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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 replacement, 
ankle replacement, shoulder replacement 
and other joints replacement, specifically 
formulated for patients
• where the general or local conditions 

indicate an increased risk of infection
• with a compromised general state 

(malnutrition, diabetes, systemic 
infections,…)

• needing a revision of hip or other joints 
prosthesis where a local infection has 
developed.

It contains and releases the aminoglycoside 
antibiotic gentamicin 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 
components, which are mixed together 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 ampoule 
is contained within a sealed blister pack, 
which is sterilized using ethylene oxide. 
The powder component is contained in a 
polyethylene bag, within a peelable pouch 
and is sterilized by gamma radiation. The 
sterile powder component is supplied 
within an outer protective non-sterile 
laminated foil pouch. The manufacturing 
and packaging processes 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 suitable to allow the 
surgical procedure to continue.
Preparation, handling and application 
of G1A bone cement must be performed 
only by qualified healthcare professionals, 
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 
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corresponding to specified intended use, or 
the use of G1A bone cements by personnel 
not adequately 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 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 composition of G1A bone 
cement is specified in the tables below:

Composition of the powder component
Polymethyl Methacrylate 86,65 ± 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
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 antibiotic belonging to the 
group of aminoglycosides.
It is manufactured by a fermentation 
process and consists of a mixture of related 
gentamicin components.
The main constituents are gentamicins C1, 
C1a, C2 and C2a. 
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Molecular weight:
Gentamicin C1: 477.61
Gentamicin C1a: 449.55
Gentamicin C2: 463.58
Gentamicin C2a: 463.58
Gentamicin C2b: 463.58

Composition of gentamicins:
Gentamicin C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicin C1a: 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 process 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. 
Gentamicin 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 premature 
termination and the incorporation of 
incorrect amino acids. The strength 
of this action is dependent on the 
concentration level of Gentamicin.

Pharmacokinetics (including absorption 
and metabolism): Gentamicin is absorbed 
poorly from oral administration and is 
usually administered parenterally. This 
drug is water-soluble, concentrates in the 
kidneys and has low plasma protein binding 
(<20%). There is no evidence of Gentamicin 
being metabolized. Elimination is almost 

exclusively via glomerular filtration 
in the kidneys before being excreted 
almost unchanged in urine. Compared to 
intramuscular administration, systemic 
concentration levels with bone cement 
are low, usually the maximum level is <1 
μg/ml (<10%). There are no detectable 
systemic levels after seven days from 
administration. Gentamicin levels in urine 
after bone cement administration range 
from 10μg/ml initially to 1-2 μg/ml after 
seven days.

Pharmacodynamics and Gentamicin 
Activity Spectrum: Its bactericidal action 
is explained by its mechanism of action. 
The reported range of minimum inhibitory 
concentration (MIC) is 0.06 to 8 μg/ml. 
Gentamicin has proven to be effective 
against many aerobic gram-negative 
bacteria strains, and has shown to not have 
much activity on anaerobes, fungi or yeasts. 
Gram-positive bacteria are less sensitive, 
with the exception of Staphylococcus 
aureus and Staphylococcus epidermidis, 
two important strains in device implant 
surgery. Gentamicin is active in vitro 
against more than 90% of strains of S. 
aureus and 75% of S. epidermidis. Some 
resistant Staphylococcus strains have been 
identified. Gentamicin 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 methicillin 
resistant strains of Staphylococcus 
species. Staphylococcus species account 
for the majority of infected orthopaedic 
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 sulfate) 
or to any of the other components 
of the bone cement. A history of 
hypersensitivity or serious toxic 
reactions to aminoglycosides may also 
contraindicate 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 cement components;
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-	 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 surgical 
procedure unjustifiable.

Precautions/Warnings
Bone cement preparation:
-	 Before using the G1A bone cement, 

carefully check the packaging to ensure 
that it has no damages compromising 
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 agglomerations) 
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 depends 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
G1A 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 
characteristics and application of 
antibiotic bone cements. The user is 
advised to practice the entire procedure 
of mixing, handling and introducing G1A 
in similar environmental 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 application 
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 cements 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 setting 
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 
recommended conditions.

-	 Before use, the surgeon shall 
become familiar with the effects of a 
particular mixing system on handling 
characteristics and setting time of 
the cement performing simulations 
of the procedure following the correct 
medical practice and the instructions 
of the involved devices manufacturers.. 
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 shall 
be adequately ventilated to eliminate 
as much monomer vapor as possible. 
Ignition of monomer fumes caused by 
use of electrocautery devices in surgical 
sites near freshly implanted bone 
cements has been reported. 

-	 Caution shall be exercised during the 
mixing of the two components to prevent 
excessive exposure to the concentrated 
vapors of the monomer, which may 
produce: nausea, dizziness, irritation of 
the respiratory tract, eyes, and possibly 
affect the liver; contact dermatitis. 
If the liquid component comes into 
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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 
contact lenses are permeable to liquids 
and gases, they shall not be worn in the 
operating theater if methyl metacrylate 
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 second pair of gloves 
and strict adherence to the mixing 
instructions 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 standard latex surgical gloves. 
The use of latex or polystyrene-butadiene 
gloves on their own is inadequate. Please 
make enquiries with your supplier to 
establish which gloves are suitable for 
such application.

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 outcome 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 application of bone cement. 
Adverse patient reactions affecting 
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, cerebrovascular 
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 during 
the insertion of the bone cement and 
the implant in order to minimize the 
occurrence of pulmonary embolism.

-	 The preparation of the bone marrow 
cavity results in marrow contents 
entering the blood stream. Prior to the 
application 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 marrow content being forced 
into the vascular system during the 
insertion of bone cement and subsequent 
pressurization. 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 potential for 
increased mortality compared with 
uncemented techniques;

	 •	Elderly or dehydrated.
-	 Inadequate fixation or unanticipated 

post-operative events may affect the 
cementbone 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 
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heat produced 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 gentamicin:
-	 Prolonged exposure to gentamicin in 

situ may induce antibiotic resistant 
strains. This cement, therefore, may 
be inappropriate for revisions if a 
gentamicinladen cement had been used 
in a previous surgery.

-	 Increased antibiotic resistance may 
be observed in patients with previous 
infections where bacteria were resistant 
to gentamicin. 

-	 Resistance to gentamicin has occurred 
in some hospitals and is most commonly 
due to plasmid mediated alteration of the 
aminoglycoside. G1A bone cements may 
be effective against methicillin-sensitive 
strains of Staphylococcus aureus and 
Staphylococcus  epidermidis 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 
concentration dependent. Gentamicin 
has been shown to inhibit protein 
synthesis causing nephrotoxicity and 
oto-toxicity with frequencies of < 26% 
and 2-3% respectively. Nephrotoxicity 
may be clinically manifested by elevated 
serum 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. 
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 
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 impairment in animal 
studies.

-	 The use of G1A bone cements in 
patients with renal impairment, 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 
exfoliative dermatitis, toxic epidermal 
necrolysis, erythema multiforme 
and StevensJohnson Syndrome have 
been reported in patients on systemic 
Gentamicin therapy. Although 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 gentamicin manufacturing 
process include garamine, sisomicin and 
gentamicin B1.

Precautions during pregnancy, breast-
feeding and in children.
-	 The safety and effectiveness of G1A 

antibiotic bone cements 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 
exposure to streptomycin. Hearing 
loss has also been documented for 
a few other aminoglycosides. In view 
of the concentration of Gentamicin in 
the foetal kidney, nephrotoxicity is a 
potential hazard. Animal studies have 
shown ototoxicity and nephrotoxicity 
after prenatal exposure to Gentamicin/ 
aminoglycosides. For these reasons, 
the use of G1A is advised against during 
pregnancy, unless the benefits for the 
mother outweigh the potential risk to the 
child.

-	 Lactation. Gentamicin is excreted 
in small amounts in human breast 
milk. Because of enhanced intestinal 
permeability 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 using G1A during lactation.
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-	 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, 
serum electrolytes, serum renal function, 
urinalysis and audiograms (in the elderly 
and/or dehydrated patient in whom there is 
a higher risk of adverse events associated 
with gentamicin use).

Interactions with other 
medicaments
Consideration should be given to the 
administration of oto-toxic or nephrotoxic 
drugs concurrently or immediately 
following the use of G1A bone cement. This 
applies particularly to elderly patients. 
Use of G1A bone cement should be avoided 
with the following treatments:
•	Concurrent/sequential use of other 

neurotoic / nephrotoxic antibiotics
•	Other aminoglycosides
•	Cephaloridine
•	Viomycin
•	Polymixin B
•	Colistin
•	Cisplatin
•	Vancomycin
Owing to the administration of muscle 
relaxants or 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, associated 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, including 
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 aminoglycosides 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 gentamicin resistant 
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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 performed through four 
subsequent phases:
I.	 mixing;
II.	 waiting (in this phase bone cement, 

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

has the aspect 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 hardening. 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 II to IV is function of 
ambient temperature 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 
containing the liquid component are 
aseptically transferred into the sterile 
operative area.

-	 Maintaining the bottle neck free from 
the finger  protector 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 plastics). 
To prevent possible glass debris to fall in 
the container, do not break the vial on the 
mixing bowl.

-	 The sterile bag (or pouch) containing 
the powder component is opened with 
sterile scissors and the entire content 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 
procedures, including any kind of re-
use, severely compromise physical and 
chemical characteristics of bone cement 
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 
complications 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 instructions. Apply a 
regular stirring action, not too fast, and 
continue for one minute. Do not exceed 
mixing time. 

-	 Viscosity increases progressively as a 
consequence of polymerization reaction, 
during the phases from II to IV. Keep 
waiting until completion of phase II 
(waiting phase) and then proceed with 
the application (phase III, 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 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 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 appropriate for the bone/
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joint and prosthesis design concerned. 
In general, implant insertion should be 
delayed until the cement has developed 
a sufficient degree of viscosity 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 completed 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 affected by ambient 
temperature. Please refer to the end 
of the instruction leaflet for guidance 
charts (Note: the usage charts were 
generated under controlled laboratory 
conditions). 

Storage
-	 Store the sealed outer pack below 77°F 

(25°C) and protect 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 
applicable to this kind of hospital waste.

  0344
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Descrizione del dispositivo 
Il cemento osseo G1A è un cemento 
autopolimerizzante, radiopaco, 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
•	ove le condizioni generali o locali 

indichino un rischio di infezione,
•	con condizione generale compromessa 

(malnutrizione, diabete, infezioni 
sistemiche,

•	che necessitano una revisione di protesi 
d’anca, o di altre articolazioni, ove si sia 
sviluppata un’infezione locale.

Esso contiene e rilascia l’antibiotico 
aminoglicosidico gentamicina per 
proteggere il cemento polimerizzato e il 
tessuto contiguo contro la contaminazione 
microbica sensibile alla gentamicina.
Il cemento osseo non ha proprietà adesive 
intrinseche, ma la sua funzione si basa 
invece sulla stretta adesione meccanica tra 
la superficie ossea irregolare e la protesi.
Il cemento osseo viene fornito come un 
sistema bi-componente, costituito da due 
elementi sterili separati, liquido e polvere, 
che vengono miscelati insieme al momento 
dell’utilizzo per produrre il cemento.
Il componente liquido viene sterilizzato per 
filtrazione mediante membrana e inserito 
asetticamente in una fiala di vetro sterile. 
La fiala è contenuta all’interno di un blister 
sigillato, sterilizzato con ossido di etilene. 
Il componente in polvere è contenuto in un 
sacchetto di polietilene, a sua volta inserito 
all’interno di un sacchetto apribile ed è 
sterilizzato mediante radiazioni gamma. La 
componente in polvere sterile 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 avviene 
mediante l’applicazione di rigorose 
procedure di qualità in ambienti controllati 
e rispondenti agli standard internazionali 
applicabili.
G1A è un cemento osseo a viscosità 
standard, principalmente inteso per 
applicazione manuale. Il chirurgo deve 
utilizzare il proprio giudizio clinico per 
decidere quando il cemento è di una 
viscosità idonea per permettere di 
proseguire la procedura.
La preparazione, la manipolazione e 
l’utilizzo del cemento G1A  possono 
essere effettuate solo da personale 
specificamente addestrato e sotto 
la supervisione del medico chirurgo 

specialista responsabile della procedura. 
Il produttore declina ogni responsabilità 
derivante da un uso improprio del cemento 
G1A, ovvero dall’utilizzo del cemento da 
parte di personale non adeguatamente 
qualificato ed addestrato.
G1A è disponibile in 2 diversi formati. G1A 
20 e G1A 40 che differiscono per la quantità 
di polvere e liquido fornita nella confezione.

Formato	 20	 40
Peso polvere (g)	 20,50	 41,00
Volume liquido (ml)	 9,14	 18,29

Composizione
La composizione qualitativa del cemento 
G1A è specificata nelle tabelle sottostanti.
Composizione della componente polvere 
Polimetilmetacrilato	 86,65 ± 4,33
Benzoyl Perossido	 1,16 ± 0,19
Bario Solfato	 9,76 ± 0,49
Gentamicina Solfato 	 2,44 ± 0,24

Composizione del componente liquido
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 l’utilizzo
Il cemento osseo G1A è indicato per l’uso 
nella seconda fase di una revisione a 
due stadi di artroplastica totale dopo che 
l’infezione iniziale è stata debellata.
Il cemento osseo G1A non può essere 
utilizzato per applicazioni diverse da quelle 
indicate.

Panoramica microbiologica
La Gentamicina Solfato è un antibiotico 
idrosolubile ad ampio spettro appartenente 
al gruppo degli aminoglicosidi.
E’ prodotto da un processo di fermentazione 
e consiste di una miscela di componenti 
gentamicina-correlati.
I principali costituenti sono le gentamicine 
C1, C1a, C2 e C2a.
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Peso molecolare:
Gentamicina C1: 477.61
Gentamicina C1a: 449.55
Gentamicina C2: 463.58
Gentamicina C2a: 463.58
Gentamicina C2b: 463.58

Composizione di Gentamicine:
Gentamicina C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicina C1a: 10.0 - 30.0%
Gentamicina C2+2A+2B:  35.0 - 55.0%

Impurità:
Solitamente anche altri aminoglicosidi 
minori si trovano in una preparazione 
farmaceutica di gentamicina.
Le potenziali impurità derivanti dal 
processo di produzione includono 
Garamina, Sisomicina e Gentamicina B1.
La Gentamicina solfato è conforme 
ai requisiti della monografia della 
Farmacopea Europea.

Meccanismo d’azione: L’azione battericida 
della Gentamicina è attribuito alla sua 
capacità di inibire la sintesi proteica. La 
Gentamicina si lega inizialmente alla 
membrana esterna della cellula creando 
canali acquosi che permettono un afflusso 
di gentamicina attraverso la membrana 
interna mediante trasporto di elettroni. 
Una volta all’interno della membrana, la 
permeabilità della membrana cellulare 
batterica viene alterata e il codice 
genetico viene letto erroneamente. La 
morte cellulare è direttamente attribuita 
all’interferenza della sintesi proteica 
per blocco di iniziazione e ulteriore 
traduzione, per cessazione anticipata 
e l’incorporazione di aminoacidi non 
corretti. La potenza di attività dipende dalla 
concentrazione 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 è 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. L’eliminazione 
avviene quasi esclusivamente attraverso 
la filtrazione glomerulare nei reni prima 
di essere escreta praticamente invariata 
nelle urine. Rispetto alla somministrazione 
intramuscolare, i livelli di concentrazione 
raggiunti con il cemento osseo sistemici 
sono bassi, di solito il livello massimo 
è <1 mg / ml (<10%). Non ci sono livelli 
sistemici rilevabili dopo sette giorni dalla 
somministrazione. I livelli di Gentamicina 
nelle urine dopo somministrazione del 
cemento osseo variano da 10 mcg / ml 
inizialmente fino a 1-2 mg / ml dopo sette 
giorni.

Farmacodinamica e spettro di attività 
della Gentamicina: La sua azione 
battericida è spiegata dal suo meccanismo 
d’azione. Il range di concentrazione 
minima inibente (MIC) è 0,06-8 mg / ml. 
La Gentamicina ha dimostrato di essere 
efficace contro molti ceppi batterici aerobi 
gram-negativi, e ha dimostrato di non 
avere molta attività sul anaerobi, funghi o 
lieviti. I batteri Gram-positivi sono meno 
sensibili, con l’eccezione di Staphylococcus 
aureus e Staphylococcus epidermidis, 
due ceppi importanti nella chirurgia di 
impianto di dispositivi. La Gentamicina è 
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 identificati. La Gentamicina è 
attiva contro P. aeruginosa, altra frequente 
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 
più frequente delle infezioni correlate ad 
impianti ortopedici infetti. La Gentamicina 
non è attiva contro le specie Streptococcus 
e anaerobi.

Controindicazioni
L’utilizzo di G1A è controindicato:
-	 In presenza di un’infezione attiva o non 

completamente trattata nel sito in cui il 
cemento osseo deve essere applicato;

-	 In presenza di miastenia grave;
-	 In pazienti con ipersensibilità alla 

gentamicina o ad altri aminoglicosidi, 
al mezzo di contrasto (bario solfato) 
o a qualsiasi degli altri componenti 
del cemento osseo. Una storia di 
ipersensibilità o di gravi reazioni tossiche 
agli aminoglicosidi può controindicare 
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l’uso di qualsiasi altro aminoglicosidico 
compresa la gentamicina a causa della 
nota sensibilità crociata dei pazienti ai 
farmaci di questa classe o a qualsiasi 
altro dei componenti 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 procedura 
chirurgica ingiustificabile.

Precauzioni/Avvertenze
Preparazione del cemento osseo:
-	 Prima dell’impiego verificare 

attentamente l’imballaggio di protezione 
al fine di assicurarsi che non abbia subito 
alcun danno che possa compromettere la 
sterilità del contenuto.

-	 Il cemento osseo G1A è fornito sterile 
ed è 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 omogenea 
(nessun agglomerato), non ingiallita o di 
colore marrone. Il contenuto all’interno 
della fiala deve apparire come un liquido 
a bassa viscosità. Non usare il monomero 
liquido se mostra segni di indurimento o 
polimerizzazione 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 è sciropposo, 
non utilizzare il prodotto. Questo indica 
che il prodotto non è 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 quantità di cemento 
richiesta dipende dallo specifico 
intervento chirurgico e dalla tecnica 
utilizzata. Almeno una dose aggiuntiva di 
G1A dovrebbe essere disponibile prima 
di iniziare l’operazione. La dose massima 
raccomandata di cemento è: 

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 
trasferite nel campo sterile.

-	 Dall’apertura della confezione in 
poi è assolutamente necessario, e 

responsabilità dell’operatore, applicare 
una tecnica rigorosamente in asepsi. 
Qualsiasi errore nella manipolazione 
durante il trasferimento in campo sterile, 
durante la preparazione e l’applicazione 
del cemento osseo potrebbe 
compromettere la sterilità del cemento, 
dell’atto operatorio e rappresentare 
un grave rischio 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 proprietà, le caratteristiche 
di lavorabilità e applicazione di 
cementi ossei contenenti antibiotici. 
Si consiglia all’utilizzatore di praticare 
l’intera procedura di miscelazione, la 
manipolazione e l’introduzione di G1A 
in condizioni corrispondenti a quelle in 
cui si troverà al momento dell’intervento 
prima di utilizzarlo per la prima volta. 
E’ necessaria anche la conoscenza 
dettagliata di sistemi di miscelazione 
e siringhe che vengono utilizzati per 
l’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.

-	 Caratteristiche di lavorazione e tempo di 
polimerizzazione dei cementi ossei sono 
influenzati da:

	 •	 temperatura 
	 •	umidità
	 •	miscelazione sottovuoto
-	 Fare riferimento ai grafici alla fine di 

questo foglio di istruzioni 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 umidità influiranno 
sulle caratteristiche di lavorabilità e 
polimerizzazione del cemento.

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

-	 Prima dell’uso il chirurgo deve 
familiarizzare  con gli effetti di un 
particolare sistema di miscelazione 
sulle caratteristiche di lavorabilità e sui 
tempi di polimerizzazione del cemento 
eseguendo simulazioni di applicazione 
seguendo procedure corrispondenti 
a quelle previste negli interventi che 
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verranno eseguiti. La miscelazione sotto 
vuoto può notevolmente accelerare il 
tempo di polimerizzazione del prodotto.

Manipolazione del monomero liquido:
-	 Poiché il monomero liquido è altamente 

volatile ed infiammabile, la sala 
operatoria deve essere adeguatamente 
ventilata per eliminare il più possibile 
vapori di monomero. E’ stata segnalata 
l’ignizione di fumi di monomero 
dovuti all’utilizzo di dispositivi di 
elettrocauterizzazione in siti chirurgici 
vicino a cementi ossei appena impiantati.

-	 Prestare cautela durante la miscelazione 
dei due componenti per evitare l’eccessiva 
esposizione ai vapori concentrati di 
monomero, che può 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 
momento 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 ipersensibilità in soggetti 
sensibili, che possono risultare in una 
risposta anafilattica.

-	 Il componente liquido del cemento osseo 
è un potente solvente lipidico. Questo 
componente liquido non deve venire a 
contatto con i guanti chirurgici. Indossare 
un secondo paio di guanti e il rispetto 
rigoroso delle istruzioni di miscelazione 
può diminuire la possibilità di reazioni di 
ipersensibilità 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 è 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 è destinato ad 

essere utilizzato come metodo o come 
alternativa agli antibiotici sistemici in 
caso di artroplastica infetta.

-	 Studi clinici dimostrano la necessità 
di mantenere le procedure chirurgiche 
rigorosamente asettiche. Qualsiasi 
infezione profonda di una ferita 
chirurgica è un rischio grave e può 
influire sul risultato positivo della 
tecnica. L’infezione di una ferita profonda 
è una grave complicanza post-operatoria 
e può richiedere la rimozione totale del 
cemento incorporato. L’infezione della 
ferita profonda può essere latente e può 
non manifestarsi anche per molti anni 
dopo l’intervento.

-	 I pazienti devono essere attentamente 
monitorati per qualsiasi variazione 
della pressione arteriosa durante e 
subito dopo l’applicazione del cemento 
osseo. Reazioni avverse che colpiscono 
il sistema cardiovascolare sono state 
associate all’uso di cementi ossei, questi 
includono: ipotensione, ipossiemia, 
aritmia cardiaca, broncospasmo, 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 
più minuti. Alcune hanno condotto ad 
arresto cardiaco. Inoltre, l’eccessiva 
pressurizzazione del cemento osseo 
deve essere evitata durante l’inserimento 
del cemento osseo e dell’impianto al fine 
di minimizzare il verificarsi di embolia 
polmonare.

-	 La preparazione della cavità midollare 
risulta in un ingresso di midollo 
osseo nel flusso sanguigno. Prima 
dell’applicazione del cemento osseo, 
la cavità deve essere accuratamente 
pulita mediante spazzolatura e lavaggio 
per rimuovere il grasso, midollo e altri 
detriti. La cavità deve essere la più 
asciutta possibile per evitare che sangue 
e detriti si mescolino con il cemento.

	 La pulizia accurata dell’osso riduce 
il rischio che il contenuto di midollo 
sia forzato nel sistema vascolare 
durante l’inserimento del cemento 
osseo e successiva pressurizzazione. 
L’espulsione di midollo osseo è stato 
associato alla presenza di embolie 
polmonari, e questo rischio è risultato 
aumentato nei pazienti con osso 
altamente osteoporotico e pazienti con 
diagnosi di frattura del collo del femore. 
L’alesaggio della cavità midollare può 
avere effetti simili all’introduzione del 
cemento osseo sulla pressione arteriosa 
media. Le cavità midollari devono essere 
svuotate quando il cemento è introdotto 
digitalmente.
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-	 Occorre valutare l’uso di cemento osseo 
acrilico in pazienti:

	 •	con diagnosi di frattura del collo del 
femore, poiché esiste una letteratura 
pubblicata a riguardo che indica un 
potenziale aumento della mortalità 
rispetto alle tecniche non cementate.

	 •	anziani o disidratati.
-	 Fissazione inadeguata o eventi post-

operatori imprevisti possono influenzare 
l’interfaccia cemento-osso e portare a 
micromovimenti del cemento contro la 
superficie ossea con cui il cemento è a 
contatto. Un strato di tessuto fibroso può 
svilupparsi tra il cemento e l’osso. Un 
follow-up è 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 è 
una reazione esotermica con notevole 
liberazione di calore. Gli effetti a lungo 
termine del calore prodotto in situ non 
sono ancora stati stabiliti.

Incompatibilità:
-	 Le soluzioni acquose (ad esempio quelle 

contenenti antibiotici) non devono essere 
aggiunte al cemento osseo perché 
hanno un notevole effetto dannoso 
sulle proprietà fisiche e meccaniche del 
cemento.

Precauzioni farmacologiche / avvertenze 
specifiche per la Gentamicina:
-	 L’esposizione prolungata alla 

Gentamicina in situ può indurre ceppi 
resistenti agli antibiotici. Questo 
cemento, di conseguenza, può essere 
inappropriato per le revisioni se un 
cemento addizionato di Gentamicina 
era già stato utilizzato in un precedente 
intervento chirurgico.

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

-	 La resistenza alla gentamicina si 
è verificata in alcuni ospedali ed è 
generalmente dovuta ad una alterazione 
dell’aminoglicoside mediata da plasmide. 
Il cemento osseo G1A può 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 più comuni della 
gentamicina sono oto-tossicità e 
nefrotossicità. Questi effetti tossici 
sono concentrazione-dipendente. 

La Gentamicina ha dimostrato di 
inibire la sintesi proteica causando 
nefrotossicità e ototossicità con 
frequenze rispettivamente del <26% 
e 2-3%. La nefrotossicità può essere 
clinicamente manifestata con creatinina 
sierica elevata, elevata BUN e una 
clearance della creatinina abbassata. 
Ad alte concentrazioni la gentamicina 
è stata collegata ad una soppressione 
dell’enzima D durante la glicolisi 
risultante in una cattiva utilizzazione 
del glucosio e l’esaurimento del 
glicogeno. L’accumulo selettivo nel 
tessuto vestibolare e cocleare può 
causare ototossicità, che può essere 
irreversibile. Il blocco neuromuscolare 
osservato con l’uso della gentamicina 
è attribuito al potenziamento dei 
bloccanti non depolarizzanti. Questa 
attività è aggravata sotto anestesia ed 
è una preoccupazione particolare sui 
pazienti con miastenia. Questo farmaco 
ha dimostrato di causare insufficienza 
renale neonatale in studi su animali.

-	 L’uso di G1A in pazienti con insufficienza 
renale, in anziani e in coloro che ricevono 
farmaci nefrotossici deve essere 
seriamente valutata, data la potenziale 
nefrotossicità e ototossicità.

-	 Possibili reazioni allergiche sono 
legate all’uso di cemento osseo 
contenente gentamicina. Gravi reazioni 
allergiche incluse anafilassi e reazioni 
dermatologiche, tra cui dermatite 
esfoliativa, necrolisi epidermica tossica, 
eritema multiforme e sindrome di 
StevensJohnson sono stati riportati 
in pazienti in terapia sistemica con 
Gentamicina. Anche se raro, sono stati 
segnalati incidenti mortali.

-	 Altri possibili effetti indesiderati che 
possono verificarsi in seguito all’uso di 
gentamicina includono ipomagnesemia 
a seguito di terapia prolungata, colite 
associata ad antibiotici, nausea, vomito, 
eruzioni cutanee e insufficienza renale.

-	 Le potenziali impurità allergeniche 
derivanti dal processo di produzione 
della genitamicina includono Garamina, 
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 ancora 
stabilite. Il cemento osseo antibiotato 
G1A non deve essere usato durante il 
primo trimestre di gravidanza e, durante 
il resto del periodo di gravidanza deve 
essere utilizzato solo in caso malattie 
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mortali. Ci sono dati insufficienti 
riguardanti l’uso della Gentamicina in 
donne gravide per essere in grado di 
escludere ogni possibile rischio. Gli 
amminoglicosidi oltrepassano la barriera 
placentare. L’ototossicità nel feto non 
può quindi essere esclusa. Nei nati dopo 
esposizione prenatale a streptomicina è 
stata riscontrata una perdita dell’udito 
congenita, bilaterale ed irreversibile. La 
perdita dell’udito è stata documentata 
in seguito alla esposizione prenatale 
per altri amminoglicosidi. Considerando 
la possibilità di concentrazione renale 
di Gentamicina nel feto si può ritenere 
che la nefrotossicità fetale sia un 
potenziale pericolo. Studi condotti su 
modello animale hanno dimostrato 
nefrotossicità e ototossicità in seguito 
alla esposizione prenatale a Gentamicina 
o ad altri aminoglicosidi. Per queste 
ragioni l’utilizzo in gravidanza di G1A è 
sconsigliabile e dovrebbe essere evitato, 
a meno che il beneficio per la madre 
non sia prevalente rispetto al potenziale 
rischio per il nascituro.

-	 Allattamento al seno. La Gentamicina 
è escreta in modesta quantità nel latte 
materno. A causa della importante 
permeabilità intestinale nei neonati, non 
può essere esclusa accumulazione di 
Gentamicina nel lattante ed ototossicità. 
Per questa ragione prevedere l’utilizzo 
di G1A in pazienti che allattano solo nel 
caso in cui i benefici per la madre siano 
prevalenti rispetto ai potenziali rischi per 
il lattante.

-	 Il cemento osseo G1A deve essere 
utilizzato nei bambini solo per salvare gli 
arti in caso nessun altro procedimento 
dia una buona probabilità di successo del 
trattamento.

Monitoraggio
I pazienti trattati con cemento G1A devono 
essere periodicamente 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 disidratati in cui 
c’è un rischio maggiore di eventi avversi 
associati 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. Ciò vale in particolare per i 
pazienti anziani.
L’utilizzo di G1A deve essere evitato con i 
trattamenti seguenti:

•	Uso sequenziale o concomitante di altri 
antibiotici neurotossici /nefrotossici

•	Altri aminoglicosidi
•	Cefaloridina
•	Viomicina
•	Polimixina B
•	Colistina
•	Cisplatino
•	Vancomicina
In caso di somministrazione di 
miorilassanti ed etere la proprietà  di 
blocco neuromuscolare della gentamicina 
può essere intensificata. Tuttavia, questo è 
improbabile a causa dei livelli sierici molto 
bassi raggiunti.

Eventi avversi
Eventi avversi gravi, alcuni con esito fatale, 
associati all’uso di cementi ossei acrilici 
includono:
•	 Infarto miocardico.
•	Arresto cardiaco.
•	Embolia cardiaca.
•	 Incidente cerebrovascolare.
•	Embolia polmonare.
•	Anafilassi.

Le più 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.
•	 Irregolarità della conduzione cardiaca a 

breve termine.
•	Formazione eterotopica di nuovo tessuto 

osseo.
•	Separazione trocanterica.

Altri potenziali eventi avversi riportati per 
cementi ossei comprendono:
•	 Ipotensione
•	 Ipossiemia.
•	Aritmia cardiaca.
•	Broncospasmo.
•	Reazione tissutale avversa.
•	Piressia a causa di allergia al cemento 

osseo.
•	Ematuria.
•	Disuria.
•	Fistola vescicale.
•	Neuropatia locale.
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•	Erosione od occlusione vascolare locale.
•	Transitorio peggioramento del dolore 

a causa di calore rilasciato 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 ad 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 previste ai livelli bassi 
utilizzati all’interno del cemento G1A. 
Tuttavia le seguenti reazioni avverse sono 
state associate con dosi più elevate, tipiche 
delle dosi prescritte di gentamicina solfato.

-	 neurotossicità -
•	si manifesta sia come ototossicità uditiva 

che vestibolare, compresa una perdita 
irreversibile dell’udito 

•	 intorpidimento
•	 formicolio della pelle
•	contrazioni muscolari
•	convulsioni

-	 nefrotossicità -
•	solita in pazienti con danno renale 

preesistente
•	anche in pazienti con funzione renale 

normale a cui gli aminoglicosidi vengono 
somministrati per periodi più lunghi o in 
dosi più elevate di quanto raccomandato

•	 i cui sintomi possono manifestarsi dopo 
la sospensione della terapia.

Alcuni studi clinici fanno riferimento 
a ceppi di Staphylococcus aureus e 
Staphylococcus epidermidis resistenti alla 
meticillina 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 medico dei potenziali rischi 
menzionati, nonché delle possibili 
complicanze che possono sopravvenire 
nel caso di applicazione di cemento osseo 
addizionato con Gentamicina. Il paziente 
deve inoltre essere informato sulle misure 
da prendere al fine di ridurre le eventuali 
conseguenze.

Modalità d’uso
La preparazione ed applicazione del 
cemento osseo G1A prevede quattro fasi 
temporali:

I.	 miscelazione
II.	 attesa (il cemento si incolla ai guanti)
III.	applicazione (il cemento ha consistenza 

di pasta fluida, non si incolla ai guanti 
e può essere manipolato ed applicato 
mediante spatola o iniettato)

IV.	indurimento (il cemento non impiantato 
è troppo viscoso per essere manipolato 
od iniettato; in questa fase il cemento 
già impiantato completa il suo 
indurimento).

La durata delle fasi da II a IV dipende 
dalla temperatura dei componenti e dalla 
temperatura e dall’umidità dell’ambiente. 
Temperature elevate accelerano il tempo di 
indurimento, mentre temperature basse lo 
rallentano (vedi fig.1). Preparare 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 dovrebbero 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 lasciando la 
strozzatura libera dal proteggidita ed 
impugnando la testa nel punto più 
largo, e vuotare l’intero contenuto in 
un recipiente pulito, sterile ed asciutto 
idoneo alla miscelazione e costituito 
da un materiale inerte (ad esempio 
vetro, ceramica, acciaio inox, o materie 
plastiche non reattive). Per evitare 
che schegge di vetro finiscano 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 l’intero 
contenuto del sacchetto in polvere. 
Non è ammesso l’utilizzo parziale del 
contenuto della busta di polvere o della 
fiala. 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 
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potrebbero compromettere la sterilità 
del cemento, dell’atto operatorio e 
rappresentare un grave rischio di 
complicanze per il paziente, quali 
infezione e sepsi. La quantità di cemento 
miscelato, richiesto per l’uso clinico, è 
determinata dal chirurgo caso per caso.

Miscelazione e applicazione manuale:
-	 G1A può essere applicato manualmente. 

Il chirurgo deve usare il suo giudizio 
clinico per decidere quando il cemento 
è di una viscosità idonea a consentire di 
continuare la procedura chirurgica.

-	 Il cemento viene miscelato 
accuratamente ma con attenzione per 
minimizzare l’intrappolamento dell’aria. 
Qualora si utilizzi un dispositivo di 
mescolamento od applicazione di cementi 
ossei, osservare scrupolosamente le 
istruzioni e le avvertenze del produttore. 
Operare in modo regolare, non frettoloso, 
protraendo il mescolamento per un 
minuto. Non eccedere in nessun caso il 
tempo di miscelazione indicato.

-	 La viscosità aumenta progressivamente 
con l’avanzamento del processo di 
polimerizzazione, vale a dire durante 
le fasi da II a IV. Restare in attesa fino 
al completamento della fase II (fase 
di attesa) e procedere all’applicazione 
quando il cemento ha acquisito 
la consistenza di pasta (fase di 
applicazione). Seguire le indicazioni del 
produttore della siringa e dei dispositivi 
di accesso utilizzati.

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

	 Il tempo di applicazione del cemento ed 
inserimento della protesi è a discrezione 
del chirurgo e dipenderà 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’impianto dovrebbe essere ritardato 
fino a quando il cemento ha sviluppato 
un sufficiente grado di viscosità per 
resistere allo spostamento eccessivo 
dall’impianto. Tuttavia, l’inserimento 
dell’impianto non deve essere ritardato 
eccessivamente poiché vi è il rischio 

che il procedimento non possa essere 
completato a causa di un eccessivo 
indurimento del cemento.

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

-	 Le caratteristiche di lavorazione e 
il tempo di polimerizzazione 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 
generati in condizioni di laboratorio 
controllate).

Conservazione
-	 Conservare la confezione sigillata a una 

temperatura massima di 77°F (25°C) 
e proteggerla dalla luce per impedire 
la polimerizzazione prematura del 
monomero liquido. 

-	 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 danneggiate seguendo le 
norme e procedure prescritte ed applicabili 
a questa tipologia di rifiuto speciale 
ospedaliero.

  0344
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Descripción del producto 
El cemento óseo G1A es un cemento 
autopolimerizante y radiopaco a base de 
polimetilmetacrilato que se utiliza para 
fijar una prótesis metálica o de polímero al 
hueso vivo en procedimientos quirúrgicos 
de revisión de artroplastia como cadera, 
rodilla y otras articulaciones. Está 
específicamente formulado para pacientes
•	cuando las condiciones generales o 

locales indican un riesgo de infección;
•	con alteración del estado general 

(desnutrición, diabetes, infecciones 
sistémicas);

•	que necesitan una revisión de prótesis de 
cadera u otras articulaciones, en la que 
se ha desarrollado una infección local.

Contiene y libera antibiótico 
aminoglucósido denominado gentamicina 
para proteger el cemento polimerizado 
y el tejido adyacente de la contaminación 
microbiana sensible a gentamicina.
El cemento óseo no tiene propiedades 
adhesivas intrínsecas, sino que su función 
consiste en garantizar una adhesión 
mecánica adecuada entre la superficie 
ósea irregular y la prótesis.
El cemento óseo se suministra en forma 
de sistema bicomponente, constituido por 
dos elementos estériles separados (líquido 
y en polvo) que se mezclan para preparar 
el cemento en el momento en que se va a 
utilizar el producto.
El componente líquido se esteriliza por 
filtración 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 blíster 
sellado herméticamente y esterilizado con 
óxido 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 protección externa en laminados 
de aluminio que no está esterilizada. El 
proceso de producción y fabricación de los 
componentes del cemento G1A se lleva a 
cabo mediante la aplicación de rigurosos 
procedimientos de calidad en entornos 
controlados que cumplen con las normas 
internacionales aplicables.
G1A è es un cemento óseo de viscosidad 
estándar que está pensado principalmente 
para aplicarse de forma manual. El cirujano 
debe aplicar su criterio para determinar 
cuál es la viscosidad idónea del cemento 
que permite realizar el procedimiento.
La preparación, la manipulación y el uso 
del cemento G1A solo pueden realizarse 

ES
por personal especialmente formado y bajo 
la supervisión 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.
G1A está disponible en 2 formatos 
diferentes. La diferencia entre G1A 20 y 
G1A 40 radica en la cantidad de polvo y 
líquido que contiene el envase.

Formato	 20	 40
Peso polvo (g)	 20,50	 41,00
Volumen líquido (ml)	 9,14	 18,29

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

Composición del componente en polvo (% m/m)
Polimetilmetacrilato	 86,65 ± 4,33
Peróxido de benzoílo	 1,16 ± 0,19
Sulfato de bario	 9,76 ± 0,49
Sulfato de gentamicina 	 2,44 ± 0,24

Composición del componente líquido (% 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 óseo G1A es indicado en la 
segunda fase de cualquier revisión de 
artroplastia en dos etapas una vez que se 
haya eliminado la infección inicial.
El cemento óseo G1A no puede utilizarse 
para aplicaciones distintas a las indicadas.

Características microbiológicas
El sulfato de gentamicina es un antibiótico 
hidrosoluble de amplio espectro que 
pertenece al grupo de los aminoglucósidos. 
Se obtiene por fermentación y consiste en 
una mezcla de componentes relacionados 
con la gentamicina.
Sus principales componentes son 
gentamicina C1, C1a, C2 y C2a.
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Peso molecular:
Gentamicina C1: 477.61
Gentamicina C1a: 449.55
Gentamicina C2: 463.58
Gentamicina C2a: 463.58
Gentamicina C2b: 463,58

Composición de la gentamicina:
Gentamicina C1: 25,0 - 45,0%
Gentamicina C1a: 10,0 - 30,0%
Gentamicina C2+2A+2B:  35,0 - 55,0%

Impureza:
Por norma general, las preparaciones 
farmacéuticas de gentamicina contienen 
otros aminoglucósidos menores.
Las impurezas que podrían derivarse 
del proceso de producción incluyen 
garamina, sisomicina y gentamicina B1.
El sulfato de gentamicina cumple los 
requisitos de las monografías de la 
Farmacopea europea.

Mecanismo de acción: La acción 
bactericida de la gentamicina se atribuye 
a su capacidad para inhibir la síntesis 
de proteínas. La gentamicina se une 
inicialmente a la membrana externa de 
la célula y crea canales acuosos que 
permiten la penetración 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 código genético. La muerte celular se 
atribuye de forma directa a la interferencia 
de la síntesis proteica por bloqueo 
de inicio y posterior transcripción, la 
interrupción anticipada y la incorporación 
de aminoácidos incorrectos. La potencia 
de acción depende de la concentración de 
gentamicina.

Farmacocinética (absorción y metabolismo 
incluidos): la absorción de gentamicina es 
reducida cuando se administra por vía 
oral, por lo que suele administrarse por 
vía parenteral. Este fármaco es soluble 
en agua, se concentra en los riñones y 
muestra una unión baja a las proteínas 

plasmáticas (<20%). No hay pruebas 
de que la gentamicina se metabolice. 
La eliminación se produce de forma 
prácticamente exclusiva por medio de 
la filtración glomerular en los riñones 
antes de excretarse por la orina casi sin 
cambios. En cuanto a la administración 
intramuscular, los niveles de concentración 
sistémicos alcanzados con el cemento óseo 
son bajos; el nivel máximo suele ser <1 mg 
/ ml (<10%). No se han registrado niveles 
sistémicos perceptibles transcurridos 
siete días desde la administración. Los 
niveles de gentamicina en la orina tras 
colocar el cemento óseo oscilan entre 10 
mcg / ml al principio y hasta 1-2 mg / ml 
después de siete días.

Farmacodinámica y espectro de 
actividad de la gentamicina: Su actividad 
bactericida se debe a su mecanismo de 
acción. El rango de concentración mínima 
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 excepción de Staphylococcus 
aureus y Staphylococcus epidermidis, 
que son dos cepas importantes en la 
cirugía implantológica. 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 óseas y articulares. Según se 
ha probado, la gentamicina es eficaz contra 
las especies de estafilococos sensibles 
a la meticilina, así como las cepas de 
estafilococos que manifiestan resistencia a 
la meticilina. Los estafilococos son la causa 
más frecuente de infección 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 clínicamente; 
esto incluye su mecanismo de acción y la 
actividad antibacteriana de los cementos 
óseos que contienen gentamicina. 
Tampoco se ha probado clínicamente 
la actividad de los cementos óseos que 
contienen gentamicina frente a las cepas 
de organismos indicados arriba.

Contraindicaciones
El uso de G1A está contraindicado:
-	 Si existe infección activa o sin tratar por 

completo en el sitio en el que se debe 
aplicar el cemento óseo;
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-	 En caso de miastenia grave;
-	 En pacientes con hipersensibilidad a la 

gentamicina, a otros aminoglucósidos, 
al medio de contraste (sulfato de bario) 
o a cualquier otro componente del 
cemento óseo. En caso de historial 
de hipersensibilidad o de reacciones 
tóxicas graves a los aminoglucósidos 
puede estar contraindicado el uso de 
cualquier otro aminoglucósido, incluida 
la gentamicina, a causa de la evidente 
sensibilidad cruzada de los pacientes a 
este tipo de fármacos o a cualquier otro 
componente del cemento;

-	 Durante el embarazo o la lactancia;
-	 En caso de insuficiencia renal grave;
-	 En caso de trastornos metabólicos;
-	 Cuando la pérdida muscular o el 

deterioro neuromuscular del miembro 
en cuestión no permita justificar la 
intervención quirúrgica.

Precauciones/Advertencias
Preparación del cemento óseo:
-	 Antes de usar, revisar cuidadosamente 

el envase protector para asegurarse de 
que no haya sufrido ningún daño que 
pueda comprometer la esterilidad del 
contenido.

-	 El cemento óseo 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 marrón. El contenido 
de la ampolla debe tener el aspecto de un 
líquido de baja viscosidad. No utilizar el 
monómero líquido si presenta síntomas 
de endurecimiento o polimerización 
prematura. Controlar siempre las 
condiciones del monómero líquido 
antes de realizar el procedimiento. No 
utilizar el producto si el polvo adopta un 
color amarillo o marrón, o el líquido 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 líquido de una 
ampolla. La cantidad de cemento que 
se necesita depende de la intervención 
quirúrgica en cuestión y de la técnica 
empleada. Es preciso preparar una 
dosis adicional de G1A antes de 
iniciar la operación. La dosis máxima 
recomendada de cemento es: 

Envase	 Nº. de envases
G1A 20	 6
G1A 40	 3

-	 La bolsita protectora exterior de 
aluminio y la bolsa externa que se abre 
no están 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 manipulación 
durante la transferencia al campo estéril 
o durante la preparación y la aplicación 
del cemento óseo podría comprometer 
la esterilidad del cemento y de la 
operación, y representar un grave riesgo 
de complicaciones para el paciente, tales 
como infección y septicemia, incluso con 
consecuencias mortales.

-	 Para conocer a fondo las propiedades, 
las características de preparación y 
las aplicaciones de los cementos que 
contienen antibióticos, el cirujano 
debe contar con formación específica 
y experiencia. Es recomendable que el 
usuario practique el procedimiento de 
mezcla, manipulación e introducción 
de G1A antes de usarlo por primera 
vez en condiciones equivalentes a las 
que se encontrará en la intervención. 
También es preciso conocer de forma 
exhaustiva los sistemas de mezcla y las 
jeringas que se utilizan para aplicar el 
cemento. Como las características de 
manipulación y polimerización de estos 
cementos varían con la temperatura y la 
técnica de mezcla, el cirujano tendrá que 
valorar estas características con arreglo 
a su experiencia.

-	 En las características de preparación 
y el tiempo de polimerización de los 
cementos óseos influyen los factores 
siguientes:

	 •	 temperatura 
	 •	humedad
	 •	mezcla al vacío
-	 Consultar el tiempo de manipulación 

y polimerización en función de la 
temperatura que aparece en los gráficos 
del final de estas instrucciones.

-	 La preparación manual del cemento y 
la temperatura corporal reducirán el 
tiempo de polimerización.

-	 Las variaciones de humedad influirán 
en la ductilidad y la polimerización del 
cemento.

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

-	 Antes del uso, el cirujano debe 
familiarizarse con los efectos que 
produce cada sistema de mezcla en 
particular, con la facilidad de preparación 
y con el tiempo de polimerización del 
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cemento, llevando a cabo simulaciones 
de aplicación donde siga procedimientos 
equivalentes a los previstos en las 
intervenciones que se realizarán. La 
mezcla al vacío puede acelerar en gran 
medida el tiempo de polimerización del 
producto.

Manipulación del monómero líquido:
-	 Como el monómero líquido es altamente 

volátil e inflamable, el quirófano tendrá 
que ventilarse de manera adecuada 
para eliminar los vapores que genera 
el monómero cuanto sea posible. Se 
ha informado de la combustión de los 
vapores del monómero a causa del uso 
de dispositivos de electrocauterización 
en lechos quirúrgicos próximos a 
cementos óseos recién implantados.

-	 Tener cuidado durante la mezcla de 
los dos componentes para evitar una 
exposición excesiva a los vapores 
concentrados de monómero; esto 
podría ocasionar irritación en las vías 
respiratorias, los ojos y posiblemente 
el hígado, además de dermatitis de 
contacto. Si el componente líquido 
entra en contacto con los ojos, lavar con 
abundante agua.

-	 La concentración de vapores del 
componente líquido puede provocar 
una reacción adversa con las lentes 
de contacto. Como son permeables a 
líquidos y gases, las lentes de contacto 
blandas no deben utilizase en el 
quirófano si se emplea metilmetacrilato.

-	 Según se ha demostrado, el 
metilmetacrilato causa hipersensibilidad 
en personas sensibles y puede provocar 
una respuesta anafiláctica.

-	 El componente líquido es un disolvente 
de lípidos. El componente líquido no 
debe entrar en contacto con los guantes 
quirúrgicos.

	 La posibilidad de presentar una reacción 
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, 
copolímero de etileno-alcohol vinílico, 
polietileno) u Viton ® / butilo ofrecen 
una protección 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 quirúrgicos 
de polietileno sobre guantes quirúrgicos 
de látex. No es adecuado usar solo 
guantes de látex o de poliestireno-
butadieno. Solicitar información al 
proveedor para averiguar si los guantes 
de que se dispone son adecuados.

Aplicación del cemento óseo:
-	 El cemento óseo G1A no se puede 

utilizar como sistema o alternativa a los 
antibióticos sistémicos si la artroplastia 
se infecta.

-	 Los estudios clínicos han demostrado 
la necesidad de que los procedimientos 
quirúrgicos se realicen en condiciones 
rigurosamente asépticas. Cualquier 
infección de una herida quirúrgica 
profunda conlleva riesgo grave y 
puede influir en el resultado positivo. 
La infección de una herida profunda 
se considera una complicación 
posoperatoria grave y puede exigir 
la eliminación total del cemento 
incorporado. La infección de la 
herida profunda puede estar latente y 
manifestarse muchos años después de 
la intervención.

-	 Es preciso vigilar con atención a los 
pacientes para saber si se producen 
variaciones de tensión arterial 
durante la aplicación del cemento 
óseo e inmediatamente después de su 
aplicación. Las reacciones adversas que 
afectan al sistema cardiovascular y que 
se han relacionado con el uso de cemento 
óseo incluyen hipotensión, hipoxemia, 
arritmia cardiaca, broncospasmo, parada 
cardiaca, infarto de miocardio, embolia 
pulmonar, accidente cerebrovascular y 
posible fallecimiento. Las reacciones de 
hipotensión que se detectaron ocurrieron 
entre 10 y 165 segundos después de 
aplicar cemento óseo y tuvieron una 
duración de entre 30 segundos y 5 
minutos o más. Algunas conllevaron 
episodios de parada cardiaca. Asimismo, 
hay que evitar ejercer una presión 
excesiva en el cemento óseo durante su 
introducción y colocación con el fin de 
reducir la posibilidad de que provoque 
una embolia pulmonar.

-	 La preparación de la cavidad medular 
conlleva la entrada de médula ósea en 
el torrente sanguíneo. Antes de aplicar 
el cemento óseo, se debe limpiar bien 
la cavidad por medio de un cepillo e 
irrigación 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 vascular durante 
la inserción del cemento óseo y su 
posterior compresión. La expulsión de 
médula ósea se ha asociado a episodios 
embolia pulmonar. El riesgo aumenta 
en pacientes con hueso altamente 
osteoporótico y pacientes con diagnóstico 
de fractura del cuello del fémur. La 
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perforación de la cavidad medular puede 
tener efectos similares a los que produce 
la introducción del cemento óseo en 
la tensión arterial media. Cuando el 
cemento se introduce con los dedos, es 
preciso vaciar las cavidades medulares.

-	 Es necesario plantearse el uso cemento 
óseo acrílico en pacientes:

	 •	con diagnóstico 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.

	 •	ancianos o deshidratados.
-	 Una fijación inadecuada o los 

acontecimientos posoperatorios 
imprevistos pueden influir en el contacto 
del cemento con el hueso y dar lugar 
a micromovimientos del cemento 
contra la superficie con la que está 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 
planificación regular.

-	 La prótesis que se va a implantar debe 
ser compatible con el uso de cemento 
óseo.

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

Incompatibilidad:
-	 No deben añadirse soluciones acuosas 

(como las que contienen antibióticos) 
al cemento, ya que producen un 
considerable efecto perjudicial en las 
propiedades físicas y mecánicas del 
cemento.

Precauciones farmacológicas / 
advertencias específicas de la 
gentamicina:
-	 La exposición prolongada del lecho a 

la gentamicina puede dar lugar a la 
formación de cepas resistentes a los 
antibióticos. Por consiguiente, este 
cemento puede ser inadecuado para 
revisión si ya se ha utilizado cemento 
con gentamicina en una intervención 
quirúrgica anterior.

-	 En pacientes con infecciones anteriores 
por baterías resistentes a la gentamicina 
puede producirse un aumento de la 
resistencia a los antibióticos.

-	 En algunos hospitales se ha detectado 
resistencia a la gentamicina, por lo 
general debido a una alteración de 
aminoglucósidos mediada por plásmidos. 
El cemento óseo G1A puede ser eficaz 
contra cepas de Staphylococcus aureus y 
Staphylococcus epidermidis sensibles a 

la meticilina, pero no resultará tan eficaz 
frente a cepas de estos organismos que 
sean resistentes a la meticilina.

-	 Los efectos tóxicos más comunes de 
la gentamicina son la ototoxicidad y la 
nefrotoxicidad. Estos efectos tóxicos 
dependen de la concentración. Según 
se ha demostrado, la gentamicina 
inhibe la síntesis de proteínas y es 
causa de nefrotoxicidad y ototoxicidad 
con una frecuencia del <26% y el 2-3%, 
respectivamente. La nefrotoxicidad 
puede manifestarse clínicamente 
mediante un nivel elevado de creatinina 
sérica, una elevación de la urea y una 
baja eliminación de creatinina. A altas 
concentraciones, la gentamicina se ha 
asociado a la supresión de la enzima D 
que tiene lugar durante la glucólisis y 
que provoca la utilización incorrecta de 
la glucosa, además del agotamiento de 
glucógeno. La acumulación selectiva 
en el tejido vestibular y coclear podría 
causar ototoxicidad de carácter 
irreversible. El bloqueo neuromuscular 
que se observa con el uso de la 
gentamicina se atribuye a la potenciación 
de los bloqueadores no despolarizantes. 
Esta actividad se agrava con la anestesia 
y resulta especialmente preocupantes en 
pacientes con miastenia. Este fármaco 
ha demostrado que causa insuficiencia 
renal neonatal en estudios en animales.

-	 El uso de G1A en pacientes con 
insuficiencia renal, en ancianos y 
en pacientes tratados con fármacos 
nefrotóxicos se debe sopesar seriamente 
debido al potencial de nefrotoxicidad y 
ototoxicidad.

-	 El uso de cemento óseo con gentamicina 
se ha asociado a posibles reacciones 
alérgicas. Las reacciones alérgicas 
graves incluyen anafilaxia y reacciones 
dermatológicas; entre otros, se han dado 
a conocer casos de dermatitis exfoliativa, 
necrólisis epidérmica tóxica, eritema 
multiforme y síndrome 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 
antibióticos, náusea, vómito, erupciones 
cutáneas e insuficiencia renal.

-	 Las potenciales impurezas alergénicas 
que podrían derivarse del proceso de 
producción de la gentamicina incluyen 
garamina, sisomicina y gentamicina B1.

Precauciones durante el embarazo, la 
lactancia y en niños
-	 Todavía no se han establecido la 
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seguridad y la eficacia del cemento 
óseo G1A en embarazadas y en niños. 
El cemento óseo con antibiótico 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 aminoglucósidos atraviesan 
la barrera placentaria. Por lo tanto, no 
puede excluirse la ototoxicidad en el feto. 
En los nacidos, después de la exposición 
prenatal a la estreptomicina, se ha 
descubierto una pérdida de audición 
congénita, bilateral e irreversible. La 
pérdida de audición se ha documentado 
después de la exposición prenatal a 
otros aminoglucósidos. Teniendo en 
cuenta la posibilidad de concentración 
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 ototoxicidad 
después de la exposición prenatal a la 
gentamicina o a otros aminoglucósidos. 
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 acumulación de gentamicina en 
el lactante y la ototoxicidad. Por esta 
razón se contempla el uso de G1A en 
pacientes lactantes solo si los beneficios 
para la madre prevalecen respecto a los 
potenciales riesgos para el bebé.

-	 El cemento óseo con antibiótico G1A 
solo debe utilizarse en niños para 
salvar miembros y en caso de que 
ningún otro tratamiento ofrezca buenas 
probabilidades de éxito.

Supervisión
Los pacientes tratados con cemento G1A 
deben someterse a control periódico de los 
niveles máximo y mínimo de antibiótico, 
los electrolitos séricos y la función renal 
en suero, así como realizarse análisis 
de orina y audiogramas (en ancianos o 
pacientes deshidratados con mayor riesgo 
de acontecimientos adversos asociados al 
uso de gentamicina).

Interacción con otros fármacos 
Es preciso evaluar la administración de 

fármacos ototóxicos o nefrotóxicos 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 simultáneo de otros 

antibióticos neurotóxicos/nefrotóxicos
•	Otros aminoglucósidos
•	Cefaloridina
•	Viomicina
•	Polimixina B
•	Colistina
•	Cisplatino
•	Vancomicina
La administración 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.
 

Acontecimientos adversos
A continuación se mencionan los 
acontecimientos adversos graves 
asociados al uso del cemento óseo, 
algunos de los ellos con consecuencias 
mortales:
•	 Infarto de miocardio.
•	Parada cardiaca.
•	Embolia cardiaca. 
•	Accidente cerebrovascular.
•	Embolia pulmonar. 
•	Anafilaxis.

Las reacciones adversas más frecuentes 
de las que se ha tenido noticia con los 
cementos óseos acrílicos son:
•	Descenso transitorio de la tensión 

arterial.
•	Altos niveles séricos de gamma glutamil 

transpeptidasa (GGT) hasta 10 días 
después de la intervención.

•	Tromboflebitis.
•	Hemorragia y hematoma.
•	Dolor o pérdida funcional.
•	Aflojamiento o desplazamiento de la 

prótesis.
•	 Infección de la herida superficial o 

profunda.
•	Bursitis trocantérica.
•	 Irregularidades en la conducción 

cardiaca a corto plazo.
•	Formación de nuevo tejido óseo 

heterotópico.
•	Separación troncatérica.

Otros posibles acontecimientos adversos 
relacionados con el cemento óseo son:
•	Hipotensión.
•	Hipoxemia.
•	Arritmia cardiaca.
•	Broncoespasmo.
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•	Reacción tisular adversa.
•	Pirexia a causa de alergia al cemento 

óseo.
•	Hematuria.
•	Disuria.
•	Fístula vesical.
•	Neuropatía local.
•	Erosión u obstrucción vascular local.
•	Agravamiento transitorio del dolor 

a causa del calor que genera la 
polimerización.

•	Compresión retardada del nervio ciático 
a causa de la extrusión del cemento óseo 
fuera de la región de aplicación prevista.

•	Obstrucción intestinal debida a 
adherencias y estenosis del íleo 
provocadas por el calor que genera la 
polimerización del cemento.

•	Posible muerte.

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

-	 neurotoxicidad
•	Se manifiesta como ototoxicidad auditiva 

o vestibular e incluye la pérdida de 
audición irreversible 

•	Somnolencia
•	Hormigueo de la piel
•	Contracciones musculares
•	Convulsiones

-	 nefrotoxicidad
•	Generalmente en pacientes con 

insuficiencia renal previa
•	También en pacientes con función 

renal normal a los que se administran 
aminoglucósidos durante periodos 
más largo o en dosis más altas de lo 
recomendado

•	Pacientes con síntomas que pueden 
manifestarse tras suspender el 
tratamiento

En algunos estudios clínicos se hace 
referencia a las cepas de Staphylococcus 
aureus y Staphylococcus epidermidis 
resistentes a la meticilina y la gentamicina 
como causa de infección de los tejidos 
profundos, responsables del fracaso clínico 
de la artroplastia de cadera o rodilla. 
El médico debe informar al paciente sobre 
los potenciales riesgos mencionados, así 
como de las posibles complicaciones que 
pueden ocurrir en el caso de aplicación de 
cemento óseo con gentamicina. El paciente 
también debe ser informado sobre las 
medidas que debe tomar para reducir las 
posibles consecuencias.

Modo de uso
La preparación y aplicación de cemento 
óseo G1A contempla cuatro fases 
temporales:
I.	 mezcla
II.	 espera (el cemento se pega a los 

guantes)
III.	aplicación (el cemento tiene una 

consistencia de pasta fluida, no se pega 
a los guantes y puede manipularse y 
aplicarse con una espátula o inyectarse)

IV.	endurecimiento (el cemento no 
implantado es demasiado viscoso para 
manipularse o inyectarse; en esta fase 
el cemento ya implantado completa su 
endurecimiento).

La duración de las fases II 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 según el tipo de aplicación 
elegida (manual o mediante jeringa).

Preparación 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 blíster con 
la ampolla del componente líquido. 
La bolsita interior con el componente 
en polvo y la ampolla estéril con el 
componente líquido se traslada a la 
zona quirúrgica estéril en condiciones 
asépticas.

-	 Abrir la ampolla estéril que contiene el 
componente líquido dejando el cuello 
sin el protector de dedos y agarrando 
la cabeza por el punto más largo. A 
continuación, el contenido se vacía en un 
recipiente de mezcla limpio, estéril y seco 
que esté fabricado con material inerte 
(como vidrio, cerámica, acero inoxidable 
o materiales plásticos 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 vacía en un recipiente 
de mezcla.

-	 La dosis normal de cemento óseo se 
prepara mezclando todo el líquido de la 
ampolla con todo el polvo de la bolsa. 
No se permite la mezcla del contenido 
de múltiples ampollas con el contenido 
de múltiples 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 
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autorizados, incluidos todos los casos 
posibles de reutilización, comprometen 
seriamente las características 
químicofísicas del cemento, tanto en 
la fase de preparación como después 
del implante, y podrían comprometer 
la esterilidad del cemento y de la 
operación, 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 clínico.

Mezcla y aplicación 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 
idónea que permite continuar con el 
procedimiento quirúrgico.

-	 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 
aplicación de cementos óseos, 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 
polimerización, es decir, durante las 
fases II a IV. Esperar hasta que finalice 
la fase II (fase de espera) y continuar con 
la aplicación cuando el cemento haya 
adquirido la consistencia de pasta (fase 
de aplicación). Seguir las instrucciones 
del fabricante de la jeringa y de los 
dispositivos de acceso utilizados.

-	 Una vez que se tenga la mezcla 
quirúrgica, habrá que esperar hasta 
que el cemento no se adhiera al guante. 
Luego podrá tomarse el cemento con las 
manos enguantadas y amasarse bien. Es 
fundamental no introducir el cemento 
de forma prematura, ya que podría 
provocar un descenso de la tensión 
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 aplicación del cemento y de 
introducción de la prótesis en función del 
procedimiento quirúrgico empleado.

-	 El implante debe introducirse en el 
momento adecuado en función de 
tipo de hueso/articulación afectado y 
de la prótesis empleada. En general, 
la introducción 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.

-	 Una vez que se introduce, el implante 
debe sujetarse firmemente en posición 
para evitar que se mueva y debe 
mantenerse la presión hasta que el 
cemento se haya endurecido. El exceso 
de cemento óseo debe eliminarse antes 
de que el cemento se endurezca por 
completo.

-	 La temperatura ambiente influye en las 
características de preparación y el tiempo 
de polimerización. Consultar los gráficos 
de referencia del folleto ilustrativo (Nota: 
los gráficos corresponden a condiciones 
de laboratorio controladas).

Conservación
-	 Mantener en envase sellado a una 

temperatura máxima de 25°C (77°F) 
y protegerlo de la luz para evitar la 
polimerización prematura del monómero 
líquido. 

-	 No utilizar el producto después de la 
fecha de caducidad.

-	 No utilizar el contenido de envases no 
utilizados, pero abiertos o dañados.

Eliminación
Eliminar los envases de G1A caducados, no 
utilizables o dañados, de conformidad con 
las normas y procedimientos establecidos 
y aplicables a este tipo de residuo especial 
hospitalario.

  0344
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Beschreibung der Vorrichtung 
Der Knochenzement G1A ist ein 
selbsthärtender, röntgendichter Zement 
auf Polymethylmethacrylatbasis, der 
zur Befestigung einer Metall- oder 
Polymerprothese am lebenden Knochen 
bei chirurgischen Verfahren zur 
arthroplastischen Revision wie Hüft-, Knie- 
und anderen Gelenken verwendet wird, die 
speziell für Patienten entwickelt wurden,
•	 bei denen die allgemeinen oder lokalen 

Bedingungen auf ein Infektionsrisiko
•	 mit einem allgemein beeinträchtigten 

Zustand hinweisen (Unterernährung, 
Diabetes, systemische Infektionen),

•	 die eine Revision des Hüftgelenks oder 
anderer Gelenke erfordern, wenn sich 
eine lokale Infektion entwickelt hat.

Er enthält und gibt das Aminoglykosid-
Antibiotikum Gentamicin frei, um 
den polymerisierten Zement und 
das angrenzende Gewebe vor 
gentamicinempfindlichen mikrobiellen 
Verunreinigungen zu schützen.
Knochenzement hat keine intrinsischen 
Hafteigenschaften, aber seine Funktion 
basiert auf der engen mechanischen 
Verbindung zwischen der unregelmäßigen 
Knochenoberfläche und der Prothese.
Knochenzement wird als 
Zweikomponentensystem geliefert, das 
aus zwei separaten sterilen Elementen, 
Flüssigkeit und Pulver, besteht, die zum 
Zeitpunkt der Verwendung zur Herstellung 
des Zements miteinander vermischt 
werden.
Die flüssige Komponente wird durch 
Membranfiltration sterilisiert und 
aseptisch in ein steriles Glasfläschchen 
eingebracht. Das Fläschchen befindet 
sich in einem verschlossenen Blister, 
der mit Ethylenoxid sterilisiert ist. Die 
pulverförmige Komponente ist in einem 
Polyethylenbeutel enthalten, der wiederum 
in einen Öffnungsbeutel eingesetzt und 
durch Gammastrahlung sterilisiert wird. 
Die sterile Pulverkomponente wird in 
einem unsterilen Außenschutzbeutel aus 
laminiertem Aluminium geliefert. Der 
Herstellungs- und Verpackungsprozess von 
G1A-Zementkomponenten erfolgt durch die 
Anwendung strenger Qualitätsverfahren in 
kontrollierter Umgebung, die den geltenden 
internationalen Normen entsprechen.
G1A ist ein standardviskoser 
Knochenzement, der hauptsächlich für 
die manuelle Anwendung bestimmt ist. 
Der Chirurg sollte nach seinem klinischen 
Urteil entscheiden, wann der Zement eine 
geeignete Viskosität 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 für das Verfahren 
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verantwortlichen Facharztes durchgeführt 
werden. Der Hersteller lehnt jede 
Verantwortung ab, die sich aus der 
unsachgemäßen Verwendung von G1A-
Zement oder aus der Verwendung des 
Zements durch unzureichend qualifiziertes 
und geschultes Personal ergibt.
G1A ist in 2 verschiedenen Formaten 
erhältlich. G1A 20 und G1A 40, die sich 
in der Menge an Pulver und Flüssigkeit 
unterscheiden, die in der Verpackung 
zugeführt wird.

Format	 20	 40
Pulvergewicht (g)	 20,50	 41,00
Flüssigvolumen (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	 86,65 ± 4,33
Benzoylperoxid	 1,16 ± 0,19
Bariumsulfat	 9,76 ± 0,49
Gentamicinsulfat 	 2,44 ± 0,24

Zusammensetzung der Flüssigkomponente (% 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 (g)	 0,3	 0,6

Anwendungshinweise
Der Knochenzement  G1A ist für die 
Verwendung in der zweiten Phase einer 
zweistufigen Revision der gesamten 
Arthroplastik nach Eindämmung der 
Erstinfektion indiziert.
Der Knochenzement G1A  ann nicht für 
andere als die angegebenen Anwendungen 
verwendet werden.

Mikrobiologischer Überblick
Gentamicinsulfat ist ein wasserlösliches 
Breitband-antibiotikum aus der Gruppe der 
Aminoglykoside.
Es wird durch einen Fermentationsprozess 
hergestellt und besteht aus einer Mischung 
von Gentamicin-bezogenen Komponenten.
Die Hauptbestandteile sind die Gentamicine 
C1, C1a, C2 und C2a.
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Molekulargewicht:
Gentamicin C1: 477.61
Gentamicin C1a: 449.55
Gentamicin C2: 463.58
Gentamicin C2a: 463.58
Gentamicin C2b: 463.58

Zusammensetzung der Gentamicine: 
Gentamicin C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicin C1a: 10.0 - 30.0%
Gentamicin C2+2A+2B:  35.0 - 55.0%

Verunreinigung:
In der Regel sind auch andere 
kleinere Aminoglykoside in einem 
pharmazeutischen Präparat von 
Gentamicin enthalten.
Potenzielle Verunreinigungen aus dem 
Produktionsprozess sind Garamin, 
Sisomycin und Gentamicin B1.
Gentamicinsulfat entspricht den 
Anforderungen der Monographie des 
Europäischen Arzneibuchs.

Wirkmechanismus: Die bakterizide 
Wirkung von Gentamicin wird auf 
seine Fähigkeit zurückgeführt, die 
Proteinsynthese zu hemmen. Gentamicin 
bindet zunächst an die äußere Membran der 
Zelle und bildet wässrige Kanäle, die einen 
Zufluss von Gentamicin durch die innere 
Membran durch Elektronentransport 
ermöglichen. Einmal in der Membran 
angekommen, wird die Durchlässigkeit 
der bakteriellen Zellmembran verändert 
und der genetische Code falsch gelesen. 
Der Zelltod wird direkt auf die Störung der 
Proteinsynthese durch Initiationsblockade 
und weitere Translation, durch vorzeitigen 
Abbruch und Einbau falscher Aminosäuren, 
zurückgeführt. Die Aktivitätskraft hängt von 
der Konzentration von Gentamicin ab.

Pharmakokinetik (einschließlich 
Absorption und Stoffwechsel): Gentamicin 
wird bei oraler Verabreichung schlecht 
aufgenommen und in der Regel auf 
dem parenteralen Weg verabreicht. 
Dieses Medikament ist wasserlöslich, 
konzentriert sich in den Nieren und hat 
eine geringe Bindung an Plasmaproteine 
(<20%). Es gibt keine Beweise dafür, 
dass Gentamicin metabolisiert wird. Die 
Ausscheidung erfolgt fast ausschließlich 

durch glomeruläre Filtration in den Nieren, 
bevor es nahezu unverändert über den 
Urin ausgeschieden wird. Im Vergleich 
zur intramuskulären Verabreichung sind 
die mit systemischem Knochenzement 
erreichten Konzentrationen niedrig, in 
der Regel liegt der Maximalwert bei <1 
mg/ml (<10%). Sieben Tage nach der 
Verabreichung sind keine nachweisbaren 
systemischen Ebenen vorhanden. Der 
Gentamicinspiegel im Urin nach der 
Verabreichung von Knochenzement liegt 
zwischen 10 mcg/ml zunächst und bei 1-2 
mg/ml nach sieben Tagen.

Pharmakodynamik und 
Aktivitätsspektrum von Gentamicin: Seine 
bakterizide Wirkung erklärt sich aus seinem 
Wirkungsmechanismus. Der minimale 
Hemmkon-zentrationsbereich (MHK) 
beträgt 0,06-8 mg/ml. Gentamicin hat sich 
gegen viele gramnegative aerobe Stämme 
als wirksam erwiesen und hat nachweislich 
keine große Aktivität auf Anaerobien, Pilzen 
oder Hefen. Grampositive Bakterien sind 
weniger empfindlich, mit Ausnahme von 
Staphylococcus aureus und Staphylococcus 
epidermidis, zwei wichtigen Stämmen in 
der Implantationschirurgie. Gentamicin 
ist in vitro aktiv gegen mehr als 90 % der 
Stämme von S. aureus und 75 % von S. 
epidermidis.  Es wurden einige resistente 
Stämme von Staphylococcus identifiziert. 
Gentamicin ist aktiv gegen P. aeruginosa, 
eine weitere häufige Ursache für Knochen- 
und Gelenkinfektionen. Gentamicin hat 
sich bei methicillinempfindlichen Arten 
von Staphylococcus als wirksam erwiesen, 
aber auch bei methicillinresistenten 
Sorten von Staphylococcus-Arten. 
Staphylokokkenarten sind die häufigste 
Ursache von Infektionen im Zusammenhang 
mit infizierten orthopädischen Implantaten. 
Gentamicin ist nicht aktiv gegen 
Streptokokken und anaerobe Arten.
Aussagen zu Gentamicin, einschließlich 
seines Wirkmechanismus und 
der antibakteriellen Wirkung von 
Knochenzementen, die Gentamicin 
enthalten, sind klinisch nicht nachgewiesen. 
Knochenzemente mit Gentamicin haben 
sich klinisch nicht als wirksam gegen die 
Stämme der oben genannten Organismen 
erwiesen.

Gegenanzeigen
Die Verwendung von G1A ist kontraindiziert:
-	 Bei Vorliegen einer aktiven oder nicht 

vollständig behandelten Infektion an 
der Stelle, an der der Knochenzement 
aufgebracht werden soll;

-	 Bei Vorhandensein von Myasthenia 
gravis;

-	 Bei Patienten mit Überempfindlichkeit 
gegen Gentamicin oder andere 
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Aminoglykoside, gegen das 
Kontrastmittel (Bariumsulfat) oder gegen 
eine der anderen Komponenten des 
Knochenzements. Eine Vorgeschichte 
von Überempfindlichkeit oder 
schweren toxischen Reaktionen auf 
Aminoglykoside kann die Verwendung 
anderer Aminoglykoside einschließlich 
Gentamicin aufgrund der bekannten 
Querempfindlichkeit der Patienten 
gegenüber Medikamenten dieser 
Klasse oder gegenüber einer der 
anderen Komponenten des Zements 
beeinträchtigen;

-	 Während der Schwangerschaft oder 
Stillzeit.

-	 Bei schwerer Niereninsuffizienz;
-	 Bei Stoffwechselerkrankungen;
-	 Wenn Muskelschwund oder 

neuromuskuläre Beeinträchtigung der 
betroffenen Extremität das chirurgische 
Verfahren ungerechtfertigt macht.

V o r s i c h t s m a ß n a h m e n / 
Warnhinweise
Vorbereitung des Knochenzements:
-	 Überprüfen Sie vor Gebrauch die 

Schutzverpackung sorgfältig, um 
sicherzustellen, dass sie keine Schäden 
erlitten hat, die die Sterilität des Inhalts 
beeinträchtigen könnten.

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

-	 Achten Sie darauf, dass die 
Innenverpackung und die Komponenten 
nicht beschädigt werden. Das Pulver 
sollte homogen (keine Agglomerate), 
nicht vergilbt oder braun sein. Der Inhalt 
im Fläschchen sollte als niedrigviskose 
Flüssigkeit erscheinen. Das flüssige 
Monomer nicht verwenden, wenn es 
Anzeichen einer vorzeitigen Aushärtung 
oder Polymerisation aufweist. 
Überprüfen Sie immer den Zustand 
des flüssigen Monomers, bevor Sie den 
Vorgang durchführen. Wenn das Pulver 
gelblich oder braun ist oder wenn die 
Flüssigkeit 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 
Flüssigkeit eines Fläschchens 
vorbereitet. Die benötigte Zementmenge 
hängt vom spezifischen chirurgischen 
Eingriff und der verwendeten Technik ab. 
Mindestens eine zusätzliche Dosis G1A 
sollte vor Beginn der Operation verfügbar 
sein. Die empfohlene Maximaldosis aus 
Zement beträgt: 

Verpackung	 Anz. der Verpackungen
G1A 20	 6
G1A 40	 3

-	 Der äußere Aluminium-Schutzbeutel und 
der äußere Öffnungsbeutel sind nicht 
steril und dürfen nicht in das Sterilgutfeld 
eingebracht werden

-	 Von der Öffnung der Verpackung an 
ist es absolut notwendig und in der 
Verantwortung des Bedieners, eine 
strikt aseptische Technik anzuwenden. 
Jeder Fehler bei der Handhabung 
während der Übertragung in den sterilen 
Bereich, während der Vorbereitung 
und Anwendung des Knochenzements 
könnte die Sterilität des Zements und des 
Operationsaktes beeinträchtigen und ein 
ernsthaftes Risiko von Komplikationen 
für den Patienten, wie Infektion und 
Sepsis, auch mit tödlichem Ausgang, 
darstellen.

-	 Durch spezifische Ausbildung und 
Erfahrung muss der Chirurg über 
fundierte Kenntnisse der Eigenschaften, 
der Verarbeitungseigenschaften und 
der Anwendung von antibiotikahaltigen 
Knochenzementen verfügen. Dem 
Benutzer wird empfohlen, den 
gesamten Misch-, Handhabungs- und 
Einführungsprozess des G1A unter den 
Bedingungen durchzuführen, die denen 
entsprechen, unter denen er sich zum 
Zeitpunkt der erstmaligen Anwendung 
befinden wird. Detaillierte Kenntnisse 
über Mischsysteme und Spritzen für 
die Zementan-wendung sind ebenfalls 
erforderlich. Da die Handhabungs- und 
Polymerisationseigenschaften dieser 
Zemente je nach Temperatur und 
Mischtechnik variieren, lassen sie sich 
am besten anhand der tatsächlichen 
Erfahrungen des Chirurgen beurteilen.

-	 V e r a r b e i t u n g s e i g e n s c h a f t e n 
und Polymerisationszeit von 
Knochenzementen werden beeinflusst 
durch:

	 •	 Temperatur 
	 •	 Feuchtigkeit
	 •	 Vakuum-Mischung
-	 Informationen über die klinische 

Handhabung und die Aushärtungszeiten 
in Abhängigkeit von der Temperatur 
finden Sie in den Diagrammen am Ende 
dieses Merkblattes.

-	 Manuelle Zementverarbeitung und 
Körpertemperatur verkürzen die 
Aushärtungszeit.

-	 Feuchtigkeitsänderungen beeinflussen 
die Verarbeitbarkeit und die 
Polymerisationseigenschaften des 
Zements.

-	 Schwankungen der 
Zementaushärtezeiten können minimiert 
werden, indem der Zement während 
der Lagerzeit unter den empfohlenen 
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Bedingungen gehalten wird.
-	 Vor der Anwendung sollte sich der 

Chirurg mit den Auswirkungen eines 
bestimmten Mischsystems auf die 
Ve r a r b e i t b a r k e i t s e i g e n s c h a f t e n 
und Polymerisationszeiten des 
Zements vertraut machen, indem 
er Anwendungssimulationen nach 
Verfahren durchführt, die denen 
der durchzuführenden Operationen 
entsprechen. Das Vakuummischen 
kann die Aushärtungszeit des Produkts 
erheblich beschleunigen.

Handhabung des flüssigen Monomers:
-	 Da das flüssige Monomer leichtflüchtig 

und brennbar ist, muss der Operationssaal 
ausreichend belüftet werden, um so 
viel Monomerdampf wie möglich zu 
entfernen. Es wurde über die Entzündung 
von Monomerdämpfen durch den Einsatz 
von Elektrokauterisationsgeräten 
an Operationsorten in der Nähe von 
neu implantierten Knochenzementen 
berichtet.

-	 Seien Sie beim Mischen der beiden 
Komponenten vorsichtig, um eine 
übermäßige Belastung durch 
konzentrierte Monomerdämpfe zu 
vermeiden, die: Atemwegsreizungen, 
Augenreizungen und Auswirkungen 
auf die Leber verursachen können; 
Kontaktdermatitis. Wenn die flüssige 
Komponente mit den Augen in Berührung 
kommt, spülen Sie sie mit viel Wasser 
aus.

-	 Konzentrierte Dämpfe der flüssigen 
Komponente können bei Kontaktlinsen 
zu einer Nebenwirkung führen. Da 
weiche Kontaktlinsen für Flüssigkeiten 
und Gase durchlässig sind, sollten sie bei 
Verwendung von Methylmethacrylat nicht 
im Operationsbereich getragen werden.

-	 Methylmethacrylat verursacht bei 
empfindlichen Personen nachweislich 
eine Überempfindlichkeit, die zu einer 
anaphylaktischen Reaktion führen kann.

-	 Die flüssige Komponente des 
Knochenzements ist ein starkes 
lipidisches Lösungsmittel. Diese 
Flüssigkeits-komponente darf nicht mit 
OP-Handschuhen in Berührung kommen. 
Das Tragen eines zweiten Handschuhs 
und die strikte Einhaltung der 
Mischanweisungen kann die Möglichkeit 
von Überempfindlichkeitsreaktionen 
und Kontaktdermatitis verringern. 
Handschuhe aus PVP (Polyethylen, 
E t h y le n - V i n y l a l ko h o l - C o p o ly m e r, 
Polyethylen) und Viton® / Butyl bieten 
nachweislich seit langem einen guten 
Schutz. Aus Sicherheitsgründen wird 
empfohlen, zwei Paar Handschuhe 
übereinander zu tragen, z.B. ein Paar 
Polyethylen-Chirurgiehandschuhe auf 
Standard-Latex-Chirurgiehandschuhen. 

Die Verwendung von Latex- oder 
Polystyrol-Butadien-Handschuhen allein 
ist unangemessen. Bitte erkundigen 
Sie sich bei Ihrem Lieferanten, ob die 
Handschuhe für diese Anwendung 
geeignet sind.

Anbringen des Knochenzements:
-	 G1A-Knochenzement ist nicht dazu 

bestimmt, als Methode oder Alternative 
zu systemischen Antibiotika im Falle 
einer infizierten Arthroplastik verwendet 
zu werden.

-	 Klinische Studien zeigen die 
Notwendigkeit, die chirurgischen 
Verfahren streng aseptisch zu halten. 
Jede tiefe Infektion einer chirurgischen 
Wunde ist ein ernsthaftes Risiko und kann 
den Erfolg der Technik beeinträchtigen. 
Die Infektion einer tiefen Wunde ist 
eine schwerwiegende postoperative 
Komplikation und kann eine vollständige 
Entfernung des eingesetzten Zements 
erfordern. Eine tiefe Wundinfektion kann 
latent sein und kann auch erst nach vielen 
Jahren nach der Operation auftreten.

-	 Die Patienten sollten während und 
unmittelbar nach der Applikation des 
Knochenzements genau auf Blutdruck-
veränderungen überwacht werden. 
Unerwünschte Reaktionen, die das 
Herz-Kreislauf-System betreffen, 
wurden mit der Verwendung von 
Knochenzementen in Verbindung 
gebracht, darunter: Hypotonie, 
Hypoxämie, Herzrhythmusstörungen, 
Bronchospasmen, Herzstillstand, 
Myokardinfarkt, Lungenembolie, 
zerebrovaskulärer Unfall und möglicher 
Tod. Hypotonische Reaktionen traten 
zwischen 10 und 165 Sekunden nach 
der Applikation von Knochenzement auf 
und dauern zwischen 30 Sekunden und 
5 Minuten oder länger. Einige führten 
zu einem Herzstillstand. Darüber 
hinaus sollte bei der Einführung von 
Knochenzement und Implantat eine 
übermäßige Druckbeaufschlagung des 
Knochenzements vermieden werden, um 
das Auftreten von Lungenembolien zu 
minimieren.

-	 Die Vorbereitung der Markhöhle führt 
zu einem Eindringen von Knochenmark 
in die Blutbahn. Vor dem Auftragen von 
Knochenzement muss der Hohlraum 
durch Bürsten und Waschen gründlich 
gereinigt werden, um Fett, Mark und 
andere Rückstände zu entfernen. 
Der Hohlraum sollte so trocken wie 
möglich sein, um zu verhindern, dass 
sich Blut und Fremdkörper mit dem 
Zement vermischen. Eine sorgfältige 
Reinigung des Knochens reduziert 
das Risiko, dass beim Einbringen 
des Knochenzements und der 
anschließenden Druckbeaufschlagung 
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Knochenmarkinhalt in das Gefäßsystem 
gedrückt wird. Die Ausstoßung 
von Knochenmark wurde mit dem 
Vorhandensein von Lungenembolien 
in Verbindung gebracht, und dieses 
Risiko war bei Patienten mit stark 
osteoporotischem Knochen und Patienten 
mit Oberschen-kelhalsfrakturen erhöht. 
Die Bohrung der Markhöhle kann 
ähnliche Auswirkungen haben wie die 
Einführung von Knochenzement bei 
durchschnittlichem Blutdruck. Bei der 
digitalen Zementierung müssen die 
Markräume entleert werden.

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

	 •	 mit Diagnose Oberschenkelhalsfraktur, 
da es zu diesem Thema eine 
veröffentlichte Literatur gibt, die auf 
eine mögliche Erhöhung der Mortalität 
im Vergleich zu zementfreien Techniken 
hinweist.

	 •	 Ältere oder dehydrierte Menschen.
-	 Unzureichende Fixierung oder 

unvorhergesehene postoperative 
Ereignisse können die Zementknochen-
oberfläche beeinträchtigen und zu 
Mikrobewegungen des Zements gegen die 
Knochenoberfläche führen, mit der der 
Zement in Kontakt steht. Zwischen Zement 
und Knochen kann sich eine Schicht aus 
Fasergewebe bilden. Allen Patienten wird 
eine Nachsorge auf der Grundlage einer 
regelmäßigen Planung empfohlen.

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

-	 Der Abschluss der Polymerisation des 
Zements erfolgt im Patienten und ist 
eine exotherme Reaktion mit erheblicher 
Wärmeabgabe. Die langfristigen 
Auswirkungen der Wärmeerzeugung vor 
Ort sind noch nicht bekannt.

Inkompatibilität:
-	 Wässrige Lösungen (z.B. mit Antibiotika) 

sollten dem Knochenzement 
nicht zugesetzt werden, da sie die 
physikalischen und mechanischen 
Eigenschaften des Zements erheblich 
beeinträchtigen.

Pharmakologische Vorsichtsmaßnahmen / 
Spezifische Warnhinweise für Gentamicin:
-	 Eine längere Exposition gegenüber 

Gentamicin in situ kann zu 
antibiotikaresistenten Stämmen führen. 
Dieser Zement kann daher für Revisionen 
ungeeignet sein, wenn bereits in früheren 
Operationen ein Zement mit Gentamicin 
verwendet wurde.

-	 Eine Zunahme der Antibiotikaresistenz 
ist bei Patienten mit früheren Infektionen 
zu beobachten, bei denen Bakterien 
gegen Gentamicin resistent waren.

-	 Die Resistenz gegen Gentamicin ist in 
einigen Krankenhäusern aufgetreten und 
ist im Allgemeinen auf eine durch Plasmid 
vermittelte Aminoglykosidve-ränderung 
zurückzuführen. G1A-Knochenzement 
kann gegen methicillinempfindliche 
Stämme von Staphylococcus aureus 
und Staphylococcus epidermidis 
wirksam sein, aber nicht gegen 
methicillinresistente Stämme dieser 
Organismen.

-	 Die häufigsten toxischen Wirkungen 
von Gentamicin sind Ototoxizität und 
Nephrotoxizität. Diese toxischen 
Wirkungen sind konzentrationsabhängig. 
Gentamicin hemmt nachweislich die 
Proteinsynthese, verursacht dabei 
Nephrotoxizität und Ototoxizität bei 
Frequenzen von <26% bzw. 2-3% 
verursacht. Nephrotoxizität kann klinisch 
mit hohem Serumkreatinin, hohem 
BUN und geringer Kreatinin-Clearance 
nachgewiesen werden. Bei hohen 
Konzentrationen wurde Gentamicin mit 
einer D-Enzymunterdrückung während 
der Glykolyse in Verbindung gebracht, was 
zu einer schlechten Glukoseverwertung 
und Glykogenabbau führte. Selektive 
Akkumulation im vestibulären und 
cochlearen Gewebe kann zu Ototoxizität 
führen, die irreversibel sein kann. Die mit 
Gentamicin beobachtete neuromuskuläre 
Blockade wird auf die Verstärkung 
nichtdepolarisierender Blocker 
zurückgeführt. Diese Aktivität wird 
durch die Anästhesie verstärkt und ist 
besonders bei Patienten mit Myasthenie 
ein Problem. Dieses Medikament 
verursacht nachweislich neonatales 
Nierenversagen im Tierversuch.

-	 Die Verwendung von G1A bei Patienten 
mit Nierenin-suffizienz, bei älteren 
Menschen und bei Patienten, die 
nephrotoxische Medikamente erhalten, 
sollte angesichts des Potenzials für 
Nephrotoxizität und Ototoxizität ernsthaft 
überdacht werden.

-	 Mögliche allergische Reaktionen sind mit 
der Verwendung von gentamicinhaltigem 
Knochenzement verbunden. Schwere 
allergische Reaktionen einschließlich 
Anaphylaxie und dermatologische 
Reaktionen, einschließlich exfoliativer 
Dermatitis, toxischer epidermaler 
Nekrolyse, Erythema multiforme und 
StevensJohnson-Syndrom, wurden bei 
Patienten mit systemischer Therapie 
mit Gentamicin berichtet. Obwohl selten, 
wurden tödliche Unfälle gemeldet.

-	 Andere mögliche Nebenwirkungen, die 
nach der Anwendung von Gentamicin 
auftreten können, sind Hypomagnesiämie 
nach längerer Therapie, Kolitis im 
Zusammenhang mit Antibiotika, 
Übelkeit, Erbrechen, Ausschlag und 
Nierenversagen.

D
E



31

-	 Potenzielle allergene Verunreinigungen 
aus dem Produktionsprozess von 
Gentamicin sind Garamin, Sisomycin und 
Gentamicin B1.

Vorsichtsmaßnahmen während der 
Schwangerschaft, Stillzeit und bei 
Kindern.
-	 Die Sicherheit und Wirksamkeit von 

G1A-Knochenzement bei schwangeren 
Frauen oder Kindern ist noch nicht 
bekannt. G1A-Knochenzement mit 
Antibiotikum sollte nicht im ersten 
Schwangerschafts¬drittel und im 
weiteren Verlauf der Schwangerschaft 
nur bei tödlichen Krankheiten verwendet 
werden. Es gibt keine ausreichenden 
Daten über die Anwendung von 
Gentamicin bei schwangeren Frauen, 
um ein mögliches Risiko ausschließen 
zu können. Die Aminoglykoside 
durchdringen die Plazentaschranke. Eine 
Ototoxizität beim Fötus kann daher nicht 
ausgeschlossen werden. Bilateraler und 
irreversibler angeborener Hörverlust 
wurde bei Menschen festgestellt, die 
nach pränataler Exposition gegenüber 
Streptomycin geboren wurden. Ein 
Hörverlust wurde nach pränataler 
Exposition für andere Aminoglykoside 
dokumentiert. In Anbetracht der 
Möglichkeit einer renalen Konzentration 
von Gentamicin im Fötus kann die fetale 
Nephrotoxizität als potenzielle Gefahr 
angesehen werden. Tiermodellstudien 
haben Nephrotoxizität und Ototoxizität 
nach pränataler Exposition 
gegenüber Gentamicin oder anderen 
Aminoglykosiden nachgewiesen. Aus 
diesen Gründen wird die Verwendung von 
G1A während der Schwangerschaft nicht 
empfohlen und sollte vermieden werden, 
es sei denn, der Nutzen für die Mutter ist 
größer als das potenzielle Risiko für das 
Ungeborene.

-	 Stillen. Gentamicin wird in kleinen 
Mengen in die Muttermilch abgegeben. 
Aufgrund der wichtigen intestinalen 
Permeabilität bei Säuglingen ist eine 
Anreicherung von Gentamicin im 
Säuglingsalter und eine Ototoxizität nicht 
auszuschließen. Aus diesem Grund sollte 
die Verwendung von  G1A bei stillenden 
Patienten nur in Betracht gezogen 
werden, wenn der Nutzen für die Mutter 
die potenziellen Risiken für das Kind 
überwiegen.

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

Überwachung
Patienten, die mit G1A-Zement behandelt 

werden, sollten regelmäßig mit 
Spitzen- und Talwerten von Antibiotika, 
Serumelektrolyten, Nierenfunktion im 
Serum, Urinanalyse und Audiogrammen 
(bei älteren Patienten und/oder bei 
dehydrierten Patienten, bei denen ein 
erhöhtes Risiko für Nebenwirkungen im 
Zusammenhang mit der Verwendung von 
Gentamicin besteht) überwacht werden.

Wechselwirkungen mit anderen 
Medikamenten 
Die Bewertung sollte für die Verabreichung 
von ototoxischen oder nephrotoxischen 
Medikamenten in Verbindung mit oder 
unmittelbar nach der Verwendung von 
G1A durchgeführt werden. Dies gilt 
insbesondere für ältere Patienten.
Die Verwendung von G1A sollte bei den 
folgenden Behandlungen vermieden 
werden:
•	 Sequentielle oder begleitende 

Verwendung anderer neurotoxischer/
nephrotoxischer Antibiotika

•	 Andere Aminoglykoside
•	 Cephaloridin
•	 Viomycin
•	 Polymyxin B
•	 Colistin
•	 Cisplatin
•	 Vancomycin
Bei Verabreichung von Muskelrelaxantien 
und Äther kann die neuromuskuläre 
Blockade von Gentamicin intensiviert 
werden. Dies ist jedoch aufgrund der sehr 
niedrigen Serumwerte unwahrscheinlich.

Unerwünschte Ereignisse
Zu den schwerwiegenden Nebenwirkungen, 
einige mit tödlichem Ausgang, die mit der 
Verwendung von Acryl-Knochenzementen 
verbunden sind, gehören:
•	 Myokardinfarkt.
•	 Herzstillstand.
•	 Herzembolie.
•	 Zerebrovaskulärer Unfall.
•	 Lungenembolie.
•	 Anaphylaxie.

Die häufigsten Nebenwirkungen bei Acryl-
Knochenzementen sind:
•	 Vorübergehender Abfall des Blutdrucks.
•	 Hoher Gehalt an Gamma-Glutamyl-

Transpeptidase (GGTP)-Serum bis zu 10 
Tage nach der Operation.

•	 Thrombophlebitis.
•	 Blutungen und Hämatome.
•	 Schmerzen und / oder Funktionsverlust.
•	 Lösen oder Bewegen der Prothese.
•	 Infektion der oberflächlichen oder tiefen 

Wunde.
•	 Trochantäre Schleimbeutelentzündung.
•	 Kurzfristige Unregelmäßigkeiten der 

Herzleitung.
•	 Heterotopische Bildung von neuem 
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Knochengewebe.
•	 Trochantäre Trennung.

Weitere mögliche unerwünschte 
Ereignisse, die für Knochenzemente 
gemeldet wurden, sind unter anderem:
•	 Niedriger Blutdruck
•	 Hypoxämie.
•	 Herzrythmusstörungen.
•	 Bronchospasmus.
•	 Unerwünschte Gewebereaktion.
•	 Pyrexie durch Knochenzementallergie.
•	 Hämaturie.
•	 Dysurie.
•	 Blasenfistel.
•	 Lokale Neuropathie.
•	 Erosion oder lokale Gefäßokklusion.
•	 Temporäre Verschlechterung der 

Schmerzen durch die während der 
Polymerisation freigesetzte Wärme.

•	 Verzögerte Einklemmung des 
Ischiasnervs durch Extrusion des 
Knochenzements über den erwarteten 
Anwendungsbereich hinaus.

•	 Darmverschluss durch Adhäsionen und 
Stenosen des Ileums durch die bei der 
Polymerisation des Zements freigesetzte 
Wärme.

•	 Möglicherweise Tod.

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

-	 Neurotoxizität -
•	 manifestiert sich sowohl als auditorische 

als auch als vestibuläre Ototoxizität, 
einschließlich irreversiblem Hörverlust 

•	 Unempfindlichkeit
•	 Hautkribbeln
•	 Muskelkontraktionen
•	 Konvulsionen

-	 Nephrotoxizität -
•	 üblich bei Patienten mit bereits 

bestehender Niereninsuffizienz
•	 auch bei Patienten mit normaler 

Nierenfunktion, denen Aminoglykoside 
über einen längeren Zeitraum oder in 
höheren Dosen als empfohlen verabreicht 
werden

•	 deren Symptome nach Beendigung der 
Therapie auftreten können.

Einige klinische Studien beziehen sich auf 
Methicillin- und Gentamicin-resistente 
Stämme von Staphylococcus aureus und 
Staphylococcus epidermidis als Ursache 
für tiefe Gewebeinfektionen, die für das 
klinische Versagen der Hüft- und/oder 
Kniearthroplastik verantwortlich sind. 
Der Arzt sollte den Patienten auf die 

genannten potenziellen Risiken sowie 
auf mögliche Komplikationen bei der 
Applikation von Knochenzement unter 
Zugabe von Gentamicin hinweisen. Der 
Patient muss auch über die Maßnahmen 
informiert werden, die zur Minderung der 
Folgen zu ergreifen sind.

Anwendungshinweise
Die Herstellung und Anwendung des 
G1A-Knochenzements G1A  umfasst vier 
zeitliche Phasen:
I.	 Mischung
II.	 Warten (der Zement verklebt mit den 

Handschuhen)
III.	Anwendung (der Zement hat eine 

flüssige Pastenkonsistenz, klebt nicht an 
den Handschuhen und kann mit einem 
Spatel gehandhabt und aufgetragen 
oder injiziert werden).

IV.	Aushärten (der nicht implantierte 
Zement ist zu zähflüssig, um behandelt 
oder injiziert zu werden; zu diesem 
Zeitpunkt vervollständigt der bereits 
implantierte Zement seine Aushärtung).

Die Dauer der Phasen II bis IV ist abhängig 
von der Temperatur der Komponenten 
sowie der Umgebungstemperatur und 
-feuchtigkeit. Hohe Temperaturen 
beschleunigen die Aushärtungszeit, 
während niedrige Temperaturen sie 
verlangsamen (siehe Abb.1). Bereiten 
Sie die Mischung in dem geeigneten 
Behälter entsprechend der gewählten 
Anwendungsart (manuell oder mit der 
Spritze) vor.

Vorbereitung des Knochenzements:
-	 Der äußere Aluminium-Schutzbeutel, 

der äußere Öffnungsbeutel der 
Pulverkomponente und der Blister, der das 
Fläschchen mit der Flüssigkomponente 
umschließt, sollten vom OP-Personal 
geöffnet werden, das nicht im sterilen 
Bereich arbeitet. Der Innenbeutel mit 
der pulverförmigen Komponente und 
das sterile Fläschchen mit der flüssigen 
Komponente werden aseptisch in den 
sterilen Operationsbereich überführt.

-	 Das sterile Fläschchen mit der 
flüssigen Komponente öffnen, wobei die 
Einschränkung frei von Fingerschutz 
bleibt und Sie den Kopf an der breitesten 
Stelle halten, und entleeren Sie den 
gesamten Inhalt in einen sauberen, 
sterilen und trockenen Behälter, der 
zum Mischen geeignet ist und aus einem 
inerten Material (z.B. Glas, Keramik, 
Edelstahl oder nicht reaktive Kunststoffe) 
besteht. Um zu verhindern, dass 
Glassplitter in den Behälter gelangen, 
brechen Sie das Fläschchen nicht über 
dem Behälter.

-	 Der sterile Behälter (oder Beutel) mit 
dem Pulver wird mit einer sterilen Schere 
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geöffnet und der gesamte Inhalt wird in 
den Mischbehälter entleert.

-	 Eine Standarddosis Knochenzement 
wird durch Mischen des gesamten 
Flüssigkeitsgehalts des Fläschchens mit 
dem gesamten Inhalt des Pulverbeutels 
hergestellt. Der Inhalt von mehr als 
einem Fläschchen darf nicht mit dem 
Inhalt von mehr als einem Staubbeutel 
vermischt werden, ebenso wenig darf 
der Inhalt des Staubbeutels oder des 
Fläschchens teilweise verwendet 
werden. Verarbeiten Sie jede Dosis 
separat. Nicht zugelassene Verfahren, 
einschließlich aller möglichen Fälle der 
Wiederverwendung, beeinträchtigen 
ernsthaft die chemisch-physikalischen 
Eigenschaften des Zements sowohl in der 
Vorbereitungsphase als auch nach der 
Implantation und könnten die Sterilität 
des Zements, des Operationsaktes 
und ein ernsthaftes Risiko von 
Komplikationen für den Patienten, wie 
Infektion und Sepsis, darstellen. Die für 
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 Viskosität 
aufweist, damit der Eingriff fortgesetzt 
werden kann.

-	 Der Zement wird gründlich, aber 
vorsichtig gemischt, um Lufteinschlüsse 
zu vermeiden. Bei der Verwendung 
eines Knochenzementmisch- 
oder Applikationsgerätes sind die 
Anweisungen und Warnhinweise 
des Herstellers strikt zu beachten. 
Gleichmäßig und ruhig arbeiten und 
das Rühren um eine Minute verlängern. 
Überschreiten Sie niemals die 
angegebene Mischzeit.

-	 Die Viskosität nimmt mit fortschreitendem 
Polymerisationsprozess, d.h. in den 
Phasen II bis IV, progressiv zu. Warten Sie, 
bis Phase II (Wartephase) abgeschlossen 
ist, und fahren Sie mit der Anwendung 
fort, wenn der Zement die Konsistenz der 
Paste erreicht hat (Anwendungsphase). 
Befolgen Sie die Anweisungen des 
Herstellers für die verwendeten Spritzen 
und Zugangsgeräte.

-	 Sobald die Mischung gebildet ist, muss 
der Chirurg warten, bis der Zement nicht 
mehr am Handschuh haftet. Der Zement 
kann dann auf behandschuhte Hände 
aufgetragen und gründlich gemischt 
werden. Es ist wichtig, das vorzeitige 
Einbringen von Zement zu vermeiden, 
da dies zu einem Abfall des Blutdrucks 
des Patienten führen kann. Um dies zu 
vermeiden, muss das Aussehen des 

Zements beobachtet werden und er 
muss in Bezug auf den anfänglichen 
Glanzeffekt matt werden. Der Zeitpunkt 
der Applikation des Zements und 
des Einsetzens der Prothese liegt im 
Ermessen des Chirurgen und hängt vom 
verwendeten chirurgischen Verfahren ab.

-	 Die Implantation sollte zu einem 
Zeitpunkt erfolgen, der der Art des 
Knochens, des Gelenks und der Prothese 
angemessen ist. Im Allgemeinen sollte 
die Implantatinsertion verzögert werden, 
bis der Zement eine ausreichende 
Viskosität entwickelt hat, um einer 
übermäßigen Verschiebung aus 
dem Implantat standzuhalten. Die 
Implantation sollte jedoch nicht 
übermäßig verzögert werden, da die 
Gefahr besteht, dass der Prozess 
aufgrund einer übermäßigen Aushärtung 
des Zements nicht abgeschlossen 
werden kann.

-	 Nach der Einführung muss das 
Implantat festgehalten werden, um 
eine Bewegung zu verhindern, und der 
Druck muss bis zur Aushärtung des 
Zements aufrechterhalten werden. 
Überschüssiger Knochenzement muss 
entfernt werden, bevor der Zement 
vollständig ausgehärtet ist.

-	 Die Verarbeitungseigenschaften und 
die Aushärtezeit werden von der 
Umgebungstemperatur beeinflusst. Die 
Orientierungsdiagramme finden Sie 
am Ende der Beipackzettel (Hinweis: 
Die Verwendungsdiagramme wurden 
unter kontrollierten Laborbedingungen 
erstellt).

Lagerung
-	 Lagern Sie die versiegelte Verpackung 

bei einer maximalen Temperatur von 
25°C (77°F) und schützen Sie sie vor 
Licht, um eine vorzeitige Polymerisation 
des flüssigen Monomers zu verhindern. 

-	 Verwenden Sie das Produkt nicht nach 
dem Verfallsdatum.

-	 Verwenden Sie den Inhalt von 
unbenutzten, jedoch geöffneten oder 
beschädigten Verpackungen nicht.

Entsorgung
Entsorgen Sie gebrauchte, veraltete, 
ungeeignete oder beschädigte 
Verpackungen von G1A  gemäß den 
Vorschriften und Verfahren, die für diese 
Art von KrankenhausSonderabfällen 
vorgeschrieben und anwendbar sind.
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Description du dispositif
Le ciment osseux G1A est un ciment auto-
polymérisant, radio-opaque, à base de 
polyméthylméthacrylate qui est utilisé 
pour fixer un prothèse métallique ou 
polymère à l’os vivant lors de procédures 
chirurgicales de révision arthro-plastique 
comme la hanche, le genou et d’autres 
articulations, spécifiquement formulés 
pour des patients
•	dont les conditions générales ou locales 

indiquent un risque d’infection,
•	avec un état général compromis 

(malnutrition, diabète, infections 
systémiques,

•	qui nécessitent une révision de la 
prothèse de hanche, ou d’autres 
articulations, où s’est développée une 
infection locale.

Il contient et libère un antibiotique 
aminoglycosidique gentamicine pour 
protéger le ciment polymérisé et le 
tissu contigu contre la contamination 
microbienne sensible à la gentamicine.
Le ciment osseux n’a pas de propriétés 
adhésives intrinsèques mais sa fonction 
repose en revanche sur l’étroite adhérence 
mécanique entre la surface osseuse 
irrégulière et la prothèse.
Le ciment osseux est fourni comme 
système bicomposant, constitué de deux 
éléments stériles séparés, un liquide et 
une poudre, qui sont mélangés au moment 
de l’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 
à l’oxyde d’éthylène. Le composant en 
poudre est contenu dans un sachet en 
polyéthylène, lui-même placé dans un 
sachet ouvrant. Il est stérilisé au moyen 
de radiations gamma. Le composant 
en poudre stérile est fourni dans une 
enveloppe de protection externe, non 
stérile, en aluminium laminé. Le processus 
de production et de conditionnement des 
composants du ciment G1A a lieu grâce 
à l’application de procédures qualité 
rigoureuses dans des environnements 
contrôlés et conformes aux normes 
internationales applicables.
G1A est un ciment osseux à viscosité 
standard, essentiellement destiné à 
une application manuelle. Le chirurgien 
doit se baser sur sa propre appréciation 
clinique pour décider du moment où le 
ciment présente la bonne viscosité pour 
poursuivre la procédure chirurgicale.
La préparation, la manipulation et 
l’utilisation du ciment G1A peuvent 
être effectuées uniquement par un 
personnel spécifiquement formé et sous 
la supervision du chirurgien spécialiste 
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repsonsable de la procédure. Le producteur 
décline toute responsabilité dérivant d’une 
utilisation impropre du ciment G1A, ou bien 
de l’utilisation du ciment par un personnel 
ne possédant pas les qualifications et la 
formation adéquates.
G1A est disponible en 2 formats différents. 
G1A 20 et G1A 40 qui diffèrent par la 
quantité de poudre et de liquide fournie 
dans l’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	 86,65 ± 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 à deux stades d’arthroplastie 
totale une fois l’infection initiale résolue.
Le ciment osseux G1A ne peut être utilisé 
pour des applications différentes de celles 
indiquées.

Description microbiologique
Le sulfate de gentamicine est un 
antibiotique hydrosoluble à large spectre 
appartenant au groupe des aminoglyco-
sides.
Il s’agit d’un produit issu d’un processus 
de fermentation, constitué d’un mélange 
de composants corrélés à la gentamicine. 
Les principaux composants sont les 
gentamicines C1, C1a, C2 et C2a.
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Poids moléculaire:
Gentamicine C1 : 477.61
Gentamicine C1a : 449.55
Gentamicine C2 : 463.58
Gentamicine C2a : 463.58
Gentamicine C2b : 463.58

Composition de Gentamicine:
Gentamicine C1 : 25,0 - 45,0 %
Gentamicine C1a : 10,0 - 30,0 %
Gentamicine C2+2A+2B : 35.0 - 55.0 %

Impureté:
On trouve généralement d’autres 
aminoglycosides mineurs dans une 
préparation pharmaceutique 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 Gentamicine est attribuée à sa 
capacité d’inhiber la synthèse protéique. 
La Gentamicine se lie initialement à la 
membrane externe de la cellule en créant 
des canaux aqueux qui permettent un afflux 
de gentamicine à travers la membrane 
interne par transport d’électrons. Une fois à 
l’intérieur de la membrane, la perméabilité 
de la membrane cellulaire bactérienne est 
altérée et le code génétique est mal lu. La 
morte cellulaire est directement attribuée 
à l’interférence de la synthèse protéique 
par blocage d’initiation et nouvelle 
traduction, 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 l’eau, il se concentre dans 
les reins et présente un faible lien avec les 
protéines plasmatiques (<20%). Aucune 
donnée n’atteste la métabolisation de 
la Gentamicine. L’élimination intervient 

presque exclusivement à travers le filtrage 
glomérulaire dans les reins suivi d’une 
excrétion à l’état quasiment inchangé dans 
les urines. Par rapport à l’administration 
intramusculaire, les niveaux systémiques 
de concentration atteints avec le ciment 
osseux sont bas; généralement, le niveau 
maximal <1 mg / ml (<10%). Aucun 
niveau systémique n’est relevé au bout de 
jours après l’administration. Les niveaux 
de Gentamicine dans les urines après 
administration du ciment osseux varient de 
10 mcg / ml, initialement, à un maximum 
de 1-2 mg / ml au bout de sept jours.

Pharmacodynamique et spectre 
d’action de la Gentamicine: 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 aérobies à gram négatif, et 
une faible activité sur les anaérobies, les 
champignons ou les levures. Les bactéries 
à gram positif sont moins sensibles, à 
l’exception du Staphylococcus aureus et du 
Staphylococcus epidermidis, deux souches 
importantes dans la chirurgie d’implant de 
dispositifs. 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 aeruginosa, autre 
cause fréquente d’infections osseuses 
et articulaires. La Gentamicine a montré 
son efficacité contre les espèces de 
Staphylococcus sensibles à la méticilline, 
mais elle est tout aussi efficace contre 
des souches résistantes à la méticilline 
d’espèces de Staphylococcus. Les espèces 
de Staphylococcus sont la cause la plus 
fréquente des infections liées aux implants 
orthopédiques infectés. La Gentamicine 
n’est pas active contre les espèces 
Streptococcus et anaérobies.
Les déclarations relatives à la Gentamicine, 
y compris relatives à son mécanisme 
d’action et l’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’organismes susmentionnés n’a 
pas été cliniquement démontrée.

Contre-indications
L’utilisation de G1A est contre-indiquée:
-	 En présence d’une infection active ou 

non complètement traitée sur le site à 
hauteur duquel le ciment osseux doit 
être appliqué;

-	 En présence de myasthénie grave;
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-	 Sur les patients qui présenteraient une 
hypersensibilité à la gentamicine ou à 
d’autres aminoglycosides, au moyen 
de contraste (baryum sulfate) ou à tout 
autre des composants du ciment osseux. 
Des précédents d’hypersensibilité 
ou de graves réactions toxiques aux 
aminoglycosides peuvent constituer une 
contre-indication à l’utilisation de tout 
autre aminoglycosidique, gentamicine 
comprise, en raison de la sensibilité 
croisée attestée des patients aux 
médicaments de cette classe ou à 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 où la perte musculaire ou 

la dégradation neuromusculaire du 
membre concerné rendrait la procédure 
chirurgicale injustifiable.

Précautions/Avertissements
Préparation du ciment osseux:
-	 Avant l’utilisation, vérifier attentivement 

l’emballage de protection afin de 
s’assurer qu’il n’ait pas subi de dommage 
susceptible de compromettre la stérilité 
du contenu.

-	 Le ciment osseux G1A est fourni stérile 
et est à usage unique. Ne pas réutiliser. 
La re-stérilisation des composants du 
ciment ne doit en aucun cas être tentée.

-	 S’assurer que les conditionnements 
internes et les composants ne sont 
pas endommagés. La poudre doit 
être homogène (non agglomérée), 
non jaunie ni marron. Le contenu de 
l’ampoule doit avoir l’aspect d’un liquide 
à basse viscosité. Ne pas utiliser le 
monomère liquide dans le cas où il ferait 
apparaître des signes de durcissement 
ou polymérisation prématurée. Veiller 
à toujours contrôler les conditions du 
monomère liquide avant d’effectuer la 
procédure. Dans le cas où la poudre 
serait d’une couleur jaunâtre ou marron, 
ou dans le cas où le liquide serait 
sirupeux, ne pas utiliser le produit. 
Cela indique 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 technique utilisée. 
Au moins une dose supplémentaire 
de G1A devrait être disponible avant 
de commencer l’opération. 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 l’enveloppe externe 
ouvrante ne sont pas stériles et ne 
doivent pas être amenés sur le champ 
stérile.

-	 À partir de l’ouverture de l’emballage, 
il est absolument nécessaire, et de la 
responsabilité de l’opérateur, d’appliquer 
une technique rigoureusement 
en asepsie. Toute erreur dans la 
manipulation pendant le transfert en 
champ stérile, pendant la préparation et 
l’application du ciment osseux, pourrait 
compromettre la stérilité du ciment, de 
l’acte opératoire et représenter un grave 
risque de complications pour le patient, 
pouvant aller jusqu’à une infection et une 
septicémie, y compris avec une issue 
fatale.

-	 A l’issue d’une formation spécifique et 
grâce à une expérience, le chirurgien 
doit connaître parfaitement les 
propriétés, les caractéristiques de 
traitement et d’application des ciments 
osseux contenant des antibiotiques. Il 
est conseillé à l’utilisateur de pratiquer 
toute la procédure de mélange, la 
manipulation et l’introduction de G1A 
dans des conditions correspondant à 
celles où il se trouvera au moment de 
l’intervention avant de l’utiliser pour la 
première fois. Est également nécessaire 
une connaissance approfondie des 
systèmes de mélange et des seringues 
utilisés pour l’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 être bien évaluées sur la base de 
l’expérience effective du chirurgien.

-	 Les caractéristiques de manipulation et 
temps de polymérisation des ciments 
osseux sont conditionnées par:

	 •	 la température 
	 •	 l’humidité
	 •	 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 caractéristiques de mélange et 
polymérisation du ciment.

-	 Des variations des temps de 
polymérisation du ciment peuvent être 
minimisées en maintenant le ciment 
dans les conditions recommandées 
pendant la période de stockage.

-	 Avant l’utilisation, le chirurgien doit 
se familiariser avec les effets d’un 
système particulier de mélange sur les 
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caractéristiques de malléabilité et sur les 
temps de polymérisation du ciment en 
effectuant des simulations d’application, 
en suivant des procédures correspondant 
à celles prévues dans les interventions 
qui seront effectuées. Le mélange sous 
vide peut accélérer considérablement le 
temps de polymérisation du produit.

Manipulation du monomère liquide:
-	 Le monomère liquide étant hautement 

volatile et inflammable, la sale 
d’opération doit être parfaitement 
ventilée pour éliminer au maximum les 
éventuelles vapeurs de monomère. Des 
cas d’ignition de fumées de monomère 
due à l’utilisation de dispositifs de 
cautérisation électrique sur sites 
chirurgicaux à proximité de ciments 
osseux à peine implantés ont été 
recensés.

-	 Observer la plus grande prudence 
pendant le mélange des deux 
composants pour éviter l’exposition 
excessive aux vapeurs concentrées 
de monomère, qui peut provoquer: 
irritation des voies respiratoires, des 
yeux et probablement du foie; ainsi que 
dermatite de contact. En cas de contact 
du composant liquide avec les yeux, 
procéder à un lavage abondant à l’eau.

-	 Les vapeurs concentrées du composant 
liquide peuvent induire une réaction 
indésirable avec les verres de contact. 
Étant souples et donc perméables 
aux liquides et aux gaz, les verres de 
contact ne doivent pas être portés sur le 
champ opératoire lors de l’utilisation du 
méthylméthacrylate.

-	 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 à porter une 
deuxième paire de gants et à respecter 
scrupuleusement les instructions de 
mélange pour prévenir les risques 
de réactions d’hypersensibilité et de 
dermatite de contact. Les gants en 
PVP (polyéthylène, éthylène vinylalcool 
copolymère, polyéthylène) et Viton® / 
butyle assurent une protection efficace 
et durable. Par souci de sécurité, il est 
recommandé de porter deux paires de 
gants, l’une sur l’autre, par exemple 
une paire de gants chirurgicaux en 
polyéthylène sur une paire de gants 
chirurgicaux standard en latex. 
L’utilisation des seuls gants en latex 
ou en polystyrène - butadiène n’est 
pas suffisante. S’informer auprès 

du fournisseur pour demander des 
informations et savoir si les gants dont 
l’utilisation est prévue sont adaptés à 
cette application.

Application du ciment osseux:
-	 Le ciment osseux G1A n’est pas destiné 

à être utilisé comme méthode ni 
comme alternative aux antibiotiques 
systémiques en cas d’arthroplastie 
infectée.

-	 Des études cliniques ont démontré la 
nécessité de garantir l’asepsie totale 
des procédures chirurgicales. Toute 
infection profonde d’une cicatrice 
chirurgicale constitue un risque grave et 
peut compromettre le résultat positif de 
la procédure. L’infection d’une cicatrice 
profonde est une grave complication 
postopératoire qui peut nécessiter 
l’élimination totale du ciment incorporé. 
L’infection de la cicatrice profonde peut 
être latente et ne pas se manifester 
pendant de nombreuses années après 
l’intervention.

-	 Les patients doivent être soigneusement 
suivis en présence de la moindre variation 
de la pression artérielle pendant et 
aussitôt après l’application du ciment 
osseux. Des réactions indésirables 
sur le système cardio-vasculaire ont 
été associées à l’utilisation de ciments 
osseux; ces réactions peuvent être les 
suivantes: hypotension, hypoxémie, 
arythmie cardiaque, bronchospasme, 
arrêt du cœur, 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 
après l’application du ciment osseux, 
d’une durée de 30 secondes à 5 
minutes ou plus. Certaines réactions 
ont conduit à un arrêt cardiaque. En 
outre, la pressurisation excessive du 
ciment osseux doit être évitée pendant 
l’introduction du ciment osseux et de 
l’implant afin de minimiser le risque 
d’embolie pulmonaire.

-	 La préparation de la cavité moelleuse 
se traduit par une arrivée de moelle 
osseuse dans le flux sanguin. Avant 
l’application du ciment osseux, la cavité 
doit être soigneusement nettoyée par 
brossage et lavage pour en éliminer 
graisse, moelle et autres détritus. La 
cavité doit être la plus sèche possible 
pour éviter que le sang et les détritus 
ne se mélangent au ciment. Le soigneux 
nettoyage de l’os prévient le risque 
que le contenu de moelle soit forcé 
dans le système vasculaire pendant 
l’introduction du ciment osseux et sa 
pressurisation. L’expulsion de moelle 
osseuse a été associée à la présence 
d’embolies pulmonaires, et ce risque 
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s’est avéré majeur chez les patients à 
os présentant une grande ostéoporose 
et les patients avec fracture du col du 
fémur. L’alésage de la cavité moelleuse 
peut avoir des effets semblables à 
l’introduction du ciment osseux sur la 
pression artérielle moyenne. Les cavités 
moelleuses doivent être vidées quand le 
ciment est introduit avec les doigts.

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

	 •	présentant une fracture du col du 
fémur, une littérature indiquant à ce 
sujet une augmentation potentiel de 
la mortalité comparé aux techniques 
sans ciment.

	 •	âgés ou déshydratés.
-	 Une fixation inappropriée ou des 

événements postopératoires 
imprévus peuvent avoir un effet sur 
l’interface cimentos 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 l’os. Un suivi est recommandé pour 
tous les patients sur la base d’une 
planification régulière.

-	 La prothèse à implanter doit être 
compatible avec l’utilisation du ciment 
osseux.

-	 La polymérisation complète du ciment 
intervient sur le patient et est une 
réaction exothermique qui libère une 
grande quantité de chaleur. Les effets à 
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 être ajoutées au ciment 
osseux parce qu’elles induisent un 
important effet indésirable sur les 
propriétés physiques et mécaniques du 
ciment.

Précautions pharmacologiques / 
avertissements spécifiques à la 
Gentamicine:
-	 L’exposition prolongée à la Gentamicine 

in situ peut induire des souches 
résistantes aux antibiotiques. En 
conséquence, ce ciment peut être 
inapproprié pour les révisions dans le cas 
où un ciment additionné de Gentamicine 
aurait déjà été utilisé lors d’une 
précédente intervention chirurgicale.

-	 Une augmentation de la résistance 
aux antibiotiques peut être constatée 
chez les patients ayant présenté des 
infections avec bactéries résistantes à la 
gentamicine.

-	 Une résistance à la gentamicine a été 
constatée dans certains hôpitaux, et 
est généralement due à une altération 

de l’aminoglycoside induite par des 
plasmides. Le ciment osseux G1A 
peut être efficace contre des souches 
de Staphylococcus aureus et de 
Staphylococcus epidermidis, sensibles 
à la méticilline, mais n’est pas aussi 
efficace contre les souches de ces 
organismes résistant à la méticilline.

-	 Les effets toxiques les plus communs 
de la gentamicine sont l’ototoxicité et 
la néphrotoxicité. Ces effets toxiques 
sont fonction de la concentration. Il 
a été démontré que la Gentamicine 
inhibe la synthèse protéique en 
causant néphrotoxicité et ototoxicité 
à une fréquence respectivement de 
<26 % et 2-3 %. La néphrotoxicité peut 
se manifester cliniquement avec la 
créatinine sérique élevée, BUN élevée 
et une clearance de la créatinine 
abaissée. À hautes concentrations, la 
gentamicine a été liée à une suppression 
de l’enzyme D pendant la glycolyse 
due à une mauvaise utilisation du 
glucose et l’épuisement du glycogène. 
L’accumulation sélective dans le tissu 
vestibulaire et cochléaire peut causer 
une ototoxicité, qui peut être irréversible. 
Le blocage neuromusculaire observé 
avec l’utilisation de la gentamicine est 
attribué au renforcement des bloquants 
non dépolarisants. Cette activité est 
aggravée sous anesthésie et est une 
préoccupation particulière 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’insuffisance rénale, sur les 
personnes âgées et chez les personnes 
auxquelles sont administrées des 
médicaments néphrotoxiques doit être 
sérieusement évaluée compte tenu de 
la néphrotoxicité et de la ototoxicité 
potentielles.

-	 Des réactions allergiques peuvent 
être liées à l’utilisation de ciment 
osseux contenant de la gentamicine. 
De graves réactions allergiques, 
chocs anaphylactiques et réactions 
dermatologiques comprises, entre 
autres dermatite exfoliante, nécrolyse 
épidermique toxique, érythème 
multiforme et syndrome de Stevens-
Johnson ont été recensées chez les 
patients en thérapie systémique à 
la Gentamicine. Bien que rares, des 
accidents mortelles ont été signalés.

-	 Autres effets indésirables susceptibles 
de se manifester suite à l’utilisation de 
gentamicine: hypomagnésémie suite 
à thérapie prolongée, colique associé 
à antibiotiques, nausée, vomissement, 
éruptions cutanées et insuffisance 
rénale.
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-	 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, 
l’allaitement et chez les enfants.
-	 La sécurité et l’efficacité du ciment 

osseux G1A chez les femmes enceintes 
ou chez les enfants n’ont pas encore été 
attestées. Le ciment osseux contenant 
un antibiotique G1A ne doit être utilisé 
pendant les trois premiers mois de 
la grossesse et pendant les mois 
suivants de la grossesse, ne doit être 
utilisé que dans les cas de pathologies 
mortelles. Il n’existe pas assez de 
données concernant l’utilisation de la 
Gentamicine chez les femmes enceintes 
pour pouvoir exclure tout risque 
possible. Les aminoglycosides dépassent 
la barrière placentaire. L’ototoxicité 
chez le fœtus ne peut donc pas être 
exclue. Chez les enfants nés après une 
exposition prénatale à la streptomycine, 
on a constaté une perte de l’ouïe 
congénitale, bilatérale et irréversible. 
La perte de l’ouïe a été documentée 
suite à l’exposition prénatale à d’autres 
aminoglycosides. En considérant la 
possibilité de concentration rénale de 
Gentamicine dans le fœtus, on peut 
considérer que la néphrotoxicité fœtale 
représente un danger potentiel. Des 
études réalisées sur un modèle animal 
ont démontré une néphro-toxicité et 
une ototoxicité suite à l’exposition 
prénatale à la Gentamicine ou à d’autres 
aminoglycosides. C’est pourquoi 
l’utilisation pendant la grossesse de 
G1A est déconseillée et devrait être 
évitée, sauf si le bénéfice pour la mère 
est prédominant par rapport au risque 
potentiel pour l’enfant à naître.

-	 Allaitement. La Gentamicine est 
excrétée en quantités modestes dans le 
lait maternel. À cause de l’importante 
perméabilité intestinale chez les 
nouveaunés, on ne peut pas exclure 
l’accumulation de Gentamicine chez le 
nourrisson et l’ototoxicité. C’est pourquoi 
il convient de prévoir l’utilisation de 
G1A chez des patientes qui allaitent 
uniquement si les bénéfices pour la 
mère sont prédominants sur les risques 
potentiels pour le nourrisson.

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

Suivi
Les patients traités au ciment G1A doivent 

être suivis avec des niveaux max. et min. 
d’antibiotique, électrolyte sérique, fonction 
rénale dans le sérum, analyse des urines 
et audiogrammes (chez les patients âgés 
et/ou les patients déshydratés exposés 
à un plus grand risque d’événements 
indésirables associés à l’utilisation de la 
gentamicine).

Interaction avec d’autres 
médicaments 
Il est nécessaire d’évaluer avec précaution 
l’administration de médicaments 
ototoxiques ou néphrotoxiques 
conjointement ou aussitôt après 
l’utilisation de G1A. Cette recommandation 
est d’autant plus importante dans le cas 
des personnes âgées.
L’utilisation de G1A doit être évitée 
conjointement aux traitements suivants:
•	Utilisation successive ou concomitante 

d’autres antibiotiques neurotoxiques/
néphrotoxiques

•	Autres aminoglycosides
•	Céphaloridine
•	Viomycine
•	Polymyxine B
•	Colistine
•	Cisplatine
•	Vancomycine
En cas d’administration de myorelaxants 
et d’éther, les propriétés de blocage 
neuromusculaire de la gentamicine 
peuvent être intensifiées. Toutefois, cette 
éventualité est peu probable compte tenu 
des niveaux sériques atteints très bas.

Événements indésirables
Les événements indésirables graves, 
dans certains cas mortels, associés à 
l’utilisation de ciments osseux acryliques 
incluent:
•	 Infarctus du myocarde.
•	Arrêt cardiaque.
•	Embolie cardiaque.
•	Accident vasculaire cérébral.
•	Embolie pulmonaire.
•	Choc anaphylactique.

Les réactions indésirables les plus 
fréquentes aux ciments osseux acryliques 
sont les suivantes:
•	Chute transitoire de la pression 

artérielle.
•	Hauts niveaux de sérum Gamma 

glutamyl transpeptidase (GGTP) jusqu’à 
10 jours après l’opération.

•	Trombophlébite.
•	Hémorragie et hématome.
•	Douleur et/ou perte de fonction.
•	Desserrement ou déplacement de la 

prothèse.
•	 Infection de la cicatrice superficielle ou 

profonde.
•	Bursite trochantérienne.
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•	 Irrégularité de la conduction cardiaque à 
court terme.

•	Formation hétérotopique de nouveau 
tissu osseux.

•	Séparation trochantérienne.

Autres événements indésirables potentiels 
associés aux ciments osseux:
•	Hypotension
•	Hypoxémie.
•	Arythmie cardiaque.
•	Bronchospasme.
•	Réaction tissulaire indésirable.
•	Fièvre causée par allergie au ciment 

osseux.
•	Hématurie.
•	Dysurie.
•	Fistule vésicale.
•	Neuropathie locale.
•	Érosion ou occlusion vasculaire locale.
•	 Intensification temporaire de la douleur 

causée par la chaleur libérée pendant la 
polymérisation.

•	Encapsulage retardé du nerf sciatique 
suite à l’extrusion du ciment osseux hors 
du site d’application prévu.

•	Occlusion intestinale due à une 
adhérence et une sténose de l’iléon à 
cause de la chaleur libérée pendant la 
polymérisation du ciment.

•	Mort possible.

Aucune réaction indésirable au sulfate 
de gentamicine n’est prévue aux faibles 
niveaux utilisés à l’intérieur du ciment 
G1A. Toutefois, des réactions indésirables 
ont été recensées à des doses supérieures, 
celles généralement prescrites pour le 
sulfate de gentamicine.

-	 neurotoxicité -
•	elle se manifeste comme ototoxicité 

auditive et vestibulaire, y compris une 
perte irréversible de l’ouïe. 

•	perte de sensibilité
•	 fourmillement de la peau
•	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 
pendant de longues périodes ou 
à des doses supérieures à celles 
recommandées

•	 les symptômes peuvent apparaître après 
la suspension de la thérapie.

Certaines études cliniques font référence à 
des souches de Staphylococcus aureus et 
de Staphylococcus epidermidis résistant 
à la méticilline et à la gentamicine 
comme cause d’infections des tissus 

profonds responsables d’échecs cliniques 
d’arthroplastie de la hanche et/ou du 
genou. 
Le patient doit être informé par le médecin 
des risques potentiels mentionnés, ainsi 
que des possibles complications qui 
peuvent se produire en cas d’application de 
ciment osseux additionné de Gentamicine. 
Le patient doit en outre être informé des 
mesures à prendre afin de réduire les 
éventuelles conséquences.

Modalité d’utilisation
La préparation et l’application du ciment 
osseux G1A prévoient quatre phases:
I.	 mélange
II.	 attente (le ciment colle aux gants)
III.	application (le ciment a une consistance 

de pâte fluide, il ne colle pas aux gants 
et peut être manipulé et appliqué à 
l’aide d’une spatule ou injecté)

IV.	durcissement (le ciment non implanté 
est trop visqueux pour être manipulé 
ou injecté; pendant cette phase, le 
ciment déjà implanté termine son 
durcissement).

La durée des phases de II à IV dépend 
de la température des composants et 
de la température et de l’humidité de 
l’environnement.
Des températures élevées accélèrent 
le temps de prise, tandis que des 
températures basses le ralentissent (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 l’ampoule avec le composant 
liquide doivent être ouverts par une 
infirmière qui n’a pas accès à la zone 
stérile. Le sachet interne contenant le 
composant en poudre et l’ampoule stérile 
contenant le composant liquide doivent 
être amenés en condition d’asepsie sur 
la zone opératoire stérile.

-	 Ouvrir le flacon stérile contenant le 
composant liquide en ne tenant pas 
le goulot par le protègedoigt et en 
saisissant la tête à l’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 matière plastique 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 ouverte avec des ciseaux 
stériles et l’intégralité du contenu est 
vidé dans le récipient de mélange.
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-	 Une dose standard de ciment osseux 
doit être préparée en mélangeant tout 
le contenu liquide de l’ampoule à tout 
le contenu du sachet de poudre. Ni le 
mélange du contenu de plusieurs fioles 
avec le contenu de plusieurs sachets 
de poudre, ni l’utilisation partielle du 
contenu du sachet de poudre ou de la 
fiole ne sont admis. Traiter séparément 
chaque dose. Les procédures non 
autorisées, en incluant chaque cas de 
réutilisation possible, compromettent 
gravement les caractéristiques chimico-
physiques du ciment, tant dans la phase 
de préparation qu’après l’implantation 
et pour-raient compromettre la 
stérilité du ciment, de l’acte chirurgical 
et représenter un grave risque de 
complication pour le patient, comme une 
infection et une septicémie. La quantité 
de ciment mélangé, requise pour 
l’utilisation clinique, doit être établie par 
le chirurgien au cas par cas.

Mélange et application manuelle:
-	 G1A peut être appliqué manuellement. 

Le chirurgien doit se baser sur sa propre 
appréciation clinique pour décider du 
moment où le ciment présente la bonne 
viscosité pour poursuivre la procédure 
chirurgicale.

-	 Le ciment doit être mélangé 
soigneusement en veillant à éviter que 
de l’air ne reste emprisonné à l’intérieur. 
En cas d’utilisation d’un dispositif de 
mélange ou d’application de ciments 
osseux, respecter scrupuleusement 
les instructions et avertissements du 
fabricant. Opérer de manière régulière, 
sans hâte, en poursuivant le mélange 
pendant une minute. Ne jamais dépasser 
le temps de mélange indiqué.

-	 La viscosité augmente progressivement 
avec l’évolution du processus de 
polymérisation, à savoir pendant 
les phases II à IV. Attendre jusqu’à 
l’achèvement de la phase II (phase 
d’attente) et procéder à l’application 
quand le ciment a acquis la consistance 
d’une pâte (phase d’application). Suivre 
les indications du fabricant de la seringue 
et des dispositifs d’accès utilisés.

-	 Une fois la pâte formée, le chirurgien doit 
attendre que le ciment n’adhère plus au 
gant. Le ciment peut ensuite être 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. À cet effet, il est 
nécessaire d’observer l’aspect du ciment 
qui doit perdre son brillant initial et 
devenir opaque.

	 Le temps d’application du ciment et 
d’introduction de la prothèse est à 
l’appréciation du chirurgien et dépend de 

la procédure chirurgicale utilisée.
-	 L’introduction de l’implant doit être 

effectuée au moment opportun au regard 
du type d’os/articulation et de prothèse. 
D’une manière générale, l’introduction 
de l’implant doit être retardée jusqu’à 
ce que le ciment ait atteint un degré 
de viscosité suffisant pour résister au 
déplacement excessif par rapport à 
l’implant. Toutefois, l’introduction de 
l’implant ne doit pas être excessivement 
retardée pour éviter que la procédure ne 
puisse être portée à terme en raison d’un 
durcissement excessif du ciment.

-	 Après l’introduction, l’implant doit être 
solidement maintenu en position pour 
éviter tout déplacement et la pression 
doit être maintenue jusqu’à ce que le 
ciment ne durcisse. L’excès de ciment 
osseux doit être éliminé avant que le 
ciment n’ait complètement durci.

-	 Les caractéristiques de manipulation 
et le temps de polymérisation sont 
conditionnés par la température 
ambiante. Veiller à faire référence, au 
bas de la présente notice, aux graphiques 
indicatifs (note: ces graphiques ont été 
établis en conditions de laboratoire 
contrôlées).

Conservation
-	 Conserver l’emballage scellé à une 

température maximale de 25°C (77°F) 
et le mettre à l’abri de la lumière pour 
prévenir la polymérisation prématurée 
du monomère liquide. 

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

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

Mise au rebut
Jeter les emballages de G1A périmés, non 
utilisables ou endommagés en suivant 
les normes et procédures décrites et 
applicables à ce type de déchet spécial 
hospitalier.

  0344
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Descrição do dispositivo 
O cimento ósseo G1A é um cimento 
autopolimerizável, radiopaco, à base de 
polimetilmetacrilato utilizado para fixar 
uma prótese metálica ou polimérica 
em osso vivo durante procedimentos de 
cirurgia de revisão da artroplastia, como 
quadril, joelho e outras articulações, 
especificamente formulados para doentes
•	onde as condições gerais ou locais 

indicam um risco de infeção,
•	com estado geral comprometido 

(desnutrição, diabetes, infeções 
sistémicas)

•	que exigem uma revisão de prótese do 
quadril ou de outras articulações, onde 
se tenha desenvolvido uma infeção local.

Contém e liberta o antibiótico 
aminoglicosídeo gentamicina para 
proteger o cimento poliomerizado e o 
tecido adjacente contra a contaminação 
microbiana sensível à gentamicina.
O cimento ósseo não tem propriedades 
adesivas intrínsecas, mas a sua função 
baseiase na estrita adesão mecânica entre 
a superfície óssea irregular e a prótese.
O cimento ósseo é fornecido como sistema 
de dois componentes, dois elementos 
estéreis separados, líquido e pó, que são 
misturados no momento da utilização para 
produzir o cimento.
O componente líquido é esterilizado por 
filtração através de uma membrana e é 
inserido asseticamente numa ampola de 
vidro estéril. A ampola está dentro de um 
blister selado, esterilizado por óxido de 
etileno. O componente em pó é contido 
numa bolsa de polietileno, que por sua 
vez é inserida numa bolsa com abertura 
e é esterilizada por radiação gama. O 
componente de pó estéril é fornecido 
dentro de um invólucro protetor externo, 
não estéril, em alumínio laminado. O 
processo de produção e acondicionamento 
dos componentes do cimento G1A ocorre 
aplicando rigorosos procedimentos de 
qualidade em ambientes controlados 
que atendam aos padrões internacionais 
aplicáveis.
O G1A é um cimento ósseo de viscosidade 
standard, destinado principalmente à 
aplicação manual. O cirurgião deve valerse 
do próprio juízo clínico para decidir quando 
o cimento tem a viscosidade adequada para 
permitir que o procedimento continue.
A preparação, manuseamento e uso de 
cimento G1A  só podem ser realizados 
por pessoal especificamente treinado, 
sob a supervisão do cirurgião especialista 
responsável pelo procedimento. 
O fabricante declina qualquer 

PT
responsabilidade resultante da utilização 
indevida do cimento G1A ou da utilização 
do cimento por pessoal não devidamente 
qualificado e treinado.
G1A está disponível em 2 formatos 
diferentes. G1A 20 e G1A 40 diferem na 
quantidade de pó e de líquido fornecidos na 
embalagem.

Formato	 20	 40
Peso do pó (g)	 20,50	 41,00
Volume do líquido (ml)	 9,14	 18,29

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

Composição do componente em pó (% p/p)
Polimetilmetacrilato	 86,65 ± 4,33
Peróxido de benzoíla	 1,16 ± 0,19
Sulfato de bário	 9,76 ± 0,49
Sulfato de Gentamicina 	 2,44 ± 0,24

Composição do componente líquido (% p/p)
Metacrilato de metilo	 97,50 ± 4,88
N, N dimetil-p-toluidina	 2,50 ± 0,13
Éter monoetílico de hidroquinona	 50 ± 5 ppm

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

Indicações de utilização
O cimento ósseo G1A é indicado para ser 
utilizado na segunda fase de uma revisão 
de duas etapas da artroplastia total após a 
erradicação da infeção inicial.
O cimento ósseo G1A não pode ser utilizado 
para aplicações diferentes das indicadas.

Visão geral microbiológica
O sulfato de gentamicina é um 
antibiótico solúvel em água de amplo 
espetro pertencente ao grupo dos 
aminoglicosídeos.
É produzido por um processo de 
fermentação e é composto por uma 
mistura de componentes da gentamicina. 
Os principais constituintes são gentamicina 
C1, C1a, C2 e C2a.
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Peso molecular:
Gentamicina C1: 477.61
Gentamicina C1a: 449.55
Gentamicina C2: 463.58
Gentamicina C2a: 463.58
Gentamicina C2b: 463.58

Composição de Gentamicinas:
Gentamicina C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicina C1a: 10.0 - 30.0%
Gentamicina C2+2A+2B:  35.0 - 55.0%

Impurezas:
Normalmente são encontrados numa 
preparação farmacêutica de gentamicina 
também outros aminoglicosídeos 
menores.
Potenciais impurezas do processo de 
produção incluem Garamina, Sisomicina 
e Gentamicina B1.
O sulfato de gentamicina cumpre os 
requisitos da monografia da Farmacopeia 
Europeia.

Mecanismo de ação: A ação bactericida da 
Gentamicina é atribuída à sua capacidade 
de inibir a síntese proteica. A gentamicina 
ligase inicialmente à membrana externa 
da célula, criando canais aquosos que 
permitem um influxo de gentamicina 
através da membrana interna pelo 
transporte de eletrões. Uma vez dentro 
da membrana, a permeabilidade da 
membrana celular bacteriana é alterada 
e o código genético é lido erradamente. 
A morte celular é diretamente atribuída 
à interferência da síntese proteica por 
bloqueio de iniciação e posterior tradução, 
por cessação antecipada e incorporação 
de aminoácidos incorretos. O poder da 
atividade depende da concentração de 
gentamicina.

Farmacocinética (incluindo absorção e 
metabolismo): a Gentamicina é pouco 
absorvida por administração oral e 
é geralmente administrada por via 
parenteral. Este medicamento é solúvel 
em água, concentrase nos rins e tem 
baixa ligação às proteínas plasmáticas 
(<20%). Não existem evidências de que 

a gentamicina seja metabolizada. A 
eliminação ocorre quase exclusivamente 
através da filtração glomerular nos rins, 
antes de ser excretada praticamente 
inalterada na urina. Em comparação com 
a administração intramuscular, os níveis 
de concentração alcançados com cimento 
ósseo sistémico são baixos, geralmente 
o nível máximo é <1 mg / ml (<10%). Não 
existem níveis sistémicos detetáveis 
após sete dias desde a administração. 
Os níveis de gentamicina na urina após a 
administração de cimento ósseo variam 
desde 10 mcg/ml no início, até 1-2 mg/ml 
após sete dias.

Farmacodinâmica e espetro de atividade 
da gentamicina: A sua ação bactericida é 
explicada pelo seu mecanismo de ação. O 
intervalo de concentração mínima inibitória 
(MIC) é de 0,06-8 mg / ml. Demonstrou-se 
que a gentamicina é eficaz contra muitas 
estirpes de bactérias aeróbias gram-
negativas, e mostrou que não tem muita 
atividade sobre anaeróbios, fungos ou 
leveduras. As bactérias gram-positivas 
são menos sensíveis, com exceção de 
Staphylococcus aureus e Staphylococcus 
epidermidis, duas estirpes importantes na 
cirurgia de implantação 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 infeções ósseas e articulares. 
Demonstrou-se que a gentamicina é 
eficaz contra espécies de Staphylococcus 
sensíveis à meticilina, mas igualmente 
eficaz contra estirpes resistentes à 
meticilina das espécies de Staphylococcus. 
As espécies de Staphylococcus são a causa 
mais frequente de infeções relacionadas 
com implantes ortopédicos infetados.
A gentamicina não é ativa contra as 
espécies Streptococcus e anaeróbicas.
As declarações sobre a Gentamicina, 
incluindo o seu mecanismo de ação e 
atividade antibacteriana de cimentos 
ósseos que contêm gentamicina, não foram 
clinicamente comprovadas. Cimentos 
ósseos que contêm gentamicina não 
foram clinicamente comprovados como 
ativos contra as estirpes dos organismos 
mencionados acima.

Contraindicações
A utilização de G1A é contraindicado:
-	 Na presença de uma infeção ativa ou não 

completamente tratada no local onde o 
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cimento ósseo será aplicado;
-	 Na presença de miastenia gravis;
-	 Em doentes com hipersensibilidade 

à gentamicina ou a outros 
aminoglicosídeos, ao meio de contraste 
(sulfato de bário) ou a qualquer 
outro componente do cimento ósseo. 
Um historial de hipersensibilidade 
ou reações tóxicas graves aos 
aminoglicosídeos pode indicar que é 
contraindicada a utilização de qualquer 
outro aminoglicosídeo, incluindo a 
gentamicina, devido à sensibilidade 
cruzada dos doentes aos medicamentos 
desta classe ou a qualquer um dos 
outros componentes do cimento;

-	 Durante a gravidez ou amamentação;
-	 Em caso de insuficiência renal grave;
-	 Em caso de distúrbios metabólicos;
-	 Se a perda muscular ou o 

comprometimento neuromuscular do 
membro afetado tornar o procedimento 
cirúrgico não justificável.

Precauções/Avisos
Preparação do cimento ósseo:
-	 Antes da sua utilização, controlar 

atentamente a embalagem de proteção 
de modo a verificar que não sofreu 
nenhum dano que possa comprometer a 
esterilidade do conteúdo.

-	 O cimento ósseo G1A é fornecido estéril 
e é de utilização única. Não reutilizar. 
Não tentar reesterilizar os componentes 
do cimento.

-	 Certificar-se de que a embalagem 
interna e os componentes não estejam 
danificados. O pó deve ser homogéneo 
(sem aglomerados), não amarelado 
ou de cor castanha. O conteúdo dentro 
do frasco deve parecer um líquido 
de baixa viscosidade. Não utilizar 
o monómero líquido se apresentar 
sinais de endurecimento prematuro 
ou polimerização. Verificar sempre as 
condições do monómero líquido antes de 
executar o procedimento. Se o pó tiver 
uma cor amarelada ou castanha, ou se 
o líquido estiver xaroposo, não utilizar o 
produto. Isso indica que o produto não foi 
guardado corretamente.

-	 Uma dose é preparada misturando todo 
o conteúdo da bolsa de pó de cimento 
com todo o líquido de uma ampola. 
A quantidade de cimento necessária 
depende do procedimento cirúrgico 
específico e da técnica utilizada. Antes 
de iniciar a intervenção, deve estar 
disponível pelo menos uma dose 
adicional de G1A. A dose máxima 
recomendada de cimento é: 

Embalagem	 N. de embalagens
G1A 20	 6
G1A 40	 3

-	 A bolsa protetora externa em alumínio 
e a bolsa externa com abertura não são 
estéreis e não devem ser transferidas 
para o campo estéril.

-	 A partir do momento em que a 
embalagem é aberta, é absolutamente 
necessário, e é da responsabilidade 
do operador, aplicar uma técnica 
rigorosamente assética. Qualquer 
erro no manuseamento durante a 
transferência para o campo estéril, 
durante a preparação e aplicação do 
cimento ósseo poderá comprometer 
a esterilidade do cimento e do 
procedimento operatório, representando 
um sério risco de complicações para 
o doente, tal como infeções e sépsis, 
mesmo até fatais.

-	 Através da formação específica e da 
experiência, o cirurgião deve conhecer 
bem as propriedades, características de 
trabalhabilidade e aplicação de cimentos 
ósseos que contêm antibióticos. 
Aconselha-se o utilizador a realizar 
todo o procedimento de mistura, 
manuseamento e introdução do G1A em 
condições correspondentes àquelas em 
que ele estará no momento da operação 
antes de utilizálo pela primeira vez. É 
necessário também o conhecimento 
detalhado dos sistemas de mistura e das 
seringas utilizadas para a aplicação do 
cimento. Sendo que as características de 
manuseamento e polimerização destes 
cimentos variam com a temperatura 
e a técnica de mistura, serão melhor 
avaliados pela experiência efetiva do 
cirurgião.

-	 As características de trabalhabilidade e 
o tempo de polimerização dos cimentos 
ósseos são influenciados por:

	 •	Temperatura 
	 •	Humidade
	 •	mistura a vácuo
-	 Consultar os gráficos no final destas 

instruções no que se refere às 
indicações para os tempos clínicos de 
manuseamento e a polimerização em 
função da temperatura.

-	 O processamento manual do cimento e a 
temperatura corporal reduzem o tempo 
de polimerização.

-	 Alterações na humidade irão afetar as 
características de trabalhabilidade e de 
polimerização do cimento.

-	 Alterações dos tempos de polimerização 
do cimento podem ser minimizados 
guardando o cimento de acordo com 
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as condições recomendadas durante o 
período de armazenamento.

-	 Antes da utilização, o cirurgião deve 
familiarizar-se com os efeitos de um 
determinado sistema de mistura nas 
características de trabalhabilidade e nos 
tempos de polimerização do cimento 
realizando simulações de aplicação 
de acordo com os procedimentos 
correspondentes aos previstos nas 
intervenções que serão realizadas. 
A mistura em vácuo pode acelerar 
bastante o tempo de polimerização do 
produto.

Manuseamento de monómero líquido:
-	 Sendo o monómero líquido altamente 

volátil e inflamável, o bloco operatório 
deve ser adequadamente ventilado de 
modo a eliminar o máximo de vapor de 
monómero possível. Foram assinalados 
a ignição de vapores de monómero 
devido à utilização de dispositivos 
eletrocauterização, em locais cirúrgicos 
perto dos cimentos recémimplantados.

-	 Ter cuidado ao misturar os dois 
componentes de modo a evitar 
a exposição excessiva a vapores 
concentrados de monómero, o que pode 
produzir: irritação do trato respiratório, 
dos olhos e, provavelmente, do fígado; 
dermatite de contacto. Se o componente 
líquido entrar em contacto com os olhos, 
lavar abundantemente com água.

-	 Os vapores concentrados do componente 
líquido podem causar uma reação 
adversa com as lentes de contacto. 
Sendo as lentes de contacto gelatinosas 
permeáveis a líquidos e gases, não 
devem ser utilizadas no bloco operatório 
caso se utilize metacrilato de metila.

-	 O metacrilato de metila tem causado 
hipersensibilidade em indivíduos 
sensíveis, o que pode resultar numa 
reação anafilática.

-	 O componente líquido do cimento ósseo 
é um poderoso solvente lipídico. Este 
componente líquido não deve entrar em 
contacto com as luvas cirúrgicas. Utilizar 
um segundo par de luvas e observar 
rigorosamente as instruções relativas 
à mistura para diminuir a possibilidade 
de reações de hipersensibilidade e 
dermatite de contacto. Luvas de PVP 
(polietileno, copolímero de álcool etílico 
vinílico, polietileno) e Viton® / butil têm 
demonstrado uma boa proteção durante 
períodos prolongados. Por razões de 
segurança, recomenda-se utilizar dois 
pares de luvas, um em cima do outro, por 
exemplo, um par de luvas cirúrgicas de 
polietileno por cima de luvas cirúrgicas 

normais em látex. É inadequada a 
utilização de luvas em látex ou em 
poliestireno-butadieno sozinhas.

	 Solicitar informações ao fornecedor para 
determinar se as luvas são adequadas 
para esta aplicação.

Aplicação do cimento ósseo:
-	 O cimento ósseo G1A não se destina 

a ser utilizado como método ou como 
alternativa aos antibióticos sistémicos 
no caso de artroplastia infetada.

-	 Estudos clínicos demonstram a 
necessidade de manter procedimentos 
cirúrgicos estritamente asséticos. 
Qualquer infeção profunda de uma ferida 
cirúrgica representa um risco grave 
e pode afetar o resultado positivo da 
técnica. A infeção de uma ferida profunda 
representa uma complicação pós-
operatória grave e pode exigir a remoção 
total do cimento incorporado. A infeção 
profunda da ferida pode ser latente e 
pode nem se manifestar durante muitos 
anos após a cirurgia.

-	 Os doentes devem ser atentamente 
monitorados no que se refere a qualquer 
alteração na pressão arterial durante 
e imediatamente após a aplicação do 
cimento ósseo. As reações adversas que 
afetam o sistema cardiovascular têm sido 
associadas ao uso de cimentos ósseos, 
tais como: hipotensão, hipoxemia, 
arritmia cardíaca, broncoespasmo, 
paragem cardíaca, enfarte do miocárdio, 
embolia pulmonar, acidente vascular 
cerebral e possível morte. As reações 
hipotensivas ocorreram entre 10 e 165 
segundos após a aplicação do cimento 
ósseo e duraram de 30 segundos a 5 
minutos ou mais. Algumas levaram a 
paragem cardíaca. Além disso, deve 
ser evitada a pressurização excessiva 
do cimento ósseo durante a inserção 
do cimento ósseo e do implante, a fim 
de minimizar a ocorrência de embolia 
pulmonar.

-	 A preparação da cavidade medular 
resulta numa entrada de medula 
óssea na corrente sanguínea. Antes 
da aplicação do cimento ósseo, a 
cavidade deve ser completamente limpa, 
escovando e lavando de modo a remover 
gordura, medula óssea e outros detritos. 
A cavidade deve estar o mais seca 
possível de modo a evitar que o sangue 
e os detritos se misturem com o cimento.

	 A limpeza minuciosa dos ossos reduz 
o risco de que o conteúdo da medula 
seja forçado a entrar no sistema 
vascular durante a inserção do cimento 
ósseo e subsequente pressurização. A 
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ejeção da medula óssea foi associada à 
presença de embolia pulmonar, e esse 
risco resultou aumentado em doentes 
com ossos altamente osteoporóticos 
e doentes com diagnóstico de fratura 
do colo do fémur. O alargamento da 
cavidade medular pode ter efeitos 
similares à introdução do cimento ósseo 
na pressão arterial média. As cavidades 
medulares devem ser esvaziadas quando 
o cimento é introduzido manualmente.

-	 A utilização de cimento ósseo acrílico 
deve ser avaliada em doentes:

	 •	com diagnóstico de fratura do colo 
do fémur, uma vez que existe uma 
literatura publicada a respeito que 
indica um potencial aumento da 
mortalidade em relação às técnicas 
não cimentadas.

	 •	 idosos ou desidratados.
-	 A fixação inadequada ou eventos pós-

operatórios inesperados podem afetar 
a interface cimento-osso e levar a 
micromovimentos do cimento contra a 
superfície óssea com a qual o cimento 
está em contacto. Pode-se desenvolver 
uma camada de tecido fibroso entre o 
cimento e o osso. Recomenda-se um 
acompanhamento de todos os doentes 
com base num cronograma regular.

-	 A prótese a ser implantada deve ser 
compatível com a utilização de cimento 
ósseo.

-	 A conclusão da polimerização do 
cimento ocorre no doente e é uma 
reação exotérmica com uma libertação 
considerável de calor. Os efeitos a longo 
prazo do calor produzido in situ ainda 
não foram definidos.

Incompatibilidade:
-	 As soluções aquosas (por exemplo as 

que contêm antibióticos) não devem ser 
adicionadas ao cimento ósseo porque 
têm um efeito prejudicial significativo 
nas propriedades físicas e mecânicas do 
cimento.

Precauções farmacológicas / avisos 
específicos para a gentamicina:
-	 A exposição prolongada à gentamicina 

in situ pode induzir estirpes resistentes 
a antibióticos. Este cimento pode, 
portanto, ser inadequado para as 
revisões se já tiver sido utilizado um 
cimento com adição de gentamicina 
numa cirurgia anterior.

-	 Pode ser observado um aumento na 
resistência a antibióticos em doentes com 
infeções anteriores, onde as bactérias 
eram resistentes à gentamicina.

-	 Em alguns hospitais verificou-

se a resistência à gentamicina e é 
geralmente devida a uma alteração 
do aminoglicosídeo mediado pelo 
plasmídeo. O cimento ósseo G1A 
pode ser eficaz contra estirpes de 
Staphylococcus aureus e Staphylococcus 
epidermidis sensíveis à meticilina, mas 
não tão eficaz contra estirpes resistentes 
à meticilina desses organismos.

-	 Os efeitos tóxicos mais comuns da 
gentamicina são a ototoxicidade e a 
nefrotoxicidade. Estes efeitos tóxicos 
são dependentes da concentração. 
Demonstrou-se que a gentamicina 
inibe a síntese proteica, causando 
nefrotoxicidade e ototoxicidade 
com frequências <26% e 2-3%, 
respetivamente. A nefrotoxicidade 
pode manifestar-se clinicamente com 
creatinina sérica elevada, ureia elevada 
e diminuição do clearance de creatinina. 
Em altas concentrações, a gentamicina 
foi associada à supressão da enzima 
D durante a glicólise, resultando em 
baixa utilização de glicose e depleção 
de glicogénio. O acúmulo seletivo no 
tecido vestibular e da cóclea pode causar 
ototoxicidade, que pode ser irreversível. 
O bloqueio neuromuscular observado 
com o uso da gentamicina é atribuído 
ao fortalecimento dos bloqueadores não 
despolarizantes. Esta atividade agrava-
se sob anestesia e é uma preocupação 
especial para doentes com miastenia. 
Este medicamento demonstrou causar 
insuficiência renal neonatal em estudos 
com animais.

-	 A utilização de G1A em doentes com 
insuficiência renal, em idosos e naqueles 
que recebem medicamentos nefrotóxicos 
deve ser seriamente avaliada, tendo em 
conta o potencial de nefrotoxicidade e 
ototoxicidade.

-	 Possíveis reações alérgicas estão 
relacionadas com o uso de cimento ósseo 
que contém gentamicina. Em doentes 
sob terapia sistémica com Gentamicina 
foram relatadas reações alérgicas 
graves, incluindo anafilaxia e reações 
dermatológicas, entre elas dermatite 
esfoliativa, necrólise epidérmica tóxica, 
eritema multiforme e síndrome de 
Stevens-Johnson. Embora raros, foram 
relatados acidentes fatais.

-	 Outros possíveis efeitos colaterais que 
podem ocorrer após a utilização de 
gentamicina são hipomagnesémia após 
terapia prolongada, colite associada 
a antibiótico, náusea, vómito, erupção 
cutânea e insuficiência renal.

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

Precauções durante a gravidez, 
amamentação e em crianças.
-	 A segurança e a eficácia do cimento 

ósseo G1A em mulheres grávidas ou 
crianças ainda não foram estabelecidas. 
O cimento ósseo antibiótico G1A não 
deve ser utilizado durante o primeiro 
trimestre da gravidez e durante o 
restante período da gravidez deve ser 
usado somente em caso de doenças 
fatais. Não há dados suficientes sobre a 
utilização de Gentamicina em mulheres 
grávidas que permitam excluir qualquer 
risco possível. Os aminoglicosídeos 
atravessam a barreira placentária. A 
ototoxicidade no feto não pode, portanto, 
ser excluída. Nas crianças nascidas após 
a exposição prénatal à estreptomicina 
foi encontrada perda auditiva bilateral e 
irreversível congénita. A perda auditiva foi 
documentada após a exposição prénatal 
a outros aminoglicosídeos. Considerando 
a possibilidade de concentração renal 
de Gentamicina no feto, pode-se 
considerar que a nefrotoxicidade fetal 
é um perigo potencial. Estudos em 
modelos animais mostraram nefro-
toxicidade e ototoxicidade após a 
exposição prénatal à gentamicina ou 
a outros aminoglicosídeos. Por essas 
razões, o uso na gravidez de G1A é 
desaconselhável e deve ser evitado, a 
menos que o benefício para a mãe se 
sobreponha ao risco potencial para a 
criança.

-	 Amamentação A gentamicina é 
excretada em quantidades modestas 
no leite materno. Devido à importante 
permeabilidade intestinal nos 
recémnascidos, não se excluem a 
acumulação de gentamicina no lactente 
e a ototoxicidade. Por essa razão, 
considerar a utilização de G1A em 
doentes em lactação somente quando 
o benefício para a mãe se sobrepõe ao 
risco potencial para o lactente.

-	 O cimento ósseo antibiótico G1A só 
deve ser utilizado em crianças para 
salvar os membros se nenhum outro 
procedimento oferecer uma boa 
probabilidade de sucesso no tratamento.

Monitoração
Doentes tratados com cimento G1A devem 
ser monitorados periodicamente com 
níveis de pico e de queda de antibiótico, 
eletrólitos séricos, função renal sérica, 
análise de urina e audiogramas (em 

doentes idosos e/ou em doentes 
desidratados, onde há um risco maior de 
eventos adversos associados à utilização 
de gentamicina).

Interação com outros 
medicamentos 
Deve ser avaliada a administração de 
medicamentos oto-tóxicos ou nefrotóxicos 
simultaneamente ou imediatamente após 
à utilização do G1A. Isto aplicase sobretudo 
no caso de doentes idosos.
Deve ser evitada a utilização de G1A com os 
seguintes tratamentos:
•	Utilização sequencial ou concomitante 

de outros antibióticos neurotóxicos / 
nefrotóxicos

•	Outros aminoglicosídeos
•	Cefaloridina
•	Viomicina
•	Polimixina B
•	Colistina
•	Cisplatina
•	Vancomicina
No caso da administração de relaxantes 
musculares e éter pode resultar 
intensificada a propriedade bloqueadora 
neuromusculares da gentamicina. No 
entanto, isso é pouco provável devido aos 
níveis séricos muito baixos alcançados.

Eventos adversos
Eventos adversos graves, alguns com 
desfecho fatal, associados ao uso de 
cimentos ósseos acrílicos incluem:
•	Enfarte do miocárdio.
•	Paragem cardíaca.
•	Embolia cardíaca 
•	Acidente vascular cerebral.
•	Embolia pulmonar 
•	Anafilaxia

As reações adversas mais frequentes 
relatadas com cimentos ósseos acrílicos 
são:
•	Queda transitória da pressão arterial.
•	Níveis elevados de soro gama-glutamil-

transpeptidase (GGTP) até 10 dias após a 
operação.

•	Tromboflebite.
•	Hemorragia e hematoma.
•	Dor e / ou perda de função.
•	Desprendimento ou deslocação da 

prótese.
•	 Infeção da ferida superficial ou profunda.
•	Bursite trocantérica.
•	 Irregularidade da condução cardíaca a 

curto prazo.
•	Formação heterotópica de novo tecido 

ósseo.
•	Separação trocantérica.
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Outros potenciais eventos adversos 
relatados para cimentos ósseos incluem:
•	Hipotensão
•	Hipoxemia.
•	Arritmia cardíaca.
•	Broncoespasmo.
•	Reação tecidular adversa.
•	Pirexia devido a alergia ao cimento 

ósseo.
•	Hematúria.
•	Disúria.
•	Fístula da bexiga.
•	Neuropatia local.
•	Erosão ou oclusão vascular local.
•	Agravamento transitório da dor devido ao 

calor libertado durante a polimerização.
•	Aprisionamento retardado do nervo 

ciático devido à extrusão do cimento 
ósseo para além da região da sua 
aplicação prevista.

•	Obstrução intestinal devido a aderências 
e estenoses do íleo devido ao calor 
libertado durante a polimerização do 
cimento.

•	Possível morte.

Não são esperadas reações adversas ao 
sulfato de gentamicina nos baixos níveis 
utilizados dentro do cimento G1A. No 
entanto, as reações adversas seguintes 
foram associadas a doses mais elevadas, 
típicas das doses prescritas de sulfato de 
gentamicina.

-	 neurotoxicidade -
•	manifesta-se tanto como ototoxicidade 

auditiva como vestibular, incluindo uma 
perda irreversível da audição 

•	dormência
•	 formigueiro da pele
•	contrações musculares
•	convulsões
 
-	 nefrotoxicidade -
•	comum em doentes com dano renal pré-

existente
•	 também em doentes com função renal 

normal a quem são administrados 
aminoglicosidos durante períodos mais 
longos ou em doses mais elevadas do 
que as recomendadas

•	os sintomas podem ocorrer após a 
suspensão da terapia.

Alguns estudos clínicos referem-se a 
estirpes de Staphylococcus aureus e 
Staphylococcus epidermidis resistentes 
à meticilina e à gentamicina como 
causa de infeções profundas dos tecidos 
responsáveis por falhas clínicas de 
artroplastia de quadril e / ou joelho. 

O doente deve ser informado pelo médico 
dos riscos potenciais mencionados, bem 
como das possíveis complicações que 
podem ocorrer no caso da aplicação de 
cimento ósseo com Gentamicina. O doente 
também deve ser informado sobre as 
medidas a serem tomadas a fim de reduzir 
as possíveis consequências.

Modo de utilização
A preparação e a aplicação de cimento 
ósseo G1A contempla quatro fases:
I.	 Mistura
II.	 Espera (o cimento cola às luvas)
III.	Aplicação (o cimento tem a consistência 

de pasta fluida, não cola nas luvas e 
pode ser manuseado e aplicado com 
uma espátula ou injetado)

IV.	Endurecimento (o cimento não 
implantado é demasiado viscoso para 
ser manuseado ou injetado; nesta fase 
o cimento já implantado termina o seu 
endurecimento).

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

Preparação do cimento:
-	 A bolsa protetora de alumínio externa, a 

bolsa externa com abertura que contém 
o componente em pó e o blister com 
a ampola que contém o componente 
líquido devem ser abertos por um 
enfermeiro da sala de operações que não 
opere na zona estéril. A bolsa interior 
com o componente em pó e a ampola 
estéril com o componente líquido são 
transferidos asseticamente para a zona 
estéril da sala de operações.

-	 Abrir a ampola estéril que contém o 
componente líquido, deixando a parte 
mais estreita sem o protetor de dedo e 
segurando a cabeça no ponto mais largo, 
esvaziar todo o conteúdo num recipiente 
limpo, estéril e seco, adequado para 
misturar e constituído por um material 
inerte (por exemplo, vidro, cerâmica, 
aço inoxidável ou plásticos não reativos). 
Para evitar que de vidro partido entrem 
no recipiente, não abrir a ampola por 
cima do recipiente.

-	 A embalagem estéril (ou bolsa) que 
contém o pó é aberta com uma tesoura 
estéril e todo o conteúdo é esvaziado no 
recipiente de mistura.
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-	 Uma dose normal de cimento ósseo 
prepara-se misturando todo o conteúdo 
líquido do frasco com todo o conteúdo 
do saco de pó. Não é permitido nem 
misturar o conteúdo de várias ampolas 
com o conteúdo de várias bolsas de pó, 
nem a utilização parcial do conteúdo da 
bolsa do pó ou da ampola. Utilizar cada 
dose separadamente. Os procedimentos 
não autorizados, incluindo todos os casos 
possíveis de reutilização, comprometem 
seriamente as características químicas 
e físicas do cimento, tanto na fase de 
preparação como após o implante, e 
podem comprometer a esterilidade 
do cimento, a operação e representar 
um sério risco de complicações para 
o doente tal como infeção e sépsis. 
A quantidade de cimento misturado, 
necessário para a utilização clínica é 
determinada pelo cirurgião, caso a caso.

Mistura e aplicação manual:
-	 O G1A pode ser aplicado manualmente. 

O cirurgião deve valer-se do seu próprio 
juízo clínico para decidir quando o 
cimento tem a viscosidade adequada 
para permitir que o procedimento 
cirúrgico continue.

-	 O cimento é misturado com cuidado 
mas tendo atenção para minimizar a 
incorporação de ar. Ao usar um dispositivo 
de mistura ou de aplicação de cimentos 
ósseos, observar rigorosamente as 
instruções e advertências do fabricante. 
Proceder de forma regular, não 
apressada, continuando a misturar 
durante um minuto. Não ultrapassar, 
de forma alguma, o tempo de mistura 
indicado.

-	 A viscosidade aumenta progressivamente 
com o avançar do processo de 
polimerização, ou seja, durante as fases 
II a IV. Aguardar até a conclusão da fase 
II (fase de espera) e prosseguir com a 
aplicação quando o cimento adquirir a 
consistência pastosa (fase de aplicação). 
Seguir as instruções do fabricante da 
seringa e dos dispositivos de acesso 
utilizados.

-	 Após a preparação da pasta, o cirurgião 
deve esperar até que o cimento deixe 
de aderir à luva. Pode-se agora pegar 
no cimento amassado com as mãos 
com luvas. É essencial evitar introduzir 
prematuramente o cimento, pois pode 
levar a uma queda na pressão sanguínea 
do doente. Para evitar isso, é necessário 
observar a aparência do cimento que 
deve tornar-se opaco em comparação 
com o efeito brilhante inicial.

	 O tempo de aplicação do cimento e a 

colocação da prótese ficam ao critério do 
cirurgião e dependerão do procedimento 
cirúrgico utilizado.

-	 A inserção do implante deve ser realizada 
no momento apropriado para o tipo de 
osso/articulação e próteses em questão. 
Em geral, a inserção do implante deve 
ser adiada até o cimento desenvolver 
o grau de viscosidade suficiente para 
resistir ao deslocamento excessivo do 
implante. No entanto, a inserção do 
implante não deve ser excessivamente 
retardada, porque existe o risco de que 
o processo não possa ser concluído, 
devido a um endurecimento excessivo do 
cimento.

-	 Após a introdução, o implante deve ser 
firmemente mantido no lugar de modo a 
evitar a movimentação e a pressurização 
deve ser mantida até que o cimento 
endureça. O excesso de cimento ósseo 
deve ser removido antes que o cimento 
esteja completamente endurecido.

-	 As características de processamento 
e o tempo de polimerização são 
influenciados pela temperatura 
ambiente. Consultar o fim do folheto 
informativo no que se refere aos gráficos 
de orientação (Nota: os gráficos de 
utilização foram realizados com base em 
condições laboratoriais controladas).

Conservação
-	 Conservar a embalagem selada a 

uma temperatura máxima de 25°C 
(77ºF) e proteger da luz para evitar a 
polimerização prematura do monómero 
líquido. 

-	 Não utilizar o produto após o prazo de 
validade.

-	 Não usar o conteúdo de embalagens não 
utilizadas mas abertas ou danificadas.

Eliminação
Eliminar as embalagens de G1A com 
a validade expirada, inutilizáveis ou 
danificadas de acordo com as regras e 
procedimentos prescritos e aplicáveis 
a este tipo de resíduos hospitalares 
especiais.
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Cihaz açıklaması 
G1A kemik çimentosu; aşağıda belirtilen 
durumlarda olan hastalar için özel 
olarak formüle edilmiş, kalça, diz ve 
diğer eklemlerin artroplasti revizyon 
ameliyatlarında canlı kemiğe metal ya da 
polimerik bir protez takmak için kullanılan, 
kendiliğinden sertleşen, radyoopak ve 
polimetil metakrilat bazlı bir çimentodur:
•	genel ve lokal durumun herhangi bir 

enfeksiyon riski göstermesi durumunda,
•	genel durumu riskli olan hastalarda 

(beslenme bozukluğu, diyabet, sistemik 
enfeksiyonlar)

•	 lokal bir enfeksiyon gelişmesi 
durumunda kalça veya diğer eklemlerin 
protez revizyonu gerektiği durumlarda.

Sertleşen çimentoyu ve gentamisine 
duyarlı mikrobiyal kontaminasyona karşı 
bitişik yerlerdeki dokuyu korumak için 
aminoglikosid gentamisin antibiyotik içerir 
ve salgılar.
Kemik çimentosu intrensek yapışkan 
özelliklere sahip değildir fakat işlevi, 
düzgün olmayan kemik yüzeyi ile protez 
arasında sıkı bir mekanik kaynaşmayı baz 
alır.
Kemik çimentosu, sıvı ve toz halde iki ayrı 
steril elemandan oluşan ve kullanılacağı 
anda çimento elde etmek için birbirine 
karıştırılan iki bileşenli bir sistem olarak 
tedarik edilir.
Sıvı bileşen membrandan filtre edilerek 
sterilize edilir ve aseptik olarak steril bir 
cam ampule konur. Ampul, etilen oksit 
ile sterilize edilmiş kapalı bir blister 
içinde bulunmaktadır. Toz haldeki bileşen 
polietilen bir torba içinde bulunmaktadır, 
daha sonra açılabilir bir torbanın içine 
yerleştirilmiştir ve gama radyasyonu 
ile sterilize edilmiştir. Steril toz bileşen 
laminat alüminyumdan steril olmayan 
dış koruyucu bir ambalaj içinde tedarik 
edilir. G1A çimentosu bileşenlerinin 
üretim ve ambalajlanması işlemi, geçerli 
uluslararası standartlar uyarınca ve 
kontrollü ortamlarda sıkı kalite işlemlerine 
tabi olarak yürütülür.
G1A, temel olarak manuel olarak 
uygulanması amaçlanan standart 
viskoziteli bir kemik çimentosudur. Cerrah, 
cerrahi işleme devam edilmesine izin 
vermek amacıyla çimentonun ne zaman 
uygun viskozitede olduğuna karar vermek 
için klinik görüşünü kullanmalıdır.
G1A çimentosunun hazırlanması, 
elleçlenmesi ve kullanımı, sadece özel 
olarak eğitilmiş kişiler tarafından ve 
ameliyattan sorumlu olan medikal cerrahın 
gözetimi altında yapılmalıdır. Üretici, G1A 
çimentosunun yanlış kullanımı veya yeterli 
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derecede kalifiye ve eğitilmiş olmayan 
kişilerce kullanımından kaynaklanan hiçbir 
sorumluluğu kabul etmez.
G1A, 2 farklı boyutta mevcuttur. Ambalaj 
içinde tedarik edilen toz ve sıvı miktarı 
açısından farklılık gösteren G1A 20 ve G1A 
40.

Boyut	 20	 40
Toz ağırlığı (g)	 20,50	 41,00
Sıvı hacmi (ml)	 9,14	 18,29

Bileşimi
G1A çimentosunun nicel ve nitel bileşimi 
aşağıdaki tablolarda belirtilmiştir.

Toz bileşenin bileşimi (%w/w)
Polimetilmetakrilat	 86,65 ± 4,33
Benzoil peroksit	 1,16 ± 0,19
Baryum sülfat	 9,76 ± 0,49
Gentamisin sülfat 	 2,44 ± 0,24

Sıvı bileşenin bileşimi (%w/w)
Metilmetakrilat	 97,50 ± 4,88
N,N dimetil ptoluidin	 2,50 ± 0,13
Hidrokinon metil eter	 50 ± 5 ppm

Gentamisin içeriği
Boyut	 20	 40
Gentamisin baz (g)	 0,3	 0,6

Endikasyonlar
G1A kemik çimentosu, ilk enfeksiyon 
ortadan kalktıktan sonra toplam 
artroplastinin iki aşamalı revizyonunda iki 
aşamada kullanım için endikedir.
G1A kemik çimentosu, yukarıda 
belirtilenler haricinde farklı bir uygulama 
için kullanılamaz.

Mikrobiyolojik bakış
Gentamisin sülfat, aminoglikosit grubuna 
ait suda çözünür geniş spektrumlu bir 
antibiyotiktir.
Fermantasyon işlemi ile üretilmiştir 
ve gentamisin ile ilişkili bileşenlerin 
karışımından oluşur.
Temel bileşenler Gentamisin C1, C1a, C2 
ve C2a’dır.
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Moleküler ağırlık:
Gentamisin C1: 477,61
Gentamisin C1a: 449,55
Gentamisin C2: 463,58
Gentamisin C2a: 463,58
Gentamisin C2b: 463.58

Gentamisinin bileşimi:
Gentamisin C1: %25,0 - 45,0
Gentamisin C1a: %10,0 - 30,0
Gentamisin C2+2A+2B:  %35,0 - 35.0

Safsızlık:
Genellikle, diğer minör aminoglikosidler 
de farmasötik gentamisin bir terkip 
içinde bulunmaktadır.
Üretim proseslerinden kaynaklanan 
potansiyel safsızlıkta Garamina, 
Sisomisin ve Gentamisin B1 
bulunmaktadır.
Gentamisin sülfat Avrupa Farmakopesi 
monografi gerekliliklerine uygundur.

Etki mekanizması: Gentamicin’nin 
bakterisit etkisi protein sentezini 
inhibe etme yeteneği ile ilişkilendirilir. 
Gentamisin, başlangıçta, elektron 
taşıma vasıtası ile iç membran boyunca 
bir gentamisin akışına olanak sağlayan 
sulu kanalları oluşturarak hücrenin dış 
membranına bağlanır. Membranın içine 
girdikten sonra bakteri hücre membranının 
geçirgenliği değişir ve genetik kod hatalı 
okunur. Hücre ölümü, doğrudan, başlatma 
bloğu için protein sentezi ile erken kesilme 
için ve yanlış amino asitler inkorporasyonu 
için ilave translasyonun etkileşimine 
atfedilir. Etkinliğinin kuvveti Gentamisin 
konsantrasyonuna bağlıdır.

Farmakokinetik (absorpsiyon ve 
metabolizma dahil): Gentamisin oral 
yoldan alındığında çok az absorbe edilir 
ve genellikle parenteral olarak verilir. 
Bu ilaç, suda çözünürdür böbreklerde 
konsantre olur ve düşük plazmatik protein 
bağlamaya (<%20) sahiptir. Gentamisinin 
metabolize olduğuna dair bir kanıt yoktur. 
Atılması neredeyse sadece salgılanmadan 
önce, yani hemen hemen idrarda hiç 
değişmeden böbreklerde glomerüler 

filtrasyon yoluyla olur. Kas içine uygulama 
ile karşılaştırıldığında, sistemik kemik 
çimentosu ile elde edilen konsantrasyon 
seviyeleri düşüktür, genelde maksimum 
seviye <1 mg/ml (<%10) olur. Uygulamadan 
yedi gün sonra saptanabilir sistemik 
seviyesi yoktur. Kemik çimentosunun 
uygulanmasından sonra idrardaki 
Gentamisin seviyeleri ilk başlarda 10 mcg/
ml ila yedi gün sonra 1-2 mg/ml’ye kadar 
değişiklik göstermektedir.

Farmakodinamik ve Gentamisin etkinlik 
spektrumu: Bakterisit eylemi etki 
mekanizması ile açıklanır. Minimum 
inhibe edici konsantrasyon aralığı (MIC) 
0,06-8 mg/ml’dir. Gentamisin, birçok 
anaerobik gram-negatif bakteri türlerine 
karşı etkili olduğunu göstermiştir ve 
anaerobik bakteriler, mantarlar ya da 
mayalar üzerinde çok fazla aktiviteye 
sahip olmadığını göstermiştir. Gram-
pozitif bakteriler, cihaz implantasyonu 
cerrahisinde iki önemli suş olan 
Staphylococcus aureus ve Staphylococcus 
epidermidis hariç daha az hassastır. 
Gentamisin, tüpte, S. aureus suşlarına 
karşı %90 ve S. epidermidis suşlarına karşı 
%75 aktiftir. Bazı dirençli Staphylococcus 
suşları tespit edilmiştir. Gentamisin P. 
aeruginosa’ya karşı ve diğer sık kemik 
ve eklem enfeksiyonları nedenine karşı 
aktiftir. Gentamisin, Staphylococcus 
metisiline duyarlı türlerine karşı etkili 
olduğunu ve de Staphylococcus türü 
metisiline dirençli suşlara karşı eşit 
derecede etkili olduğu göstermiştir. 
Staphylococcus suşları enfekte ortopedik 
implantlar ile ilgili enfeksiyonların en sık 
nedenidir.  Gentamisin, Streptococcus 
türleri ve anaeroblara karşı aktif değildir.
Etki mekanizması dahil Gentamisin 
ile ilgili beyanlar ve Gentamisin içeren 
kemik çimentolarının antibakteriyel 
aktivitesi klinik olarak kanıtlanmamıştır. 
Gentamisin içeren kemik çimentoların 
klinik olarak yukarıda belirtilen 
organizmaların suşlarına karşı aktif olduğu 
kanıtlanmamıştır.

Kontrendikasyonlar
G1A kullanımı şunlar için kontrendikedir:
-	 Aktif bir enfeksiyon olduğunda veya 

kemik çimentosunun uygulanması 
gereken yerin tamamen tedavi edilmemiş 
olması;

-	 Ağır bir miyasteni olduğunda;
-	 Gentamisine, başka aminoglikositlere, 

kontrast maddeye (baryum sülfat) 
veya kemik çimentosunun diğer 
bileşenlerinden herhangi birine 
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aşırı duyarlılığı olan hastalarda; 
Aminoglikozidlere karşı aşırı duyarlılık 
veya ciddi toksik reaksiyonlar öyküsü bu 
sınıf ilaçlara veya diğer her türlü çimento 
bileşenlerine karşı hastaların bilinen 
çapraz hassasiyeti nedeniyle gentamisin 
dahil herhangi bir başka aminoglikosit 
kullanımını kontrendike kılar;

-	 Gebelik veya emzirme sırasında;
-	 Aşırı böbrek yetmezliği durumunda;
-	 Metabolik bozukluklar durumunda;
-	 İlgili uzvun kas kaybı veya nöromüsküler 

bozukluğu olduğunda cerrahi operasyon 
yersiz olur.

Önlemler/Uyarılar
Kemik çimentosunun hazırlanması:
-	 Kullanmadan önce içeriğin sterilliğini 

riski atacak herhangi bir hasar 
olmadığından emin olmak için koruyucu 
ambalajı dikkatlice kontrol edin.

-	 G1A kemik çimentosu steril ve tek 
kullanımlık olarak tedarik edilir. Tekrar 
kullanmayın. Çimento bileşenlerinin 
yeniden sterilizasyona teşebbüs 
edilmemelidir.

-	 İç ambalajların ve bileşenlerin hasarlı 
olmadığından emin olun. Toz, homojen 
(topaksız), sararmamış veya rengi 
kahverengiye dönmemiş olmalıdır. 
Ampulün içindeki içerik, düşük viskoziteli 
bir sıvı olarak görünmelidir. Sertleşme 
veya erken polimerizasyon işaretleri 
gösteren monomer sıvıyı kullanmayın. 
Operasyona başlamadan önce her 
zaman monomer sıvının durumunu 
kontrol edin. Tozun rengi sarımtırak veya 
kahverengiyse veya sıvı şurubumsu ise 
ürünü kullanmayın. Bu, ürünün doğru bir 
şekilde saklanmadığını gösterir.

-	 Bir doz, çimento tozu torbasındaki tüm 
içeriğin bir ampul sıvı ile karıştırılmasıyla 
hazırlanır. Gerekli çimento miktarı 
cerrahi operasyona ve kullanılan 
tekniğe bağlıdır. En az bir ilave G1A 
dozu operasyona başlamadan önce hazır 
tutulmalıdır. Tavsiye edilen maksimum 
çimento dozu: 

Ambalaj	 Ambalaj sayısı
G1A 20	 6
G1A 40	 3

-	 Koruyucu dış alüminyum paket ve 
açılabilir dış paket steril değildir ve steril 
alana taşınmamalıdır.

-	 Ambalaj açıldıktan sonra mutlaka 
operatör sorumluluğunda aseptik 
tekniğin uygulanması gerekir. Kemik 
çimentosunun steril alana taşınması, 
hazırlanması ve uygulanması esnasında 
elleçleme işleminde herhangi bir hata 

meydana gelmesi, çimento ve cerrahi 
işlemin sterilliğini riske atabilir ve 
ölümcül de olabilecek enfeksiyon ve 
sepsisler gibi hastaya yönelik ciddi 
risklere yol açabilir.

-	 Özel eğitim ve tecrübesi ile cerrahın 
antibiyotik içeren kemik çimentolarının 
özelliklerini, işlenebilirlik özelliklerini 
ve uygulamasını bilmesi gerekir. 
Kullanıcıya, G1A’yı ilk kez kullanmadan 
önce operasyon sırasında oluşabilecek 
olanlara denk koşullar altında tüm 
karıştırma, elleçleme ve uygulama 
prosedürünü tamamen pratik etmesi 
tavsiye edilir. Karıştırma sistemlerini 
detaylı olarak bilmesi ve çimentonun 
uygulanması için kullanılan şırıngaları 
da tanıması gerekir. Bu çimentoların 
elleçleme ve polimerizasyon özellikleri 
sıcaklık ve karıştırma tekniğine göre 
değişiklik gösterdiğinden cerrahın efektif 
deneyimi ile en iyi şekilde değerlendirilir.

-	 Kemik çimentolarının işleme özellikleri 
ve polimerizasyon süresi şunlardan 
etkilenir:

	 •	sıcaklık 
	 •	nem
	 •	vakum karıştırma
-	 Sıcaklığa göre klinik elleçleme ve 

polimerizasyon süreleri ile ilgili bilgi 
için bu prospektüsün altında yer alan 
grafiklere göz atın.

-	 Çimentonun elle işlenmesi ve vücut ısısı 
polimerizasyon süresini düşürecektir.

-	 Nem değişiklikleri işlenebilirlik 
ve polimerizasyon özelliklerini 
etkileyecektir.

-	 Çimentonun polimerizasyon 
sürelerindeki değişiklikler, çimentonun 
tavsiye edilen koşullarda depolanmasını 
sağlayarak minimize edilebilir.

-	 Kullanmadan önce cerrah, yapılacak 
ameliyatta öngörülenlerle denk 
olan işlemleri takip edip uygulama 
simülasyonları gerçekleştirerek, 
çimentonun işlenebilirlik özellikleri ve 
polimerizasyon süreleri ile ilgili özel bir 
karıştırma sisteminin etkilerine ilişkin 
bilgi sahibi olmalıdır. Vakumlu karıştırma 
önemli ölçüde ürünün polimerizasyon 
süresini hızlandırabilir.

Sıvı monomerin elleçlenmesi:
-	 Monomer sıvının son derece uçucu 

ve yanıcı olması nedeniyle monomer 
buharını mümkün olduğunca ortadan 
kaldırmak için ameliyathane uygun bir 
şekilde havalandırılmış olmalıdır. Henüz 
implante edilmiş kemik çimentosu 
yakınlarındaki cerrahi alanlarda 
elektrokoter cihazlarının kullanımından 
kaynaklanan monomer gazlarının 
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ateşlenmesi fenomeni bildirilmiştir.
-	 Solunum yollarında, gözlerde ve 

muhtemelen karaciğerde tahrişe 
ve kontakt dermatite yol açabilecek 
konsantre monomer gazlarına maruz 
kalma riskini önlemek için iki bileşenin 
karıştırılması sırasında dikkatli olun. Sıvı 
bileşen göz ile temas ederse bol su ile 
yıkayın.

-	 Sıvı bileşenin konsantre gazları kontakt 
lensler ile olumsuz bir tepki meydana 
getirebilir. Yumuşak kontakt lensler 
sıvılara ve gazlara karşı geçirgen 
olduklarından metilmetakrilat 
kullanıldığında cerrahi sahada 
takılmamalıdır.

-	 Metilmetakrilatın anafilaktik tepki 
verebilen hassas bireylerde aşırı 
hassasiyete neden olduğu gösterilmiştir.

-	 Kemik çimentosunun sıvı bileşeni güçlü 
bir lipit çözücüdür. Bu bileşen cerrahi 
eldivenlerle temas ettirilmemelidir. 
İkinci bir eldiven kullanmak ve 
karıştırma talimatlarına uymak 
aşırı hassasiyet ve kontakt dermatit 
reaksiyonu olasılığını azaltabilir. PVP 
(polietilen, etilen vinilalkol kopolimer, 
polietilen) ve Viton® / bütil eldivenler 
uzun süreli iyi bir koruma sağladığını 
göstermiştir. Güvenlik nedeniyle üst 
üste iki çift eldiven kullanılması, örneğin 
standart lateks ameliyat eldiveni üzerine 
polietilen ameliyat eldiveni takılması 
tavsiye edilir. Sadece lateks eldiven veya 
polistiren-bütadien eldiven kullanımı 
yetersizdir. Eldivenlerin bu tür uygulama 
için uygun olup olmadığı hakkında lütfen 
tedarikçiden bilgi isteyin.

Kemik çimentosunun uygulanması:
-	 G1A kemik çimentosu, enfekte 

artroplasti olması halinde bir metot ya da 
sistemik antibiyotiklere alternatif olarak 
kullanılmak üzere tasarlanmamıştır.

-	 Klinik çalışmalar kesinlikle aseptik 
cerrahi işlemlerin korunması 
gerekliliğini göstermektedir. Cerrahi 
bir yaranın herhangi bir derin 
enfeksiyonu ciddi bir risktir ve tekniğin 
olumlu sonuçlanmasını etkileyebilir. 
Operasyon sonrası derin bir yaranın 
enfeksiyonu ciddi bir komplikasyondur 
ve bütünleşmiş çimentonun tamamen 
çıkarılmasını gerektirebilir. Derin yara 
enfeksiyonu gizli olabilir ve ameliyat 
sonrası uzun yıllar boyunca bile kendini 
göstermeyebilir.

-	 Hastalar, kemik çimentosunun 
uygulanması sırasında ve hemen 
sonrasında kan basıncında herhangi 
bir değişikliğe karşı dikkatli 
bir şekilde izlenmelidir. Kemik 

çimentoların kullanımı ile ilişkili 
bulunan kardiyovasküler sistemini 
etkileyen istenmeyen reaksiyonlar 
şunlardır: hipotansiyon, hipoksemi, 
kardiyak aritmi, bronkospazm, kalp 
krizi, miyokard enfarktüsü, pulmoner 
emboli, serebrovasküler kaza ve olası 
ölüm. Hipotansif reaksiyonlar, kemik 
çimentosunun uygulanmasından 10 
ila 165 saniye sonrasında doğrulanır 
ve 30 saniye ila 5 veya daha fazla 
dakika sürmüştür. Bazıları kalp 
durmasına yol açmıştır. Ayrıca, kemik 
çimentosu ve implantın yerleştirilmesi 
sırasında pulmoner embolizmi 
minimuma indirmek amacıyla aşırı 
basınçlandırılmasından kaçınılmalıdır.

-	 Kemik iliği kavitesinin hazırlanması 
kan akışına iliğin girişi ile olur. Kemik 
çimentosunun uygulanmasından önce 
fırçalama ve yıkama yoluyla kavitenin 
yağdan, ilikten ve diğer artıklardan 
iyice temizlenmesi gerekmektedir. Kan 
ve kalıntıların çimento ile karışmasını 
önlemek için kavite mümkün olduğunca 
kuru olmalıdır.

	 Kemiğin özenli bir şekilde temizlenmesi; 
kemik çimentosunun yerleştirilmesi 
ve sonra basınçlandırılması esnasında 
ilik içeriğinin vasküler sistemde 
zorlanması riskini azaltır. Kemik iliğinin 
atılması pulmoner embolizm varlığı 
ile ilişkilidir ve bu riskin, kemiği son 
derece osteoporotik olan hastalarda ve 
femur boyun kırığı tanısı olan hastalarda 
arttığı görülmüştür. İlik kavitesinin 
oyulması kemik çimentosunun ortalama 
arter basıncı üzerinde yerleştirilmesi 
ile benzer etkilere sahip olabilir. 
İlik kaviteleri çimento dijital olarak 
yerleştirildiğinde boşaltılmalıdır.

-	 Şu hastalarda akrilik kemik çimentosu 
kullanımının göz önünde bulundurulması 
gerekir:

	 •	çimentosuz tekniklere kıyasla 
potansiyel bir ölüm artışına işaret eden 
bu konuda yayınlanmış literatür olduğu 
için femur boyun kırığı tanısı olan.

	 •	 yaşlı ya da susuz kalmış olanlar.
-	 Yetersiz sabitleme ya da operasyon 

sonraki beklenmedik olaylar çimento 
kemik arayüzünü etkileyebilir ve 
çimentonun temas edeceği kemik 
yüzeyine karşı mikro çimento 
hareketlerine yol açabilir. Çimento ve 
kemik arasında lifli bir doku tabakası 
oluşabilir. Tüm hastalarda düzenli bir 
programa dayalı bir izleme tavsiye edilir.

-	 İmplante edilecek protez, kemik 
çimentosu kullanımı ile uyumlu 
olmalıdır.

-	 Çimento polimerizasyonun 
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tamamlanması hastadayken olur ve 
önemli ölçüde bir ısının açığa çıkması ile 
ekzotermik bir reaksiyondur. İlgili yerde 
üretilen uzun süreli ısı etkileri henüz 
tespit edilmemiştir.

Uyumsuzluk:
-	 Çimentonun fiziksel ve mekanik 

özellikleri üzerinde önemli ölçüde zararlı 
bir etkisi olduğu için sulu solüsyonlar 
(örneğin antibiyotik içerenler) kemik 
çimentosuna ilave edilmemelidir.

Farmakolojik önlemler/Gentamisin için 
özel uyarılar:
-	 İlgili yerde Gentamisine uzun süre maruz 

kalınması antibiyotiklere dirençli suşları 
indükleyebilir. Bu çimento, Gentamisin 
eklenmiş bir çimentoysa bir önceki 
cerrahi operasyonda kullanıldığından 
dolayı revizyonlar için uygun olmayabilir.

-	 Antibiyotik direncinin artması, 
bakterilerin gentamisine dirençli olduğu 
önceden enfeksiyonu olan hastalarda 
görülebilir.

-	 Gentamisin direnci bazı hastanelerde 
görülür ve genellikle plazmid 
tarafından aracılık edilen aminoglikosid 
alterasyondan kaynaklanır. G1A kemik 
çimentosu Staphylococcus aureus 
ve Staphylococcus epidermidis’lerin 
metisiline duyarlı suşlarına karşı 
etkili olabilir ancak bu organizmaların 
metisiline dirençli suşlarına karşı aynı 
şekilde etkili değildir.

-	 Gentamisinin en yaygın toksik etkileri 
ototoksisite ve nefrotoksisitedir. 
Bu toksik etkiler konsantrasyona 
bağlıdır. Gentamisinin sırasıyla <%26 
ve %2-3 frekansları ile nefrotoksisite 
ve ototoksisitete neden olan protein 
sentezini engellediğini göstermiştir. 
Nefrotoksisite, klinik olarak yüksek 
serum kreatinin, yüksek BUN ve 
düşürülmüş kreatinin klirensi ile 
görülebilir. Yüksek konsantrasyonlardaki 
gentamisin, kötü glikoz kullanımı ve 
glikojen tükenmesi ile sonuçlanan 
glikoliz sırasında bir enzimin 
bastırılması ile bağlantılıdır. Vestibüler 
ve koklear dokuda selektif birikim 
irreversibl olabilir bir ototoksisiteye 
neden olabilir. Gentamisin kullanımı 
ile gözlenen nöromüsküler blokaj 
depolarize edici olmayan bloklayıcıların 
güçlendirilmesine atfedilir. Bu etki 
anestezi ile kötüleşmiştir ve miyasteni 
olan hastalarda özellikle bir endişe 
oluşturur. Bu ilacın hayvanlar üzerindeki 
çalışmalarda neonatal böbrek 
yetmezliğine neden olduğu görülmüştür.

-	 Böbrek yetmezliği olan hastalarda, 

yaşlılarda ve nefrotoksik ilaç alan 
kişilerde G1A kullanımı, potansiyel 
nefrotoksisite ve ototoksisite 
açısından ciddi bir şekilde göz önünde 
bulundurulmalıdır.

-	 Olası alerjik reaksiyonlar gentamisin 
içeren kemik çimentosunun 
kullanılmasına bağlıdır. Gentamisin 
ile sistemik tedavi gören hastalarda 
anafilaksi ve eksfolyatif dermatit, toksik 
epidermal nekroliz, eritema multiforme 
ve Stevens Johnson sendromu gibi 
dermatolojik reaksiyonlar dahil olmak 
üzere ciddi alerjik reaksiyonlar rapor 
edilmiştir. Nadir olmakla birlikte 
ölümcül kazalar bildirilmiştir.

-	 Gentamisin kullanımından sonra ortaya 
çıkabilecek diğer olası yan etkiler: uzun 
süreli tedavi ardından hipomagnezemi, 
antibiyotik ilişkili kolit, mide bulantısı, 
kusma, deri dökülmesi ve böbrek 
yetmezliği.

-	 Gentamisin üretim proseslerinden 
kaynaklanan potansiyel alerjenik 
safsızlıkta Garamina, Sisomisin ve 
Gentamisin B1 bulunmaktadır

Gebelik, emzirme sırasında ve çocuklarda 
önlemler.
-	 Hamile kadınlarda veya çocuklarda 

G1A kemik çimentosunun güvenliği ve 
etkinliği henüz tespit edilmemiştir. G1A 
antibiyotikli kemik çimentosu gebeliğin 
ilk üç ayında kullanılmamalıdır ve 
gebeliğin kalan döneminde sadece 
ölümcül vakalarda kullanılmalıdır. 
Herhangi bir olası riski ekarte 
edebilmek için hamile kadınlarda 
Gentamisin kullanımına yönelik yeterli 
veri mevcut değildir. Aminoglikozitler, 
plasenta bariyerini geçer. Bu nedenle 
fetüste ototoksisitete ekarte edilemez. 
Öncesinde streptomisine maruz kalan 
doğumlarda doğuştan, iki taraflı ve geri 
dönüşü olmayan işitme kaybı meydana 
gelmiştir. Doğum öncesinde diğer 
aminoglikozitlere maruz kalındığında 
da işitme kaybı bildirilmiştir. Fetüste 
Gentamisin böbrek konsantrasyonu 
olasılığı göz önüne alındığında fetal 
nefrotoksisitenin potansiyel bir tehlike 
olduğu düşünülür. Hayvanlar üzerinde 
yapılan çalışmalar, doğum öncesinde 
Gentamisin ya da diğer aminoglikozitlere 
maruz kalındığında nefrotoksisite 
ve ototoksisitete meydana geldiğini 
göstermiştir. Bu nedenlerden dolayı, 
bebeğe yönelik potansiyel riskle 
kıyaslandığında anneye olan faydası daha 
büyük değilse hamilelikte G1A kullanımı 
tavsiye edilmez ve kaçınılmalıdır.

-	 Emzirme. Gentamisin, anne sütünde 
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az miktarda salgılanır. Yeni doğanlarda 
büyük oranda bağırsak geçirgenliğinden 
dolayı, süt çocuğunda Gentamisin 
birikimi ve ototoksisitete ekarte 
edilemez. Bu nedenle emziren hastalarda 
G1A kullanımı, sadece bebeğe yönelik 
potansiyel riskle kıyaslandığında anneye 
olan faydası daha büyük olduğunda 
düşünülmelidir.

-	 G1A antibiyotikli kemik çimentosu 
çocuklarda sadece başarılı bir 
tedavi için başka olasılığın olmadığı 
durumlarda uzuvların kurtarılması için 
kullanılmalıdır.

İzleme
G1A çimentosu ile tedavi edilen hastalar 
periyodik olarak antibiyotiğin pik ve en 
düşük seviyelerinde, serum elektrolitleri, 
serumda böbrek fonksiyonu, idrar 
ve odyogram tahlilleri (gentamisin 
kullanımına bağlı advers olay risklerinin 
fazla olduğu yaşlı hastalarda ve/veya susuz 
kalmış hastalarda) ile izlenmelidir.

Diğer ilaçlarla etkileşimi 
G1A kullanımı ile eş zamanlı veya 
kullanımdan hemen sonra ototoksik veya 
nefrotoksik ilaçların alınması hususu 
göz önünde bulundurulması gerekir. Bu 
özellikle yaşlı hastalar için geçerlidir.
Aşağıdaki tedavilerle birlikte G1A 
kullanımından kaçınılmalıdır:
•	Diğer nörotoksik/nefrotoksik 

antibiyotiklerin hemen sonrasında veya 
eş zamanlı kullanımı

•	Diğer aminoglikozidler
•	Sefaloridin
•	Viomisin
•	Polimiksin B
•	Kolistin
•	Cisplatin
•	Vankomisin
Kas gevşeticileri ve eter alınması ve 
gentamisin nöromüsküler bloke edici 
özelliklerinin tatbik edilmesi durumunda 
yoğunlaşmış olabilir. Ancak bu, ulaşılan 
serum düzeylerinin çok düşük olması 
nedeniyle mümkün değildir.

Advers olaylar
Akrilik kemik çimentoların kullanımıyla 
ilişkili bazıları ölümcül olan ciddi advers 
olaylar şunlardır:
•	Miyokard enfarktüsü.
•	Kalp krizi.
•	Kalp embolisi.
•	Serebrovasküler kaza.
•	Pulmoner emboli
•	Anafilaksi.

Akrilik kemik çimentolar ile en sık bildirilen 
advers reaksiyonlar şunlardır:
•	Kan basıncında geçici düşüş.
•	Operasyondan sonra 10 güne kadar, 

yüksek gamma-glutamil transpeptidaz 
(GGTP) serum düzeyleri.

•	Tromboflebit.
•	Kanama ve hematom.
•	Ağrı ve/veya fonksiyon kaybı.
•	Protezlerin gevşemesi veya dislokasyonu.
•	Yüzeysel veya derin yara enfeksiyonu.
•	Trokanterik bursit.
•	Kısa süreli kardiyak iletim düzensizliği.
•	Yeni kemik dokusunun heterotopik 

oluşumu.
•	Trokanterik ayrılma.

Kemik çimentolarına karşı bildirilen diğer 
potansiyel advers etkiler şunlardır:
•	Hipotansiyon
•	Hipoksemi.
•	Kardiyak aritmi.
•	Bronkospazm.
•	Advers doku reaksiyonu.
•	Kemik çimentosuna alerji nedeniyle 

yüksek ateş.
•	Hematüri.
•	Disüri.
•	Mesane fistülü.
•	Lokal nöropati.
•	Lokal vasküler erozyon ve oklüzyon.
•	Polimerizasyon sırasındaki salınan 

ısı nedeniyle geçici olarak ağrının 
kötüleşmesi.

•	Uygulamaya bağlı olarak, öngörülen 
yerden başka kemik çimentosu 
ekstrüzyonu nedeniyle siyatik sinirinin 
sıkışmasındaki gecikme.

•	Çimentonun polimerizasyonu sırasında 
ortaya çıkan ısıdan kaynaklanan ileum 
adesyon ve stenoz nedeniyle bağırsak 
tıkanması.

•	Olası ölüm.

Gentamisin sülfata karşı olan advers 
reaksiyonlar G1A çimento içinde kullanılan 
düşük seviyeler için öngörülmemiştir. 
Bununla birlikte, aşağıdaki advers 
reaksiyonlar gentamisin sülfat öngörülen 
tipik daha yüksek dozlarla ilişkilendirilmiştir.

-	 nörotoksisite -
•	 irreversibl işitme kaybı dahil hem 

vestibüler hem de işitme ototoksisitesi 
olarak görülür, 

•	uyuşma
•	cildin karıncalanması
•	kas seğirmesi
•	kasılmalar

-	 nefrotoksisite -
•	önceden var olan böbrek yetmezliği olan 
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hastalarda olağan,
• böbrek fonksiyonları normal olan 

tavsiye edilenden daha uzun süreli veya 
daha yüksek dozlarda aminoglikozid 
kullanılan hastalarda da,

• semptomlar tedavinin kesilmesinden 
sonra ortaya çıkabilir.

Bazı klinik çalışmalar, kalça ve/
veya diz artroplastisinde klinik 
başarısızlığın sorumlusu olan derin doku 
enfeksiyonlarının nedeni olarak metisiline 
ve gentamisine dirençli Staphylococcus 
aureus ve Staphylococcus epidermidis 
suşları referans göstermektedir. 
Hastalar, Gentamisin eklenen kemik 
çimentosu uygulanması durumunda 
oluşabilecek olası komplikasyonlar ve 
belirtilen olası riskler hakkında hekim 
tarafından bilgilendirilmelidir. Hasta, 
sonuçları azaltmak amacıyla alınacak 
önlemler hakkında da bilgilendirilmelidir.

Kullanım şekli
G1A kemik çimentosunun hazırlanması 
ve uygulanması dört temporal aşamada 
gerçekleştirilir:
I.	 karıştırma
II.	 bekleme (çimento eldivenlere yapışır)
III.	uygulama (çimento sıvı harç 

durumundadır, yapışmaz ve 
elleçlenebilir, spatula kullanılarak 
uygulanabilir veya enjekte edilebilir)

IV.	katılaşma (implante edilmeyen çimento, 
elleçlemek veya enjekte etmek için aşırı 
yapışkandır; bu aşamada implante 
edilmiş olan çimento katılaşmasını 
tamamlar).

Aşama II ila IV arasında geçen süre, 
bileşenlerin sıcaklığına ve ortamın 
sıcaklığı ve nemine bağlıdır. Yüksek 
sıcaklıklar, katılaşma süresini artırırken 
düşük sıcaklıklar süreyi azaltır (bkz. şekil 
1). Seçilen uygulama tipine göre uygun 
konteynerde karışımı hazırlayın (manuel ya 
da şırınga kullanarak).

Çimentonun hazırlanması:
-	 Toz haldeki bileşenin dış koruyucu 

alüminyum torbası, açılabilir dış 
torbası ve sıvı bileşenin bulunduğu 
ampulün kapatıldığı blister, steril alanda 
çalışmayan bir hemşire tarafından 
açılması gerekir. Toz haldeki bileşeni 
içeren iç torba ve sıvı bileşeni içeren 
steril ampul aseptik koşullarda steril 
çalışma alanına transfer edilir.

-	 Parmak koruyucudaki kısıtlamayı serbest 
bırakarak ve en geniş olduğu yerde kafayı 
tutarak sıvı bileşeni içeren steril ampulü 
açın ve içeriğin tamamını karışıma uygun 

temiz, steril, kuru ve inert (örneğin cam, 
seramik, paslanmaz çelik veya reaktif 
olmayan plastik) malzemeden yapılmış 
bir kap içine boşaltın. Cam parçalarının 
konteynere düşmesini önlemek için 
ampulü konteyner üzerinde kırmayın.

-	 Tozu içeren steril torba (veya poşet) steril 
bir makasla açılır ve tüm içerik karışım 
kabına boşaltılır.

-	 Kemik çimentosunun standart bir dozu, 
ampuldeki tüm sıvı içeriğin toz haldeki 
bileşen torbasındaki tüm içerik ile 
karıştırılarak hazırlanır. Toz torbasının 
alabileceğinden daha fazlasını içeren 
birden fazla ampulün karıştırılmasına 
ve toz torbası ya da ampul içeriğinin bir 
kısmının kullanılmasına izin verilmez. 
Her bir dozu ayrı ayrı işleyin. Olası her 
tür yeniden kullanım gibi izin verilmeyen 
işlemler, hem hazırlık aşamasında hem 
de implant sonrasında çimentonun 
fiziko kimyasal özelliklerini önemli 
ölçüde olumsuz etkiler, çimentonun 
sterilliğini riske atabilir ve enfeksiyon 
ve sepsisler gibi hastaya yönelik ciddi 
risklere yol açabilir. Klinik kullanım için 
gerekli çimento karışım miktarı, cerrah 
tarafından duruma göre belirlenir.

Karıştırma ve manuel uygulama:
-	 G1A, manuel olarak uygulanabilir. 

Cerrah, cerrahi işleme devam etmek 
amacıyla çimentonun ne zaman uygun 
viskozitede olduğuna karar vermek için 
klinik görüşünü kullanmalıdır.

-	 Çimento, özenle ve havanın içeride 
tutulmasını en aza indirmek için 
dikkatle karıştırılır. Kemik çimentosunu 
karıştırma veya uygulama cihazı 
kullanıldığında üretici talimatları ve 
uyarıları dikkatle gözden geçirilmelidir. 
Bir dakika boyunca devam ederek düzenli 
ve yavaş bir şekilde karıştırın. Belirtilen 
karıştırma süresini asla aşmayın.

-	 Viskozite, polimerizasyon işleminin 
ilerlemesiyle, yani aşama II ila IV 
arasında geçen sürede gittikçe artar. 
II. aşamanın (bekleme aşaması) 
tamamlanmasını bekledikten sonra, 
çimento harç durumuna geldiğinde 
(uygulama aşaması) uygulamaya 
başlayın. Kullanılan erişim cihazları ve 
şırınga üreticisinin talimatlarını takip 
edin.

-	 Harç hazırlandıktan sonra cerrah, 
malzemenin eldivene yapışmaması 
için beklemelidir. Sonra çimento 
eldivenli ellere alınır ve iyice yoğrulur. 
Hastanın kan basıncında düşüşe yol 
açabileceği için çimentonun erken 
yerleştirilmesinden kaçınmak esastır. 
Bunu önlemek için çimentonun 
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başlangıçtaki parlak efekte göre opak 
görünüm aldığını gözlemlemek gerekir.

	 Çimentonun uygulama ve protezin 
takılma zamanı cerrahın takdirine ve 
kullanılan cerrahi prosedüre bağlıdır.

-	 İmplantın takılması kemik/eklem 
ve ilgili protez tipine göre uygun 
bir anda yapılmalıdır. Genellikle, 
implantın takılması, implantın aşırı 
dislokasyonuna dayanabilmesi için 
çimento yeterli viskoziteye ulaşana kadar 
geciktirilmelidir.

	 Ancak, çimentonun fazla katılaşmasından 
dolayı prosedürün tamamlanamama 
riski olduğu için implantın takılması aşırı 
geciktirilmemelidir.

-	 Takılmasından sonra, implant, hareketi 
önlemek için ilgili pozisyonda sıkıca ve 
çimento katılaşıncaya kadar bastırılarak 
tutulmalıdır. Fazla kemik çimentosu, 
çimento tamamen sertleşmeden önce 
temizlenmelidir.

-	 İşleme özellikleri ve polimerizasyon 
süresi ortam sıcaklığından etkilenir. 
Kılavuz grafikler için prospektüsün 
sonuna bakın (Not: Kullanım grafikleri 
verileri kontrollü laboratuvar 
koşullarından elde edilmiştir).

Saklama
-	 Kapalı ambalajı en fazla 25°C (77°F) 

sıcaklıkta saklayın ve monomer sıvının 
erken polimerizasyonunu önlemek için 
ışıktan koruyun. 

-	 Ürünü son kullanma tarihi geçtikten 
sonra kullanmayın.

-	 Kullanılmayan ancak açılmış ve 
hasar görmüş ambalajlardaki içeriği 
kullanmayın.

İmha
Süresi geçmiş, kullanılmaz durumdaki ya 
da hasar görmüş G1A ambalajlarını, bu 
özel tıbbi atık tipine göre belirlenmiş ve 
geçerli olan kural ve prosedürleri takip 
ederek imha edin.

  0344
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Popis prostředku
G1A kostní cement je samotvrdnoucí 
radiopákní cement na bázi 
polymethylmethakrylátu, který se používá k 
zajištění kovové nebo polymerní protézy do 
živé kosti při revizním výkonu artroplastiky, 
jako je náhrada kyčelního kloubu, náhrada 
kolenního kloubu, a náhrada jiných kloubů, 
specificky určených pro pacienty:
•	kde obecné nebo místní stavy naznačují 

zvýšené riziko infekce
•	s narušeným obecným stavem 

(podvýživa, diabetes, systémové infekce, 
...) to

•	s potřebou revize kyčelních nebo jiných 
kloubních náhrad, kde se vyvinula lokální 
infekce.

Obsahuje a uvolňuje aminoglykosidové 
antibiotikum gentamicin, které chrání 
vytvrzený cement a sousední tkáň 
před kontaminací mikroby citlivými na 
gentamicin.
Kostní cement nemá žádné vlastní 
adhezní vlastnosti; jeho fungování závisí 
na vzájemném mechanickém spojení 
mezi nepravidelným kostním povrchem a 
kloubní náhradou.
Kostní cement se dodává jako 
dvoukomponentní systém, sestávající 
ze samostatných, sterilních kapalných a 
práškových složek, které se smíchají za 
účelem výroby cementu.
Kapalná složka je sterilizována 
membránovou filtrací a je asepticky 
naplněna do sterilní skleněné ampule. 
Ampule je umístěná v zataveném 
blistru, který je sterilizován za použití 
ethylenoxidu. Prášková složka je zabalena v 
polyethylenovém sáčku, v dalším slepeném 
sáčku a je sterilizována gama zářením. 
Sterilní prášková složka je dodávána 
uvnitř vnějšího ochranného nesterilního 
laminovaného foliového sáčku. Výrobní 
a balicí proces složek cementu G1A se 
provádí za přísně dodržovaných postupů 
dodržování kvality v kontrolovaném 
prostředí, které odpovídá platným 
mezinárodním normám.
G1A kostní cement je cement standardní 
viskozity, určený především pro manuální 
aplikaci. Lékař musí použít svůj klinický 
úsudek, aby rozhodl, kdy je viskozita 
cementu vhodná pro pokračování v 
chirurgickém zákroku.
Přípravu, manipulaci a aplikaci kostního 
cementu G1A smí provádět pouze 
kvalifikovaný zdravotnický personál, 
specificky zaškolený v postupu a pod 
přímým dohledem lékaře odpovědného za 
tento postup.
Výrobce nenese žádnou odpovědnost za 

CZ
použití kostního cementu G1A v případech, 
které nesplňují jasně stanovené určené 
použití nebo za použití kostních cementů 
G1A osobami, které nejsou dostatečně 
kvalifikované a vyškolené.
G1A kostní cement je k dispozici ve dvou 
různých baleních: G1A 20 a G1A 40, které 
se liší v závislosti na množství prášku a 
kapaliny v balení.

Obsah balení	 20	 40
Hmotnost práškové složky (g)	 20,50	 41,00
Množství kapalné složky (ml)	 9,14	 18,29

Složení
Kvalitativní a kvantitativní složení 
kostního cementu G1A je specifikováno v 
následujících tabulkách

Složení práškové složky 
Polymethylmethakrylát	 86,65 ± 4,33
Benzoylperoxid	 1,16 ± 0,19
Síran barnatý	 9,76 ± 0,49
Gentamicin sulfát	 2,44 ± 0,24

Složení kapalné složky  (% w/w)
Methylmethakrylát	 97,50 ± 4,88
N,N dimethyl-p-toluidin	 2,50 ± 0,13
Metylether Hydrochinonu	 50 ± 5 ppm

Obsah gentamicinu
Velikost balení	 20	 40
Gentamicin (g) 	 0,3	 0,6

Určené použití
Kostní cement G1A je indikován pro použití 
ve druhé fázi dvoustupňové revize pro 
celkovou artroplastiku kloubů po zbavení 
počáteční infekce. G1A není určen k 
žádnému jinému použití, než je uvedeno.

Mikrobiologický přehled
Gentamicin sulfát je širokospektrální, ve 
vodě rozpustné antibiotikum, patřící do 
skupiny  aminoglykosidů.
Vyrábí se fermentačním procesem a skládá 
se ze směsi příbuzných gentamicinových 
složek.
Hlavními složkami jsou gentamiciny C1, 
C1a, C2 a C2a.
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Molekulární hmotnost:
Gentamicin C1: 477.61
Gentamicin C1a: 449.55
Gentamicin C2: 463.58
Gentamicin C2a: 463.58
Gentamicin C2b: 463.58

Obsah gentamicinů:
Gentamicin C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicin C1a: 10.0 - 30.0%
Gentamicin C2+2A+2B: 35.0 - 55.0%

Příměsi:
Obvykle se ve farmaceutickém preparátu 
gentamicinu nachází i menší množství 
aminoglykosidů.
Potenciální příměsi vznikající z výrobního 
procesu
zahrnují garamin, sisomicin a gentamicin 
B1.
Gentamicin sulfát splňuje požadavky 
monografie
Evropského lékopisu.

Mechanismus účinku: Baktericidní účinek 
gentamicinu se přičítá jeho schopnosti 
inhibovat syntézu bílkovin. Gentamicin se 
nejprve váže na vnější membránu buňky 
a vytváří vodní kanály umožňující přítok 
Gentamicinu přes vnitřní membránu 
přenosem elektronů. Jakmile je uvnitř 
membrány, změní se propustnost 
bakteriální buněčné membrány a genetický 
kód se nesprávně přečte. Buněčná smrt 
je přímo přičítána interferenci syntézy 
bílkovin za účelem zablokování iniciace a 
další translace v důsledku předčasného 
ukončení a začlenění nesprávných 
aminokyselin. Síla tohoto účinku závisí na 
koncentraci Gentamicinu.

Farmakokinetika (včetně absorpce a 
metabolismu): Gentamicin se špatně 
vstřebává prostřednictvím perorálního 
podání a obvykle se podává parenterálně. 
Tento lék je rozpustný ve vodě, hromadí 
se v ledvinách a má nízkou vazbu na 
plazmatické bílkoviny (<20%). Neexistují 
žádné důkazy o metabolizaci gentamicinu. 
Eliminace je téměř výlučně prostřednictvím 
glomerulární filtrace v ledvinách před 

vyloučením močí v téměř nezměněné 
formě. Ve srovnání s intramuskulárním 
podáváním jsou hladiny systémové 
koncentrace s kostním cementem nízké, 
obvykle je maximální hodnota <1 μg / 
ml (<10%). Po sedmi dnech od podávání 
neexistují detekovatelné systémové 
hladiny. Hladiny gentamicinu v moči po 
použití kostního cementu jsou v rozmezí od 
10 μg / ml na počátku do 1-2 mg / ml po 
sedmi dnech.

Farmakodynamika a spektrum 
aktivity gentamicinu: Jeho baktericidní 
účinek je vyjádřen mechanismem jeho 
působení. Uvedený rozsah minimální 
inhibiční koncentrace (MIC) je 0,06 
až 8 mg / ml. Gentamicin se ukázal 
jako účinný proti mnoha kmenům 
aerobních gramnegativních bakterií a 
prokázal, že nemá příliš velký účinek 
na anaerobní bakterie, houby nebo 
kvasinky. Grampozitivní bakterie jsou 
méně citlivé, s výjimkou Staphylococcus 
aureus a Staphylococcus epidermidis, 
dvou důležitých kmenů při chirurgické 
implantaci prostředků. Gentamicin je 
aktivní in vitro proti více než 90% kmenů 
S. aureus a 75% S. epidermidis. Byly 
identifikovány některé rezistentní kmeny 
Staphylococcus. Gentamicin je účinný proti 
P. aeruginosa, jiné časté příčině infekcí 
kostí a kloubů. Ukázalo se, že gentamicin 
je účinný proti kmenům Staphylococcus, 
citlivým na meticilin, ale není účinný 
proti kmenům druhu Staphylococcus 
rezistentních vůči meticilinu. Druhy 
Staphylococcus představují většinu 
příčin infekcí, spojených s ortopedickými 
implantáty. Gentamicin není účinný proti 
druhům Streptococcus a anaerobním 
bakteriím. Prohlášení, vztahující se na 
Gentamicin, včetně mechanismu jeho 
účinku a antibakteriální funkce kostních 
cementů s obsahem Gentamicinu nebyla 
klinicky prokázána. Kostní cementy 
s obsahem Gentamcinu neprokázaly 
klinicky aktivní účinek proti výše uvedeným 
kmenům organismů.

Kontraindikace
Použití přípravku G1A je kontraindikováno:
- v případě aktivní nebo neúplně ošetřené 

infekce na místě, kde má být aplikován 
kostní cement;

-	 v případě přítomnosti Myasthenia Gravis;
-	 u pacientů s přecitlivělostí na gentamicin 

nebo jiné aminoglykosidy, na kontrastní 
látku (síran barnatý) nebo na kteroukoli 
jinou složku kostního cementu. 
Anamnéza přecitlivělosti nebo závažných 



60

toxických reakcí na aminoglykosidy 
může také kontraindikovat použití 
jakéhokoli jiného aminoglykosidu včetně 
gentamicinu a to kvůli známé křížové 
citlivosti pacientů na léky v této třídě 
nebo na kteroukoli jinou složku cementu;

-	 během těhotenství, nebo kojení;
-	 v případě závažné renální insuficience;
-	 v případě metabolických poruch;
-	 v případě, kdy ztráta svalstva, nebo 

neuromuskulární poškození v postižené 
končetině způsobí, že by chirurgický 
zákrok nebyl odůvodněný.

Upozornění / Varování
Příprava kostního cementu:
-	 Před použitím kostního cementu G1A 

pečlivě zkontrolujte ochranný obal a 
ujistěte se, zda nedošlo k poškození, 
které by molo narušit sterilitu obsahu.

-	 Kostní cement G1A je dodáván sterilní 
a pouze pro jedno použití. Nepoužívejte 
opakovaně. Nepokoušejte se opakovaně 
sterilizovat žádnou ze složek cementu.

-	 Ujistěte se, že vnitřní obaly a součásti 
nejsou poškozeny. Prášek by měl být 
konzistentní (žádné aglomerace) a neměl 
by být nažloutlé, ani hnědé barvy. Obsah 
ampule by měl vypadat jako kapalina s 
nízkou viskozitou. Nepoužívejte kapalný 
monomer, jestliže se jeví hustší nebo 
vykazuje známky předčasné polymerace. 
Vždy před zahájením přípravy 
zkontrolujte stav kapalného monomeru. 
Výrobek nepoužívejte, pokud je prášek 
nažloutlé, nebo nahnědlé barvy, nebo 
pokud je kapalina sirupovité konzistence. 
To může znamenat, že produkt nebyl 
správně uskladněn.

-	 Dávku připravíte smícháním celého 
obsahu sáčku s práškem s veškerou 
monomerní kapalinou v ampuli. 
Požadované množství cementové 
hmoty se určuje podle konkrétního 
chirurgického zákroku a závisí také 
na použité technice. Před zahájením 
operace by měla být k dispozici alespoň 
jedno další balení G1A. Maximální 
doporučená dávka cementu by měla být 
omezena následovně:

Velikost balení	 Počet ks balení
G1A 20	 6
G1A 40	 3

- Vnější ochranný obal z hliníkové fólie 
a v něm umístěný slepený obal jsou 
nesterilními obaly a nesmí být přenášeny 
do sterilního pole.

- Po otevření obalu je povinností a 
zodpovědností operatéra používat 
aseptickou manipulační techniku. 

Jakákoli chyba při manipulaci a během 
přenosu do sterilního pole může mít vliv 
na sterilitu kostního cementu, sterilitu 
chirurgického zákroku a na riziko 
závažných komplikací pro pacienta, 
jako jsou infekce a sepse, dokonce i se 
smrtelným následkem.

- Chirurg by se měl pomocí specifické 
odborné přípravy a zkušeností důkladně 
seznámit s vlastnostmi antibiotických 
kostních cementů, se způsobem 
manipulace a s jejich aplikací. Uživateli 
je doporučeno, aby před prvním použitím 
zkušebně míchal, manipuloval a zavedl 
G1A v podmínkách podobných prostředí 
operačního sálu. Podrobné znalosti 
jsou nezbytné i z hlediska míchacích 
prostředků a injekčních stříkaček, 
používaných pro aplikaci cementu. 
Vzhledem k tomu, že charakteristiky 
manipulace a vytvrzování těchto cementů 
se mění v závislosti na teplotě a technice 
míchání, jsou lépe zhodnoceny na 
základě dosažených zkušeností chirurga.

-	 Charakteristiku zpracování a dobu 
tuhnutí kostních cementů ovlivňuje:

	 •	 teplota 
	 •	 vlhkost
	 •	 vakuové míchání
-	 Pokyny, týkající se klinické manipulační 

doby a tvrdnutí v závislosti na teplotě jsou 
uvedeny v grafech na konci této příbalové 
informace 

-	 Ruční zpracování cementu a tělesná 
teplota snižují konečný čas ztuhnutí.

-	 Změny vlhkosti ovlivní charakteristiky 
zpracovatelnosti cementu a jeho dobu 
tuhnutí.

-	 Změny doby tuhnutí cementu je možné 
minimalizovat doporučeným způsobem 
skladování cementu.

-	 Chirurg by se měl před použitím 
seznámit s účinky různých způsobů 
míchání cementu, s charakteristikami 
zpracovatelnosti a časy tvrdnutí cementu 
prostřednictvím simulace použití 
prováděním postupů, odpovídajících 
plánovaným zákrokům. Vakuové míchání 
může značně urychlit dobu tvrdnutí 
produktu.

Manipulace s kapalným monomerem:
-	 Vzhledem k tomu, že kapalný monomer 

je vysoce těkavý a hořlavý, musí být 
operační sál  dostatečně větrán, aby 
se dosáhlo odstranění co největšího 
množství výparů monomeru. Jsou 
zaznamenány případy vznícení 
monomerních výparů, způsobené 
použitím elektrokauterizačních přístrojů 
v blízkosti čerstvě implantovaných 
kostních cementů.

CZ
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-	 Při míchání obou složek cementu je 
nutné dbát zvýšené opatrnosti a zabránit 
nadměrnému vystavení koncentrovaným 
výparům monomeru, které mohou 
vyvolat: podráždění dýchacích cest, očí 
a případně postižení jater; kontaktní 
dermatitidu. Pokud dojde ke kontaktu 
kapalné složky s očima, vypláchněte oči 
dostatečným množstvím vody.

-	 Koncentrované páry kapalné složky 
mohou mít nežádoucí účinky pro osoby s 
kontaktními čočkami. Vzhledem k tomu, 
že měkké kontaktní čočky propouštějí 
kapaliny a plyny, nesmějí se používat 
na operačním sále, pokud se používá 
methylmethakrylát.

-	 Metylmethakrylát způsobuje 
přecitlivělost u vnímavých osob, což 
může vést k anafylaktické reakci.

-  Kapalná složka kostního cementu je silné 
rozpouštědlo lipidů. Tato kapalná složka 
nesmí přijít do kontaktu s chirurgickými 
rukavicemi. Současné použití druhého 
páru a přísné dodržování pokynů pro 
míchání může snížit možnost reakcí z 
přecitlivělosti a kontaktní dermatitidy. 
Rukavice vyrobené z PVP (polyethylenu, 
kopolymer ethylen vinylalkoholu, 
polyethylenu) a rukavice Viton ® / butyl 
vykazují dobrou dlouhodobou ochranu. 
Z bezpečnostních důvodů se doporučuje 
použít současně dva páry rukavic, např. 
polyetylénové chirurgické rukavice na 
vnitřní pár standardních latexových 
chirurgických rukavic. Současné použití 
dvou párů latexových nebo polystyren-
butadienových rukavic je nedostatečné. 
Ohledně typu rukavic, vhodných pro dané 
využití si vyžádejte informace u vašeho 
dodavatele.

Aplikace kostního cementu:
-	 G1A kostní cement není určen pro 

rutinní použití nebo jako alternativa 
k systémovým antibiotikům v případě 
infekce artroplastiky.

-	 Klinické studie ukazují nutnost striktního 
dodržování aseptických chirurgických 
postupů. Jakákoli hluboká infekce 
chirurgické rány představuje vážné riziko 
a ovlivní úspěšný výsledek. Hluboká 
infekce představuje závažnou pooperační 
komplikaci a může vyžadovat úplné 
odstranění vloženého kostního cementu. 
Hluboká infekce může být latentní a 
nemusí se projevit ani několik let po 
operaci.

-	 Pacienti by měli být pečlivě sledováni 
kvůli jakékoliv změně krevního tlaku 
během a bezprostředně po aplikaci 
kostního cementu. Nežádoucí reakce 
pacientů postihující kardiovaskulární 

systém, které byly spojeny s použitím 
kostních cementů, včetně těchto: 
hypotenze, hypoxemie, srdeční arytmie, 
bronchospazmus, zástava srdce, infarkt 
myokardu, plicní embolie, cévní mozková 
příhoda a možné úmrtí. Hypotenzní 
reakce se vyskytly v době mezi 10 a 
165 sekundami po aplikaci kostního 
cementu; trvaly 30 sekund až 5 nebo 
více minut. Některé vedly k zástavě 
srdce. Při aplikaci kostního cementu a 
umístění implantátu je nutné zamezit 
nadměrnému přetlakování kostního 
cementu, aby se minimalizovalo riziko 
vzniku plicní embolie.

-	 Příprava dutiny v kostní dřeni vede k 
tomu, že dřeň vstupuje do krevního 
oběhu. Před aplikací kostního cementu do 
kosti musí být dutina důkladně vyčištěna 
kartáčováním a výplachem (laváž), aby 
došlo k odstranění tuku, dřeně a dalších 
nečistot. Dutina by měla být udržována co 
nejsušší, aby se zabránilo smíchání krve 
a kostních úlomků s cementem.

	 Důkladné vyčištění kosti snižuje riziko 
vniknutí kostní tkáně do cévního systému 
během aplikace kostního cementu a jeho 
následného stlačení. Vylučování kostní 
dřeně bylo spojeno s výskytem plicních 
embolií a bylo zjištěno, že toto riziko je 
zvýšené u pacientů s vysoce osteoporózní 
kostí a u pacientů s diagnostikovanou 
zlomeninou krčku femuru. Vystružení 
dutiny může mít při zavádění kostního 
cementu podobné účinky na střední 
arteriální tlak.  Pokud je cement zaveden 
digitálně, dutiny dřeně by měly být 
vyprázdněny.

- Použití akrylátového kostního cementu je 
třeba zvážit u pacientů:

	 •	s diagnostikovanou zlomeninou krčku 
femuru, kde některá publikovaná 
literatura uvádí, že existuje potenciál 
pro vyšší riziko úmrtí ve srovnání s 
necementovanými technikami;

	 •	starších, nebo dehydrovaných.
-	 Nedostatečná fixace, nebo neočekávané 

pooperační příhody mohou ovlivnit 
rozhraní mezi cementem a kostí a 
může dojít k mikropohybům cementu 
proti povrchu kostí, s nímž je cement 
v kontaktu. Mezi cementem a kostí se 
může vyvinout vláknitá tkáňová vrstva. 
Doporučuje se dlouhodobé pravidelné 
sledování všech pacientů.

-	 Protéza, která má být implantována, 
musí být kompatibilní s použitým 
kostním cementem

-	 Dokončení polymerace cementu 
proběhne u pacienta a jedná se o 
exotermickou reakci se značným 
uvolněním tepla. Dlouhodobé účinky 
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tepla vzniklého in situ nebyly dosud 
stanoveny.

Inkompatibilita
-	 Do kostního cementu nesmějí být 

přidávány vodní roztoky (např. roztoky 
obsahující antibiotika), protože mají 
značně nepříznivý účinek na fyzikální a 
mechanické vlastnosti cementu.

Farmakologické bezpečnostní opatření / 
varování specifické pro genatamicin:
-	 Prodloužené expozice gentamicinu in 

situ mohou vyvolat kmeny odolné vůči 
antibiotikům. Tento cement může být 
proto nevhodný pro revize, pokud byl 
v předchozím chirurgickém zákroku 
použitý cement s gentamycinem.

-	 U pacientů s dřívějšími infekcemi, u nichž 
byly bakterie rezistentní na gentamicin, 
může být pozorována zvýšená rezistence 
vůči antibiotikům.

-	 V některých nemocnicích se vyskytla 
rezistence na gentamicin, která 
byla nejčastěji způsobena změnou 
aminoglykosidu zprostředkovanou 
plasmidem. G1A kostní cementy mohou 
být účinné vůči kmenům Staphylococcus 
aureus a Staphylococcus epidermidis 
citlivým na meticilin, ale nejsou tak 
účinné proti kmenům těchto organismů 
rezistentním na meticilin.

-	 Nejčastějším toxickým účinkem 
gentamicinu je ototoxicita a nefrotoxicita. 
Tyto toxické účinky jsou závislé na 
koncentraci. Bylo prokázáno, že 
gentamicin inhibuje syntézu bílkovin, 
což způsobuje nefrotoxicitu a ototoxicitu 
s frekvencí <26% a 2-3%. Nefrotoxicita 
se může klinicky projevit zvýšením 
kreatininu v séru, zvýšením BUN a 
sníženým clearantem kreatininu. Při 
vysokých koncentracích byl gentamicin 
spojen s potlačením enzymů D 
během glykolýzy, což bylo důsledkem 
špatného využití glukózy a deplece 
glykogenu. Selektivní akumulace ve 
vestibulární a kochleární tkáni může 
vést k ototoxicitě, která může být 
nevratná. Neuromuskulární blokáda 
pozorovaná při použití gentamicinu je 
přičítána potenciování nedepolarizujících 
blokátorů. Tato aktivita je zhoršena v 
anestezii a je zvláštním problémem 
u pacientů s myasthenií. U studií na 
zvířatech bylo prokázáno, že tento lék 
způsobuje neonatální poškození ledvin.

-	 U pacientů s poruchou funkce ledvin, 
starších osob a u pacientů užívajících 
současně nefrotoxické léky je třeba 
vážně zvážit použití kostních cementů 
G1A vzhledem k možnosti nefrotoxicity a 

ototoxicity.
-	 S užíváním gentamicinového kostního 

cementu souvisejí možné alergické 
reakce. U pacientů léčených systémovou 
léčbou gentamicinem byly hlášeny 
závažné alergické reakce, včetně 
anafylaxe a dermatologických reakcí 
včetně exfoliativní dermatitidy, toxické 
epidermální nekrolýzy, multiformního 
erytému a Stevens-Johnsonova 
syndromu. Ačkoli vzácně, byla hlášena 
úmrtí.

-	 Další možné nežádoucí účinky, které 
mohou nastat při užívání gentamicinu 
zahrnují hypomagneziémii při 
prodloužené léčbě, kolitidu spojenou s 
antibiotiky, nevolnost, zvracení, vyrážku a 
poškození ledvin.

-	 Potenciální alergenní nečistoty vznikající 
při výrobě gentamicinu obsahují garamin, 
sisomicin a gentamicin B1.

Bezpečnostní opatření během těhotenství, 
kojení a u dětí.
-	 Bezpečnost a účinnost antibiotických 

kostních cementů G1A u těhotných žen 
nebo u dětí dosud nebyla stanovena. 
G1A antibiotické kostní cementy 
by neměly být užívány během první 
třetiny těhotenství a během zbytku 
těhotenství by se měly používat pouze v 
případě život ohrožujících onemocnění. 
Neexistuje dostatek údajů o použití 
gentamicinu u těhotných žen, aby se 
vyhodnotila jakákoli možná škodlivost. 
Aminoglykosidy procházejí placentární 
bariérou. Ototoxicitu plodu nelze vyloučit. 
Po prenatální expozici streptomycinu 
byla v dětském věku hlášena nevratná 
bilaterální kongenitální ztráta sluchu. 
Ztráta sluchu byla zdokumentována 
také u několika dalších aminoglykosidů. 
Vzhledem ke koncentraci gentamicinu 
ledvinách plodu je nefrotoxicita 
potenciálním nebezpečím. Studie 
na zvířatech prokázaly ototoxicitu a 
nefrotoxicitu po prenatální expozici 
Gentamicinu / aminoglykosidů. Z těchto 
důvodů není používání G1A během 
těhotenství doporučeno a mělo by být 
eliminováno a doporučuje se pouze v 
případě, že přínos pro matku převažuje 
nad možným rizikem pro dítě. 

-	 Kojení. Gentamicin se v malém množství 
vylučuje do mateřského mléka.

	 Z důvodu zvýšené střevní permeability u 
novorozenců nelze vyloučit hromadění 
Gentamicinu a ototoxicitu. Z tohoto 
důvodu by měl být před použitím G1A 
v průběhu laktace zvážen přínos pro 
matku a potenciální riziko pro dítě.

-	 kostní cementy s antibiotickou clonou 

CZ



63

G1A by měly být u dětí používány 
pouze k záchraně končetin, pokud je 
pravděpodobné, že žádný jiný postup 
neumožňuje úspěšnou léčbu.

Monitorování
U pacientů, u kterých byl použit kostní 
cement G1A, by mělo být pravidelné 
sledování maximálních a minimálních 
hladin antibiotika, sérových elektrolytů, 
sérových renálních funkcí, analýz moči 
a audiogramů (u starších a / nebo 
dehydratovaných pacientů, u kterých je 
vyšší riziko nežádoucích účinků při užití 
gentamicinu).

Interakce s jinými léčivy
Je třeba vzít v úvahu podávání ototoxických 
nebo nefrotoxických léků souběžně nebo 
ihned po použití kostního cementu G1A. To 
se týká zejména starších pacientů.
Použití kostního cementu G1A by mělo být 
vyloučeno při následujících léčbách:
•	Souběžné / postupné užívání jiných 

neurotických / nefrotoxických antibiotik
•	Jiné aminoglykosidy
•	Cefaloridin
•	Viomicin
•	Polymyxin B
•	Colistin
•	Cisplatin
•	Vankomycin
V případě podání svalových relaxancií na 
bázi éteru mohou být neuromuskulárně 
blokující vlastnosti gentamicinu zesíleny. 
To je však nepravděpodobné kvůli velmi 
nízkým sérovým hladinám.

Nežádoucí účinky
Závažné nežádoucí účinky, některé s 
fatálním následkem,  spojené s použitím 
akrylových kostních cementů, zahrnují:
•	 Infarkt myokardu
•	Zástava srdce
•	Srdeční embolie
•	Cévní mozková příhoda
•	Plicní embolie
•	Anafylaxe

Nejčastější nežádoucí účinky hlášené u 
akrylových kostních cementů jsou:
•	Přechodný pokles krevního tlaku.
•	Zvýšená sérová gama-glutamyl-

transpeptidáza (GGTP) o 10 dnů po 
operaci.

•	Tromboflebitida.
•	Krvácení a hematom.
•	Bolest a/nebo ztráta funkce.
•	Uvolnění nebo dislokace protézy.
•	 Infekce povrchní nebo hluboké rány.

•	Trochanterická burzititida.
•	Krátkodobé nepravidelnosti srdečního 

rytmu.
•	Heterotopická nová kostní tkáň.
•	Trochanterická separace.

Další potenciální nežádoucí účinky hlášené 
u kostních cementů jsou následující:
•	Hypotenze.
•	Hypoxemie.
•	Srdeční arytmie.
•	Bronchospazmus.
•	Nežádoucí reakce tkáně.
•	Pyrexie způsobená alergií na kostní 

cement.
•	Hematurie.
•	Dysurie.
•	Píštěle močového měchýře.
•	Lokální neuropatie.
•	Místní cévní eroze a okluze.
•	Přechodné zvětšení bolesti způsobené 

teplem uvolněným během polymerizace.
•	Uskřinutí sedacího nervu v důsledku 

extruze kostního cementu mimo oblast 
zamýšlené aplikace.

•	Střevní obstrukce z důvodu adheze a 
restrikce močového měchýře vzniklé 
v důsledku tepla uvolněného během 
polymerizace cementu.

•	Možnost úmrtí.

Nepříznivé reakce na gentamicin sulfát se 
na nízkých úrovních používaných v kostním 
cementu G1A nepředpokládají. Nicméně 
následující nežádoucí účinky byly spojeny s 
vyššími dávkami, typickými pro předepsané 
dávky gentamicin sulfátu:

- Neurotoxicita -
•	projevuje se ototoxicitou (auditorní i 

vestibulární), včetně nezvratné ztráty 
sluchu

•	ztráta citu 
•	svědění kůže
•	svalové záškuby
•	křeče

- Nefrotoxicita - 
•	obvykle u pacientů s již existujícím 

poškozením ledvin
•	     také u pacientů s normální funkcí ledvin, 

kterým jsou podávány aminoglykosidy 
po delší dobu nebo ve vyšších dávkách, 
než je doporučeno.

•	symptomy, které se mohou projevit po 
ukončení léčby.

Některé klinické studie uváděly kmeny 
Staphylococcus aureus a Staphylococcus 
epidermidis jako rezistentní na methicilin 
a gentamicin a zodpovědné za klinické 
selhání artroplastiky kyčle a / nebo kolene 
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z důvodů hlubokých tkáňových infekcí.
Pacient musí být upozorněn a přijmout 
potenciální rizika a komplikace 
související s použitím kostního cementu 
s Gentamicinem. Pacient musí být 
informován o opatřeních, která by mohla 
být přijata pro snížení možných negativních 
účinků.

Návod k použití
Příprava a aplikace kostního cementu G1A 
probíhá ve čtyřech následujících fázích:
I.	 míchání
II.	 čekání (v této fázi se kostní cement při 

dotyku lepí na rukavice);
III.	aplikace (v této fázi má kostní cement 

vzhled tekutého těsta, nelepí se a je 
možné s ním manipulovat, může se 
aplikovat injekční stříkačkou a kanylou)

IV.	vytvrzování (v této fázi by měl být kostní 
cement již implantován a dokončeno 
jeho vytvrzení. Neimplantovaný kostní 
cement dosáhl v této fázi příliš vysokou 
viskozitu, nemůže být používán a musí 
být odstraněn).

Délka fází od II do IV je závislá na teplotě 
komponentů a teplotě a vlhkosti prostředí. 
Vyšší teplota urychluje vytvrzování, zatímco 
nižší teplota ho zpomaluje (viz obr. 1).
Připravte směs v příslušném typu nádoby 
pro vybraný způsob aplikace (manuálně 
nebo stříkačkou).

Příprava cementu:
-	 Vnější ochranný aluminiový sáček, 

vnější rozlepovací sáček s práškovou 
složkou a blistrový obal, ve kterém je 
ampulka s kapalnou složkou, by měly být 
otevřeny sálovou sestrou. Vnitřní sáček 
obsahující práškovou složku a sterilní 
ampulka obsahující kapalnou složku jsou 
asepticky přeneseny do sterilní operační 
oblasti.

-	 Držte hrdlo lahvičky bez použití chrániče 
prstů a uchopte vrchní část ampule v 
nejširším místě, otevřete ji a nalijte celý 
obsah do vhodné čisté, suché sterilní 
míchací nádoby vyrobené z inertního 
materiálu (jako je sklo, keramika, 
nerezová ocel nebo nereaktivní plasty). 
Aby nedošlo k pádu skleněných úlomků 
do nádoby, neotevírejte lahvičku nad 
mísící miskou.

-	 Sterilní sáček obsahující práškový 
komponent rozstřihněte sterilními 
nůžkami a celý obsah vysypte do míchací 
nádoby.

-	 Standardní dávka kostního cementu 
se připraví smísením celého obsahu 
ampule s celým obsahem sáčku s 
práškovou složkou. Není povoleno použít 

pouze část prášku nebo tekutiny, nebo 
smíchání obsahu většího počtu ampulí. 
Připravte každou dávku samostatně. 
Nepovolené postupy, včetně jakéhokoli 
druhu opětovného použití, vážně ohrožují 
fyzikální a chemické vlastnosti kostního 
cementu jak ve fázi přípravy, tak i po 
implantaci, mohou ohrozit sterilitu 
materiálu, sterilitu chirurgického 
zákroku a mohou znamenat riziko 
těžkých komplikací pro pacienta, jako 
jsou infekce a sepse. Množství cementu, 
potřebné pro klinické použití stanoví 
chirurg v každém jednotlivém případě.

Míchání a manuální aplikace:
-	 G1A lze aplikovat manuálně. Lékař musí 

použít svůj klinický úsudek, aby rozhodl, 
kdy je viskozita cementu vhodná pro 
pokračování v chirurgickém zákroku.

-	 Cement se důkladně promíchá, zároveň 
se ale pečlivě zabraňuje, aby se do 
cementu zachytával vzduch. Pokud 
používáte míchací nebo aplikační zařízení 
pro chirurgické cementy, postupujte 
podle pokynů výrobce. Aplikujte 
pravidelné míchání po dobu jedné 
minuty, ne příliš rychle. Nepřekračujte 
dobu míchání.

-	 Viskozita postupně roste v důsledku 
polymerační reakce během fází II až IV. 
Počkejte až do dokončení fáze II (fáze 
čekání) a poté pokračujte v aplikaci, 
jakmile získá cement pastovitou 
kozistenci (aplikační fáze). Dodržujte 
pokyny výrobce stříkačky a použitého 
příslušenství.

-	 Jakmile se z cementu vytvoří těstovitá 
hmota, chirurg by měl počkat, dokud se 
cement nepřestane lepit na rukavice. 
Cement potom uchopte do rukavic a 
důkladně prohněťte. Je nezbytné předejít 
předčasné aplikaci cementu, protože 
to může vést k poklesu krevního tlaku 
pacienta. Aby se tomu zabránilo, je 
nutno sledovat vzhled cementu, povrch 
cementu se změní z lesklého na matný. 
Kromě toho by se cement již neměl 
lepit na chirurgické rukavice. Doba 
aplikace cementu a vložení protézy je na 
rozhodnutí chirurga a bude záviset na 
použitém chirurgickém postupu.

-	 Vložení implantátu by mělo být provedeno 
ve vhodné době s ohledem na dotyčnou 
kost / kloub a typ protézy. Obecně 
platí, že vložení implantátu by mělo 
být zpožděno, dokud cement nebude 
v požadovaném stupni viskozity, aby 
odolal nežádoucímu pohybu implantátu. 
Zavedení implantátu by však nemělo být 
příliš zpožděno, protože existuje riziko, 
že by postup nebylo možné dokončit kvůli 

CZ



65

nadměrnému vytvrzení cementu.
-	 Po zavedení musí být implantát pevně 

zajištěn v požadované poloze, aby se 
zabránilo jeho pohybu a musí na něj 
být vyvíjen tlak do doby, dokud cement 
neztvrdne. Nadbytečný kostní cement 
musí být odstraněn ještě předtím, než 
cement úplně ztuhne.

-	 Způsoby manipulace a časy jsou ovlivněny 
okolní teplotou. Seznamte se s pokyny v 
návodu k použití (Poznámka: tabulky s 
časy byly vytvořeny za kontrolovaných 
laboratorních podmínek).

Skladování
-	 Uzavřené balení skladujte při maximální 

teplotě pod 25°C a chraňte je před 
světlem, aby nedošlo k předčasné 
polymeraci kapalné monomerní složky.

-	 Nepoužívejte výrobek po uplynutí doby 
použitelnosti.

-	 Nepoužívejte výrobek, pokud je obal 
poškozený nebo otevřený.

Likvidace
-	 Expirované, nepoužitelné nebo 

poškozené balení kostního cementu 
G1A zlikvidujte podle pravidel a postupů 
platných pro tento typ nemocničního 
odpadu.

  0344
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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 contain 
and release the aminoglycoside antibiotic 
gentamicin to protect the cured cement and 
contiguous 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 components, 
which are mixed together 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 ampoule 
is contained within a sealed blister pack, 
which is sterilized using ethylene oxide. 
The powder component is contained in a 
polyethylene bag, within a peelable pouch 
and is sterilized by gamma radiation. The 
sterile powder component is supplied 
within an outer, protective, non-sterile, 
laminated 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:

Composition of the powder component (% w/w)
Polymethyl Methacrylate	 86,65 ± 4,33
Benzoyl Peroxide	 1,16 ± 0,19
Barium Sulfate	 9,76 ± 0,49
Gentamicin sulfate 	 2,44 ± 0,24
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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

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.

Microbiology overview
Gentamicin sulfate is a broad spectrum 
water-soluble antibiotic belonging 
to the group of aminoglycosides. It is 
manufactured by a fermentation process 
and consists of a mixture of related 
gentamicin components. The main 
constituents are gentamicins C1, C1a, C2 
and C2a. 

 

Molecular weight:
Gentamicin C1: 477.61
Gentamicin C1a: 449.55
Gentamicin C2: 463.58
Gentamicin C2a: 463.58
Gentamicin C2b: 463.58

Composition of gentamicins:
Gentamicin C1: 25.0 - 45.0%
Gentamicin C1a: 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 process include 
garamine, sisomicin and gentamicin B1.
Gentamicin sulfate complies with the 
requirements of the monograph of the 
European Pharmacopoeia.
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Mechanism of action: The bactericidal 
action of gentamicin is attributed to 
its ability to inhibit protein synthesis. 
Gentamicin 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, 
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 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 concentration level of 
Gentamicin.

Pharmacokinetics (including absorption 
and metabolism): Gentamicin is absorbed 
poorly from oral administration and is 
usually administered parenterally. This 
drug is water-soluble, concentrates in the 
kidneys and has low plasma protein binding 
(<20%). There is no evidence of Gentamicin 
being metabolized. Elimination is almost 
exclusively via glomerular filtration 
in the kidneys before being excreted 
virtually unchanged in urine. Compared 
to intramuscular administration, systemic 
concentration levels are low with bone 
cement, usual maximum level being <1 
μg/ml (<10%). There are no detectable 
systemic levels after seven days from 
administration. Gentamicin levels in urine 
after bone cement administration range 
from 10μg/ml initially to 1-2 μg/ml after 
seven days.

Pharmacodynamics and Gentamicin 
Activity Spectrum: Its bactericidal action 
is explained in the mechanism of action 
section. The reported range of minimum 
inhibitory concentration (MIC) is 0.06 to 
8 μg/ml. Gentamicin has proven to be 
effective against many gram-negative 
bacteria strains, and has shown to not have 
much activity on anaerobes, fungi or yeasts. 
Gram-positive bacteria are less sensitive, 
with the exception of Staphylococcus 
aureus and Staphylococcus 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 
resistant Staphylococcus strains have been 
identified. Gentamicin 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 
Staphylococcus 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 containing 
bone cements have not been clinically 
proven. Gentamicin containing bone 
cements have not been shown clinically to 
be active against strains of the organisms 
indicated above.

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 contraindicate 
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 
cement components;

-	 during pregnancy or breast-feeding;
-	 in case of serious renal insufficiency;
-	 where the loss of musculature or 

neuromuscular compromise 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 undamaged. 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.
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-	 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 depends on the specific surgical 
intervention and on the technique being 
used. At least one additional dose of G1A 
should be available before commencing 
the operation.

-	 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 
characteristics 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 application 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 cements 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 setting 
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 
recommended conditions.

-	 The surgeon should be familiar with the 
effects of a particular 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 devices 

in surgical sites near freshly implanted 
bone cements has been reported. 

-	 Caution should be exercised during the 
mixing of the two components to prevent 
excessive exposure to the concentrated 
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 
contact lenses are permeable to liquids 
and gases, they should be worn in the 
operating theater if methyl metacrylate 
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 second pair of gloves 
and strict adherence to the mixing 
instructions 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 standard latex surgical gloves. 
The use of latex or polystyrene-butadiene 
gloves on their own is inadequate. Please 
make enquiries with your supplier to 
establish which gloves are suitable for 
such an application.

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 outcome 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 
post-operatively.

-	 Patients should be carefully monitored 
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for any change in blood pressure 
during and immediately following 
the application of bone cement. 
Adverse patient reactions affecting 
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, cerebrovascular 
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 in order to minimize the 
occurrence of pulmonary embolism.

-	 The preparation of the bone marrow 
cavity results in marrow contents 
entering the blood stream. Prior to the 
application 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 marrow content being forced 
into the vascular system during the 
insertion of bone cement and subsequent 
pressurization. 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 potential for increased 
mortality compared with uncemented 
techniques. 

-	 Inadequate fixation or unanticipated 
post-operative events may affect the 
cementbone interface and lead o 
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  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 produced 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 gentamicin:
-	 Prolonged exposure to gentamicin in 

situ may induce antibiotic 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 patients with previous 
infections where bacteria were resistant 
to gentamicin. 

-	 Resistance to gentamicin has occurred 
in some hospitals and is most commonly 
due to plasmid mediated alteration of the 
aminoglycoside. G1A bone cements may 
be effective against methicillin-sensitive 
strains of Staphylococcus 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 
concentration dependent. Gentamicin 
has been shown to inhibit protein 
synthesis causing nephrotoxicity and 
oto-toxicity with frequencies of < 26% 
and 2-3% respectively. Nephrotoxicity 
may be clinically manifested by elevated 
serum 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. 
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 
blockers. This activity is exacerbated 
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under anesthesia and is a particular 
concern with patients with myasthenia. 
This drug has been shown to cause 
neonatal renal impairment in animal 
studies.

-	 The use of G1A bone cements in patients 
with renal impairment, 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 
exfoliative dermatitis, toxic epidermal 
necrolysis, erythema multiforme 
and StevensJohnson Syndrome have 
been reported in patients on systemic 
Gentamicin therapy. Although 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.

Precautions during pregnancy, breast-
feeding and in children.
-	 The safety and effectiveness of G1A 

antibiotic bone cements 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, 
serum electrolytes, serum renal function, 
urinalysis and audiograms (in the elderly 
and/or dehydrated patient in whom there is 
a higher risk of adverse events associated 
with gentamicin use).

Interactions with other 
medicaments
Consideration should be given to the 
administration of oto-toxic or nephrotoxic 
drugs concurrently or immediately 
following the use of G1A bone cement. This 
applies particularly to elderly patients. 
Use of G1A bone cement should be avoided 
with the following treatments:

•	Concurrent/sequential use of other 
neurotoic / nephrotoxic 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, associated 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.
•	Shortterm 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 
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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, including 
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 aminoglycosides 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 gentamicin 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 
containing the liquid component are 
aseptically transferred into the sterile 
operative area.

-	 The sterile bag (or pouch) containing 
the powder component is opened with 
sterile scissors and the entire contents 
are emptied into a suitable clean, dry, 
sterile mixing vessel made from an 
inert material (such as glass, ceramic, 
stainless steel, or non-reactive plastics). 
The sterile ampoule containing the liquid 
component is opened and the entire 

contents are emptied evenly onto the 
powder 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 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 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 
surgeon 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 appearance 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 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 appropriate for the bone/
joint and prosthesis design concerned. 
In general, implant insertion should be 
delayed until the cement has developed 
a sufficient degree of viscosity 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 completed due to 
cement hardening.

-	 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 affected by ambient 
temperature. Please refer to the end 
of the instruction leaflet for guidance 
charts (Note: the usage charts were 
generated under controlled laboratory 
conditions). 
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Storage
-	 Store the sealed outer pack below 77°F 

(25°C) and protect 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 
applicable to this kind of hospital waste.
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EN	 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.

IT	 Fig.1 Grafico dei tempi di miscelazione, attesa, applicazione e polimerizzazione/indurimento, 
in funzione della temperatura ambiente. I tempi indicati nella tabella sono stati ottenuti da 
test eseguiti a 50 ± 10% di umidità relativa. I tempi sono approssimazioni, e possono essere 
più o meno lunghi a seconda della tecnica chirurgica e il sistema di miscelazione/erogazione 
utilizzato.

ES	 Fig.1 Gráfico del tiempo de mezcla, espera, aplicación y polimerización/endurecimiento 
en función 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 función de la técnica quirúrgica y del sistema de mezcla/
dispensación utilizados.

DE	 Abb.1 Diagramm der Misch-, Warte-, Applikations- und Polymerisations-/Härtungszeiten 
für die manuelle Applikation, abhängig von der Umgebungstemperatur. Die in der 
Tabelle angegebenen Zeiten stammen aus Tests, die bei 50 ± 10% relativer Luftfeuchtigkeit 
durchgeführt wurden. Die Zeiten sind Näherungswerte und können je nach Operationstechnik 
und verwendetem Misch-/Dosiersystem mehr oder weniger lang sein.

FR	 Fig.1 Graphique des temps de mélange, attente, application et polymérisation/durcissement, 
en fonction de la température ambiante. Les temps indiqués dans le tableau ont été obtenus 
à l’issue de tests effectués à 50 ±10% d’humidité relative. Ces temps sont des approximations 
et peuvent être plus ou moins longs selon la technique chirurgicale et le système de mélange/
distribution utilisés.

PT	 Fig.1 Gráfico das fases temporais de mistura, espera, aplicação e polimerização/
endurecimento, em função da temperatura ambiente. Os tempos mostrados no gráfico foram 
obtidos realizando testes com humidade relativa de 50 ± 10%. Os tempos são aproximações e 
podem ser mais ou menos longos, dependendo da técnica cirúrgica e do sistema de mistura/
inserção utilizado.

TR	 Şek.1 Ortam sıcaklığına göre karıştırma, bekleme, uygulama ve polimerizasyon/katılaşma 
süreleri tablosu. Tabloda belirtilen süreler %50 ± 10 bağıl nem ile yapılan testlerde elde 
edilmiştir. Süreler yaklaşıktır ve cerrahi tekniğe ve karıştırma/dağıtım sistemine bağlı olarak 
göre daha az veya fazla olabilir.

CZ	 Obr. 1 Graf míchání, čekání, aplikace a vytvrzení jako funkce teploty okolí. Časy uvedené v 
grafu byly dosaženy v provedených zkouškách při relativní vlhkosti 50 ± 10%. Časy jsou přibližné 
a mohou být kratší nebo delší v závislosti na chirurgické technice a použitém systému míchání 
/ aplikace.

EN(KR)	 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.


