumen
Menge 25mgin0,25 | 50mgin0,5ml | 75mgin0,75 @ 100 mgin 1 ml 125 mgin
g . ml auf 3 Form- auf 6 Form- ml auf 9 Form- auf 12 Form- 1,25 ml auf 15
Vancomycin .. N N N N
kérper kérper kérper kérper Formkérper
Menge 15mgin0,25 | 30mgin0,5ml = 45mgin0,75 60 mgin1ml 75mgin 1,25 60
. e ml auf 3 Form- auf 6 Form- ml auf 9 Form- | auf 12 Form- | mlauf 15 Form-
Rifampicin . N N N . mg/ml
kérper korper kérper korper korper
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‘ é . ‘.ﬁ Antibiotikumliisung & -puIver (Kombinationsanwendung)

=" Dosierempfehlung*

Beispiel: Gentamicin & Rifampicin mit PerOssal® 1x50

1x50 Formkorper
12,5 cm?®

In 2x25 Form-
kérper aufteilen

Gentamicin & Rifampicin

1x50
Formkorper
Schutt- 12,5 cm?
volumen
Menge 120 mgin 2 ml
.. auf 25 Form-
Gentamicin .
kérper
Menge 120 mgin 2 ml
. . auf 25 Form-
Rifampicin .
kérper

1 Ampulle
Gentamicin (120 mg
aufgelost in 2 ml)

2 ml Genta-
micinlésung
aus Ampulle
in Spritze
aufziehen

2x50
Formkorper

25cm?

240 mgin4ml
auf 50 Form-
kérper

240 mgin4 ml
auf 50 Form-
kérper

300 mg Rifampicin
als Trockensubstanz
in 5 ml Flussigkeit
auflosen

(z.B. steriles Wasser
fiir Injektionszwecke)

2 ml Rifampicin-

I6sung aus
Durchstech-
flasche in Spritze
aufziehen
6,25 cm?® PerOssal® T 6,25 cm?® PerOssal®
beladen mit beladen mit
120 mg Gentamicin 120 mg Rifampicin
aufgel6st in 2 ml aufgel6st in 2 ml
3x50 4x50 5x50
Formkorper Formkorper Formkorper
37,5cm? 50cm? 62,5 cm?
240mgindml | 480mgin8ml | 480 mgin8ml 60
auf 50 Form- | auf 100 Form- = auf 100 Form- mg/ml
korper korper kérper
480mgin8ml  480mgin8ml 720 mgin 12 ml -
auf 100 Form- | auf 100 Form- | auf 150 Form- mg/ml
kérper korper kérper
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‘ é . & Antibiotikumliisung & -puIver (Kombinationsanwendung)

<" Dosierempfehlung*

Beispiel: Gentamicin & Rifampicin mit PerOssal® 1x6

1 Ampulle
Gentamicin (120 mg
aufgeldst in 2 ml)

\\\\\\g‘

1x6 Formkérper
1,5cm?®

0,25 ml Genta-

micinlésung
aus Ampulle
‘

in Spritze

N

ey

aufziehen o =
0,75 cm?® PerOss

beladen mit
15 mg Gentamic

In 2x3 Form-
korper aufteilen

aufgelést in 0,25 ml

Gentamicin & Rifampicin

1x6 2x6 3x6
Formkorper Formkorper Formkorper
Schatt- 1,5cm? 3cmd 4,5cm?
volumen
Menge 15mgin0,25 | 30mgin0,5ml| 45mgin0,75
g. . ml auf 3 Form- auf 6 Form- ml auf 9 Form-
Gentamicin . - .
kérper kérper korper
Menge 15mgin0,25 | 30mgin0,5ml| 45mgin0,75
. g . ml auf 3 Form- auf 6 Form- ml auf 9 Form-
Rifampicin

kérper kérper korper
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a|® L

in

4x6
Formkorper

6cm?

60mgin1ml
auf 12 Form-
kérper

60mgin 1ml
auf 12 Form-
kérper

300 mg Rifampicin
als Trockensubstanz
in 5 ml Flussigkeit
auflésen (z.B. steriles
Wasser fiir Injektions-
zwecke)

0,25 ml Rifampicin-
I6sung aus Durch-
stechflasche in
Spritze aufziehen

0,75 cm?® PerOssal®
beladen mit

15 mg Rifampicin
aufgel6st in 0,25 ml

5x6
Formkorper

7,5cm?®

75mgin 1,25 ml 60
auf 1"5 Form- mg/ml
korper
75mgin 1,25 ml 60
auf 15 Form-
kérper

mg/ml




OSARTIS

Referenzen

(1]

[2]

[3]

[4]

[5]

[6]

[7]

(8]

[9]

[10]

[11]

[12]

Rauschmann et al. (2005), Nanocrystalline hydroxyapatite and calcium sulphate as biodegradable composite
carrier material for local delivery of antibiotics in bone infections, Biomaterials. 26(15):2677-2684.

Englert et al. (2007), Konduktives Knochenersatzmaterial mit variabler Antibiotikaversetzung
[Conductive bone substitute material with variable antibiotic delivery], Unfallchirurg. 110(5):408-413.

Standardized bulk volume, data on file at OSARTIS GmbH.

von Stechow and Rauschmann (2009), Effectiveness of combination use of antibiotic-loaded PerOssal®
with spinal surgery in patients with spondylodiscitis, Eur Surg Res. 43(3):298-305.

Kraus und Schnettler (2008), Gutachten bei Osteitis [Expert opinion in osteitis], in: Bericht Giber die
Unfallmedizinische Tagung in Mainz am 8./9.11.2008, Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung (Hrsg.),
Heft 108, ISBN 3-88383-082-8.

Fleege et al. (2012), Systemische und lokale Antibiotikatherapie bei konservativ und operativ behandelten
Spondylodiszitiden [Systemic and local antibiotic therapy of conservative and operative treatment of
spondylodiscitis], Orthopade. 41(9):727-735.

Fleege et al. (2020), Development and current use of local antibiotic carriers in spondylodiscitis: Pilot study
on reduction of duration of systemic treatment, Orthopade. 49(8):714-723.

Fleege et al. (2017), Antibiotikatherapie der pyogenen Spondylodiszitis bei Erwachsenen
[Antibiotic therapy of pyogenic spondylodiscitis in adults], Die Wirbelsiule. 01(4):265.

Release kinetic data on file at OSARTIS GmbH.

Visani et al. (2018), Treatment of chronic osteomyelitis with antibiotic-loaded bone void filler systems:
an experience with hydroxyapatites calcium-sulfate biomaterials, Acta Orthop Belg. 84(1):25-29.

Sakellariou et al. (2015), Combination of Calcium Hydroxyapatite Antibiotic Carrier with Cement Spacers in
Peri-Prosthetic Knee Infections, Surg Infect. 16(6):748-54.

Jiménez-Martin et al. (2008), Use of calcium sulfate and hydroxyapatite with antibiotics in osteomyelitis of
the hand: Two clinical cases. Utilidad del sulfato calcico e hidroxiapatita con antibiéticos en las osteomielitis
de la mano, a propésito de 2 casos clinicos, Trauma Fund MAPFRE 20(1):45-48.

*Die Dosierempfehlung bezieht sich auf in vitro Resultate sowie im Rahmen der klinischen Priifung angefallene
Ergebnisse. Die endgliltige Entscheidung Giber Art und Menge des jeweiligen Antibiotikums obliegt dem behandelnden
Arzt. Die Kontraindikationen des angewandten Antibiotikums miissen beriicksichtigt werden.

Product Guide |

13



OSARTIS GmbH
Auf der Beune 101, 64839 Minster, Germany
phone +49(0)6071-9290 e-mail info@osartis.de

141-3040-02 /032023

fax +49(0) 6071 -929 100 web www.osartis.de

www.osartis.de




