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_Sicher ist sicher

GENTA-COLL" resorb

Kollagen-Gentamicin-Schwamm

Hamostase +
antibiotischer Infektionsschutz
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Die bewahrten Eigenschaften von Kollagen ...

.. kombiniert mit antibiotischem Schutz

Kollagenvliese oder -
pulver erweisen sich
als deutlich effektiver
als Gelantine-
schwdmme oder Zel-
lulose. Sie werden
schnell und vollstdn-
dig vom Kérper re-
sorbiert, wobei das
native Kollagen
dartiiber hinaus die
Granulation und Epi-
thelisierung férdert.

Kollagenvlies-
préparate bewirken
in erheblich stérke-

rem AusmaB eine
Aggregation von
Thrombozyten.1

Blutungszeit aus
standardisierter Milzwunde

Min.
20

Kollagen- Kollagen- Gelantine- oxidierte unbehand.

pulver vlies schwamm  Zellulose Kontrolle

Ausmal3 der Aggregation

5 Minuten nach Kontakt mit verschiedenen Wundauflagen
(Bestimmung uber die Lichtdurchléssigkeit)

%
100

50
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verschiedene  verschiedene verschiedene

Zellulose- Gelatine- Kollagenvlies-
Préperate Préperate Préaperate

GENTA-COLL® resorb ist ein blut-
stillender Kollageschwamm, der
zum Schutz vor Infektionen
bzw. einer Kontamination mit
Wundkeimen das Aminoglyko-
sid-Antibiotikum Gentamicinsul-
fat enthalt.

Durch die Verwendung von Kol-
lagen equiner Herkunft wird ein
HdchstmaB an Produktsicherheit
gewdhrleistet.

Das Kollagen wird komplett resor-
biert.s Dadurch entfallen
Zweiteingriffe, wie sie bei der
Verwendung nichtresorbierbarer
Materialien erforderlich sind.
Die nativ strukturierten Kollagen-
fibrillen aktivieren wie endogenes
Kollagen die Blutgerinnung.?
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JENTA-COLL® resorb -
in Medizinprodukt auf Basis
ualitativ hochwertigen Kollagens

® Nach Blutkontakt mit GENTA-
COLL® resorb aggregieren die
Thrombozyten an den Kolla-
genfasern und losen die
Gerinnungsreaktion aus.

® GENTA-COLL® resorb flillt
nach Einbringen das Defektvo-
lumen aus und bildet somit
eine Leitschiene flir die Gewe-
bereaktion, die aktiv die Ein-
wanderung und Anhaftung
teilungsaktiver Zellen fordert.

® Durch die lockere Fiillung des
Defekts mit GENTA-COLL®
resorb wird die Ausbildung
eines Wundhdmatoms verhin-
dert und damit das Risiko
bakterieller Besiedelung des
Wundareals verringert.




GENTA-COLL® resorb
wird zur Blutstil-
lung empfohlen

® bei sauberen und kontami-
nierten Wunden

® in der septischen Chirurgie,
wie z.B. bei Revisionseingriffen

® bei hohem Infektionsrisiko

GENTA-COLL® resorb kann
aufgrund seines Antibioti-
kumgehaltes auch in der septi-
schen Chirurgie eingesetzt
werden.

Gentamicinsulfat

Gentamicinsulfat zahlt zur Grup-
pe der Aminoglykoside und weist
ein breites antibakterielles Wirk-
spektrum auf.*

Fir bestimmte Antibiotika, z.B.
die Aminoglykoside, ist ein mog-
lichst hoher Wirkstoffspiegel ent-
scheidend fiir das Ausmal der
Bakterizidie und die Dauer des
postantibiotischen Effekts.
Wissenschaftlich unbestritten ist,
dass langanhaltende niedrigere
Wirkstoffspiegel fiir Aminoglyko-
side nicht angeraten sind und
die Entstehung resistenter Keime
begiinstigen.

Durch die lokale Anwendung
werden am Implantationsort ho-
he Initialspiegel erzielt, aber keine
toxischen Serumspiegel im Ge-
samtorganismus erreicht.

Eine Untersuchung zeigt, dass
dieser typische Effekt relativ un-
abhadngig vom Implantationsum-
feld sowie der applizierten Dosis
ist.®

6,00 §
4,00

2002l

0,00

Verhinderung einer
mdglichen Kontamination
des Kollagenschwammes durch Keime

Serumspiegel

BF 5mg
M 5mg
M 10mg

M 15mg

F =intrafemoral
M = intramuskuldr
mag/kg Kérpergewicht

nach Scherer ®

Zeit (Stunden bzw. Tage)

"Die vielfach vertretene Ansicht, in der septischen
Knochenchirurgie seien langanhaltende Antibiotikaspie-
gel erforderlich, steht im Gegensatz zu allgemein
anerkannten Erfahrungen."®
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Gut geristet fur die septische ...

.. und aseptische Chirurgie

s

llbericht

Kollagen-Antibiotikum-Verbund
im Einsatz bei tiefer Infektion
nach GeféaBrekonstruktion

CA Prof. Dr. H. Ziihlke

Das Beispiel zeigt eine 64-jahrige
Patientin mit einer infizierten
femoro-femoralen Cross-over-
Prothese zur Rekonstruktion einer
einseitig verschlossenen Becke-
netage. Da die gesamte Prothese
einschlieBlich der Anastomosen
sowohl der Spender- als auch der
Empfangerarterie mit in die In-
fektion einbezogen waren, ist ein
aggressives Vorgehen indiziert,
und die GefaBprothese zu explan-
tieren.

Nach Explantation der infizierten
GefaBrekonstruktion und einem
exzessiven Wunddébridement
wird die Spenderarterie durch
eine autogene Venenpatchplastik
rekonstruiert. Zusatzlich erfolgt
das Einbringen von GENTA-COLL®
resorb. Die Instillation des Kolla-
gen-Antibiotikum-Verbundes
(GENTA-COLL® resorb) stellt bei
manifestem oder drohendem In-
fekt eine unverzichtbare
SicherungsmaBnahme neben den
weiteren biologischen Siche-
rungs-operationen wie
Omentumtransposition oder Sa-
toriusplastik sowie der gezielten
systemischen Antibiotikagabe
dar. Auch als protektive MaB-

nahme im potentiell kontaminier-
ten Implantatlager, wie z.B. bei
offenen GefiBverletzungen, ist
der prophylaktische Einsatz von
GENTA-COLL® resorb sinnvoll.
Auf der Empfangerseite muss
durch retrograde Desobliteration
die primar verschlossene aorto-
iliacalen GefdBachse rekanalisiert
werden, um eine Reperfusion der
nun wieder ischdmischen Extre-
mitdt zu erzielen. Nach retrogra-
der Desobliteration der ver-
schlossenen aorto-iliacalen
GefdBachse wird die Arteriotomie
ebenfalls durch einen Venenpatch
verschlossen.

Versagt diese Methode, so muss
alternativ ein autogener aor-
tofiliaco-femoraler V. saphena
magna-Bypass angelegt werden
um die betroffene Extremitat zu
revaskularisieren. Als Nahtmate-
rial kann langfristig resorbierbares
Fadenmaterial verwendet werden.
Zusatzlich wird auf die Anasto-
mosen und in das Implantatlager
GENTA-COLL® resorb eingebracht,
um die Blutstillung der Anasto-
mose unter antibiotischem Schutz
abzusichern. Bei dieser Patientin
konnte durch dieses Vorgehen
die Extremitdt gut revaskularisiert
und die Infektion zur Ausheilung
gebracht werden.

llbericht

(O.L,58a w;)
f. Dr. R. Ascherl

Bei einem Skiunfall erleidet die
Patientin eine trimalleoldre
Sprunggelenkluxationsfraktur
links.

Erstversorgung: Reposition und
Anlage eines Unterschenkel-
Liegegipses am Urlaubsort. Nach
Ricktransport zum Heimatort:
Hamatom, Schwellung, ausge-
dehnte Weichteilschdden und
Spannungsblasen. Verzogerte
Frakturversorgung mit Schrauben
und Plattenosteosynthese nach
Abschwellung und Verbesserung
der Weichteilverhaltnisse.

Heilungsstoérung und Infektion
im Bereich des lateralen Malleo-
lus und der Fibula zur vierten
postoperativen Woche. Offene
Behandlung, Lavagen, Debri-
dements und jeweils Einlage von
equinem Kollagen-Gentamicin
zur Blutstillung und zum antibi-
otischen Schutz. Muskulérer Pe-
ronaeuslappen. Endgiltige
Deckung mittels Spalthaut sieben
Wochen postoperativ. Konsoli-
dierung der Frakturen. Sanierung
der Osteitis.

Bei leichtem Extensionsdefizit
inzwischen vollstandige Rehabi-
litation.
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(L. Ne, 63 J, W)

. K. D. Stoltze

Haematogene Spondylitis HWK
5 und HWK 6 (Staph. aureus) mit
praevertebralem und intraspina-
lem Abszess. Infektprogredienz
unter konservativer Therapie. In-
komplette Tetraparese.
Operative Infektsanierung mit
Abszessausraumung und Wirbel-
kérperresektion. Nach mikrochi-
rurgischer Entfernung der Abs-
zessmembran und
Dekompression der Dura Blutstil-
lung und lokale Antibiose mit
einem Kollagen-Gentamicin-
Schwamm.

Die Defektsanierung nach dem
radikalen Débridement erfolgte
mit einem Titanabstutzkdrper,
der mit autologer Spongiosa mit
Anitbiotikumbeigabe gefillt und
umschlossen wurde.

Neben der systemischen Therapie
ist die lokale Infektbehandlung
eine wesentliche Ergdnzung einer
konsequenten chirurgischen The-
rapie und sicherlich ein wesent-
licher Faktor bei der Erzielung
infektfreier Heilungsverldufe und
Fusionen von Gber 90 %.

Wir verwenden einen equinen
Kollagenschwamm evtl. in Kom-
bination mit Fibrinkleber zur Hae-
mostase und Lokalantibiose
(GENTA-COLL® resorb) und glau-
ben, so auch komplikationstréach-
tige Haematom- und Resthéh-
lenbildungen vermeiden zu
kénnen.

Rontgenbilder zeigen das Ergeb-
nis mit infektfreier Fusion 3 Jahre
postoperativ.

Regression der Tetraparese mit
Wiedererlangung der Gehfahig-
keit bei caudal betonter maBiger
Tetraspastik.




Fallbericht

Dr. Heppert

Durch die mediale Komplikati-
onswunde wurden 2 Cerclagen
eingebracht. Die Femurfraktur
wurde mit Fixateur, die Schenkel-
halsfraktur mittels Laschen-
schraube stabilisiert (Abb. 1).

Es kam zum Infektverlauf.

Als Keim wurde MRSA nachge-
wiesen.

Nach Debridement wurde eine
Reosteosynthese mit Platte vor-
genommen, aber der Infekt be-
ruhigte sich nicht. Nach 2 mona-
tiger stationarer Isolation (MRSA)
mit insgesamt 11 Revisionen
wurde der Patient auf seinen
Wunsch in unsere Klinik verlegt.

Bei der Revision zeigte sich im
Bereich der friiheren Cerclagen
nekrotischer Knochen als Ursa-
che der medialen und lateralen
Fistel. Eine Segmentresektion er-
folgte, nachdem zuvor ein Fixa-
teur externe montiert wurde.
Der Defekt wurde mit einem
Antibiotikumspacer gefullt
(Abb. 2).

4 Wochen spater wurde derSpa-
cer entfernt und eine Spongiosa-
plastik vorgenommen (Abb. 3).
Diese wurde mit einem Kollagen-
Gentamycin-Schwamm ge-
mischt. Einen Segmenttransport
wollten wir bei proximal einlie-
gender Laschenschraube

- Infektgefahr Gber Pin track
Infektion - nicht riskieren. Bei
verzdgerter Frakturheilung konn-
te diese noch nicht entfernt wer-
den.

Bei ausbleibender Konsolidierung
trotz gutem Einbau der Spongi-
osa wurde eine Stabilisierung
mittels winkelstabilem Implantat
vorgenommen (Abb. 4). Diese

Abb. 1

wurde bewuBt auf Distanz zum
debridierten Knochen fixiert
(Prinzip Interner Fixateur). Wegen
deutlicher Blutung des Knochens
und zur Vermeidung eines Infekt-
rezidivs mit Plattenlagerinfekt
wurde der Hohlraum zwischen
Knochen und Platte mit dem
GENTA-COLL® resorb-Schwamm
gefllt. Das Implantat wurde
nach einem Jahr entfernt. Kurze
Zeit spater kam es zum Auftreten
einer Fistel medial. Ursdchlich
verantwortlich fand sich eine
Hohle zwischen Knochen und
Haut. Nach mehrfachen Revisio-
nen zeigte sich das verbliebene
Narbengewebe ohne Elastizitat,
sodass der Hohlraum mit einer
Lappenplastik verschlossen wur-

Abb. 3

de. Der Musculus grazilis ist ge-
hoben und mit Faden armiert.
Uber transossare Bohrkanile wird
der Muskel dann nach Einlage
eines GENTA-COLL® resorb-
Schwammes direkt am Knochen
fixiert, der Hohlraum ist ver-
plombt. 5 Monate spater zeigt
sich klinisch und laborchemisch
eine infektfreie Situation. Auch
bis zum heutigen Tag ist kein
Rezidiv nachweisbar.

Das radiologische Ausheilungs-
bild zeigt eine korrekte Achse
und Beinldnge (Abb. 5).
Einwandfreier Durchbau der
Spongiosa.

RESORBA

Abb. 4

Abb. 5

Gerade dort allerdings,
wo eine kontrollierte und
perfekte Blutstillung
ablduft, verlaufen
erfahrungsgemdn

auch die Wundheilungs-
vorgdnge besonders

glnstig.

Prof. Dr. med. Rudolf Ascher



Einfache Handhabung

und vielfaltige Anwendungsgebiete

ocken implantieren

e Anfeuchten von GENTA-
COLL® resorb vor der Implan-
tation vermindert die h3-
mostyptische Wirkung des
Schwammes.

e Befeuchten kann zum vorzei-
tigen Herausldsen des wasser-
[6slichen Gentamicinsulfates
flhren.

cker einlegen

® Nicht komprimieren, Wunde
locker auskleiden.

mehreren GroBRen

® Die erhaltlichen Schwammgro-
Ben kénnen auf jede ge-
wiinschte GréBe zugeschnitten
werden.

ebridement

e \or der Einlage von GENTA-
COLL® resorb in die Wunde
mubB ein radikales Debridement
durchgeflhrt werden.

rainagen®

® Saug-Spildrainagen kdnnen
zu einer raschen Elimination
des Antibiotikums fiihren und
dadurch den Infektionsschutz
reduzieren.

® Drainageporen kdnnen durch
Kollagenbestandteile verstopft
werden

icht entfernen

® ein Zweiteingriff zur Entfer-
nung von GENTA-COLL® resorb
entfallt, da das Kollagen voll-
standig resorbiert.

ibrinkleber”

e GENTA-COLL® resorb ist ein
ideales Trdgermaterial fir Fi-
brinkleber.

*Bitte Gebrauchsanweisung
beachten

cou® resorban®
ych in der

GENTA-

aufg(uﬂd St
\tes @

SEPﬂ
setzt werden-

Klinische
Anwendungsgebiete
u.a.:

Traumatologie / Orthopadie

o Weichteilwunden

® Abszesshohlen

® Gelenkempyem

® Spongiosaplastik

o Osteitis

e periprothetische Infektionen

® Prothesenwechsel

® Spondylodiszitis

e Diabetisches FuBsyndrom (DFS)

Allgemeinchirurgie

® Rektumexstirpation

® \/erschluss der Perinealregion

® Ano-rectale Verletzungen

e Sinus pilonidalis

e Parenchymatdse Organe bei
Infektgefdhrdung

® Abszesshohlen

® Kontaminierte Weichteilwunden

® Definitiver Bauchdeckenverschluss bei
Peritonitis nach Etappenlavage

Herz- und Thoraxchirurgie

® Sternotomie
® Herzschrittmacher-Wechsel

“yraie €IN9E

-
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REM—Aufnahme eines
/‘ Kollagenschwammes

® hdmostyptisch

e resorbierbar

e formbar

® hochst saugfahig

o strukturstabil und elastisch
in feuchtem Wundmilieu

® biokompatibel

o fordert die Wundheilung

® osteokonduktiv

® biologische Matrix

Die bewdhrten Eigenschaften ... kombiniert mit antibiotischem Schutz
des Kollagenschwammes ...

durch Gentamicin:

GENTA-COLL® resorb
wird zur Himostase empfohlen
® bei sauberen und kontaminierten
Wunden
® in der septischen Chirurgie,
z. B. bei Revisionseingriffen
® bei hohem Infektionsrisiko

a2 RESORBA



Sicher ist sicher:

GENTA-COLL® resorb

25x25¢cm

1 Schwamm der GroBe

10x10cm 2,5x2,5x0,5cm enthilt:
Kollagen aus Pferdesehnen
17,5 mg
Gentamicinsulfat 12,5 mg
Schwamm der GroBe entsprechend
x 10 x0,5¢cm 6,91-8,94 mg Gentamicin.
er 5x 20 x0,5¢cm
enthalt:
Kollagen aus Pferdesehnen
280 mg
Gentamicinsulfat 200 mg
entsprechend

110,5 - 143 mg Gentamicin.

1 Schwamm der GroBe

5 x 5 x 0,5 ecm enthélt:
Kollagen aus Pferdesehnen
70 mg

Gentamicinsulfat 50 mg
entsprechend

27,62 - 35,75 mg Gentamicin.

5x20cm
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2 Grimm H. (1989):
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pdischen Arzneibuch - Nach-
trag 2000 (2000): 5.2.8 Mini-
mierung des Risikos der
Ubertragung von Erregern der
spongiformen Enzephalopa-
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chen: Resorbierbare Arznei-
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mit Gentamicin - Vergleich
der Bioverfiigbarkeit und der

SchwammgroBe
25x25cm
25x25cm
5x5cm
5x5cm

10x 10 cm

10x 10 cm

5x20cm

ENTA-COLL® resorb

Packungsinhalt REF

1 Schwamm GC125
5 Schwdmme GC525
1 Schwamm GC15

5 Schwdmme GC55

1 Schwamm GC110

5 Schwamme GC510

1 Schwamm GC1520

Medizinprodukt der Klasse Il

histologischen Reaktion im
Tierversuch. Unverdffentlicht
Stemberger A., Fritsche H., et
al. (1978):
Fibrinogenkonzentrate und
Kollagenschwamme zur
Gewebeklebung. Med. Welt 29
(17):720 - 724

Stemberger A, Lehner S., Odar
J.(1999): Biodegradable
surgical wound dressings -
Stability, elasticity and tear
resistance as markers of
quality. Authorized translation
from Ellipse 15 (4): 101 - 105
Grimm H. (1989): Lokale
antibakterielle Therapie in der
Traumatologie? Forum
Traumatologie Osteitis-
Therapie, Essex Pharma GmbH

10 Stemberger A., Ascherl R,

Scherer M.A., Kaufer C., Pfef-
fer M., Blimel G. (1992) Ha-
mostyptika in der Chirurgie -
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in vitro Untersuchungen zur
Stimulierung der Blutgerin-
nung sowie Festigkeit in
Kombination mit Fibrinkle-
bung. Hrsg. Gebhardt C (ed)
Fibrinklebung in der Allge-
mein- und Unfallchirurgie,
Orthopadie, Kinder- und Tho-
raxchirurgie, Springer Verlag,
Berlin, pp 27-36

Quelle: Abbildung nach einer
Tabelle von Silverstein ME,
FACS, Chvapil M(1981) Expe-
rimental and clinical experi-
ences with collagen fleece
as a hemostatic agent

Literatur 2, 4 und 9 beziehen
sich auf das Aminoglykosid
Gentamicinsulfat.



Gebrauchsanweisung

GENTA-COLL® resorb

Kollagenschwamm mit Antibiotikaschutz
fur die chirurgische Anwendung
- hdmostyptisch, steril

ZUSAMMENSETZUNG

1 Schwamm von 2,5x 2,5 x0,5 cm
enthalt:

Kollagen aus Pferdesehnen 17,5 mg
Gentamicinsulfat 12,5 mg entsprechend
6,91 - 8,94 mg Gentamicin

1 Schwamm von 5 x 5 x 0,5 cm enthalt:
Kollagen aus Pferdesehnen 70 mg
Gentamicinsulfat 50 mg entsprechend
27,62 - 35,75 mg Gentamicin

1 Schwamm von 10 x 10 x 0,5 cm oder
1 Schwamm von 5 x 20 x 0,5 cm enthélt:
Kollagen aus Pferdesehnen 280 mg Gen-
tamicinsulfat 200 mg entsprechend
110,5 - 143 mg Gentamicin

1 ¢cm2 Schwamm von 0,5 cm Dicke
enthalt:

Kollagen aus Pferdesehnen 2,8 mg
Gentamicinsulfat 2 mg entsprechend
1,10 - 1,43 mg Gentamicin

DARREICHUNGSFORM
Resorbierbares Implantat
ANWENDUNGSGEBIETE

GENTA-COLL® resorb wird fiir die lokale
Hamostase von parenchymatdsen Kapil-
larhdmorrhagien, die in Bereichen mit
hohem Infektionsrisiko lokalisiert sind,
verwendet.

GENTA-COLL® resorb kann bei Defekt-
und anderen Resthéhlen in der Chirurgie
eingesetzt werden, wie z. B. der Sakral-
héhle nach Rectumamputation oder
Weichteilabszesse des Sinus pilonidalis.
GENTA-COLL® resorb kann zur Blutstil-
lung in saubere, sauber kontaminierte
und kontaminierte Wundhéhlen bei dif-
fusen, kapilldren, arterio-vendsen oder
arteriellen bzw. vendésen Blutungen,
flachenhaften Kapillarblutungen aus
parenchymatésen Organen oder als
unterstiitzende MaBnahme bei sonstigen
Techniken der Blutstillung eingebracht
werden.

GENTA-COLL® resorb kann auch in Kom-
bination mit Fibrinklebern verwendet
werden.

DOSIERUNG UND ART DER ANWEN-
DUNG

Nach Ausrdumung des Entziindungs-
herdes wird GENTA-COLL® resorb nach
Bedarf in die Defekthéhle eingebracht.
GENTA-COLL® resorb wird als flacher
Schwamm - gerollt oder gefaltet - locker
eingelegt oder bei einem Knochendefekt
mit zerkleinertem Knochen vermischt
eingebracht.

Aufgrund der Resorbierbarkeit des
Kollagenschwammes ist eine Entfernung
nicht notwendig. Die Blutstillung erfolgt
auf physikalischer Basis. Der Kontakt von
Kollagen mit Blut fiihrt zu einer Throm-
bozytenaggregation. Thrombozyten
scheiden sich in groBer Anzahl am
Kollagengeriist ab, zerfallen und setzen
Gerinnungsfaktoren frei, die zusammen
mit Plasmafaktoren die Fibrinbildung
ermdglichen. Das Kollagengerist sorgt
fur die zusatzliche Verstarkung des
Koagulums. GENTA-COLL® resorb ist in
der Lage, aufgrund seiner Struktur, groBe
Mengen an Flussigkeiten aufzunehmen.
Durch diesen rein mechanischen Vorgang
werden, durch Sekretionsabsorption,
abgestoBenes Material, wie Bakterien
und Fibrinbeldge, aufgenommen.
Dadurch wird die Bildung von Granula-
tionsgewebe beschleunigt.

Die Dosierung von GENTA-COLL® resorb
richtet sich nach der GroBe des Defekts
und dem Kérpergewicht des Patienten.
In Abhéngigkeit davon werden im Allge-
meinen 1 bis 3 Schwamme (10 x 10 cm)
fur Patienten bis 50 kg bzw. hochstens
5 Schwamme (10 x 10 cm) fiir Patienten
Gber 50 kg Kérpergewicht appliziert.
Bei kleineren Defekten wird der
Schwamm entsprechend zugeschnitten
oder Schwamme von GENTA-COLL®
resorb der GroBe 5 x 5 cm bzw. 2,5 x
2,5 c¢min entsprechender Anzahl ver-
wendet. GENTA-COLL® resorb wird im
trockenen Zustand durch leichtes
Andriicken appliziert, um eine bessere
Haftung zu erreichen.

Aufgrund der Affinitat von Kollagen zu
blutigen Oberflachen, sollten zur Anwen-
dung von GENTA-COLL® resorb trockene
Instrumente und Handschuhe verwendet
werden. Die Freisetzung des inkorporier-
ten Gentamicins erfolgt zeitgleich mit
der Zersetzung des Kollagen-

schwammes, so dass das Implantat vor
einer externen Kontamination durch auf-
steigende Keime entlang der Drainage als
auch vor einer Kontamination mitim
Rahmen der Operation eingeschleppten
und verschleppten Keime geschiitzt ist.
Bei diffusen Blutungen (z.B. in der Sakral-
hohle) kann bei der Applikation des Imp-
lantates ein Andricken auf die betroffe-
nen Stellen des Wundgebietes von Vorteil
sein. Ein Uberfrachten der Wunde mit
Kollagen kann zu einer Serombildung
fiihren. Es ist darauf zu achten, dass die
Schwimme nur einlagig in das Wundge-
biet appliziert werden. Bei einer Kombi-
nation von

GENTA-COLL® resorb mit einem Fibrinkle-
ber wird dieser auf der Seite aufgebracht,
welche auf dem zu behandelnden Bereich
appliziert wird.

GEGENANZEIGEN

GENTA-COLL® resorb ist bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber Kollagen
und/oder Gentamicin oder anderen Ami-
noglykosid-Antibiotika nicht anzuwenden.
Bei ligaturbedirftigen oder groBeren
arteriellen und/oder venésen Blutungen,
bei denen eine Ubernahung erforderlich
ist, sollte GENTA-COLL® resorb nur zu-
sammen mit anderen Techniken der Blut-
stillung angewendet werden.

WARNHINWEISE

GENTA-COLL® resorb sollte bei Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion wie
auch bei Patienten mit Autoimmuner-
krankungen oder neuromuskuldren
Erkrankungen, wie Parkinson oder My-
asthenia gravis, nur unter strenger Indi-
kationsstellung angewendet werden.

Obwohl bei einer Anwendung von GENTA-
COLL® resorb keine toxischen Plasmaspie-
gel erreicht werden, sollten sowohl der

Serum-Gentamicin-Spiegel als auch der
Serum-Kreatin-Spiegel bestimmt werden.
Eine gleichzeitige systemische Gabe von
Aminoglykosid-Antibiotika sollte vermie-
den werden bzw. nur unter strenger Uber-
wachung des Serum-Gentamicin-Spiegels
und der renalen Funktion erfolgen. Kreuz-
Allergien zwischen Aminoglykosiden be-
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stehen. Es liegen keine Erfahrungen tiber
die Anwendung von GENTA-COLL®
resorb bei Patienten mit immunologi-
schen oder Bindegewebserkrankungen
vor.

Obwohl es nicht bewiesen ist, dass die
Anwendung von tierischem Kollagen zu
einer Verschlimmerung der Erkrankung
fihrt, sollte GENTA-COLL® resorb nur
unter strenger Indikationsstellung bei
diesen Patienten angewendet werden.
Erfahrungen Gber eine Anwendung in
der Pddiatrie liegen nicht vor.

SPEZIELLE HINWEISE ZUR ANWEN-
DUNG

Zur Gewdhrleistung der vollen Funkti-
onsféahigkeit des Produkts sollten die
tblichen Techniken zur Applikation eines
Hamostyptikums beachtet werden. Fir
eine risikolose Anwendung sind folgende
Anwendungshinweise zu beachten:

- Ein Anfeuchten bzw. Befeuchten von
GENTA-COLL® resorb vor der Implan-
tation kann zu einem Wirkungsverlust
sowohl der hdmostyptischen Eigen-
schaften als auch zu einem Verlust
des Eigenschutzes von GENTA-COLL®
resorb durch vorzeitiges Herauslésen
des leicht wasserloslichen Gentami-
cinsulfates fihren. Eine durch das
Anfeuchten bedingte verminderte
Blutaufnahme des Schwammes fiihrt
zur Reduzierung der physikalischen
Eigenschaften der Thrombozytenag-
gregation und dadurch zu einer
maBgeblichen Beeinflussung der Blut-
stillung.

- Die gewlnschte Thrombozytenaggre-
gation wird ebenfalls durch ein Aus-
kleiden der Wunde mit GENTA-COLL®
resorb erreicht.

- Die gleichzeitige Anlage einer Saug-
Spul-Drainage verbietet sich durch
die rasche Elimination des Antibioti-
kums Gentamicin und damit einem
reduzierten Infektionsschutz des Kol-
lagenschwammes. Ferner kénnen die
Drainageporen durch Kollagenbe-
standteile verstopft werden.

- GENTA-COLL® resorb sollte nicht allei-
ne zur Anwendung kommen, es sollte
zusétzlich eine systemische Antibioti-
kagabe erfolgen.




WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDE-
REN MITTELN

Obwohl nach Implantation von GENTA-
COLL® resorb nur sehr geringe Plasma-
spiegel erreicht werden, sollten die
Wechselwirkungen von Gentamicin mit
anderen Mitteln beachtet werden. Eine
gleichzeitige Gabe von Aminoglykosiden
mit Schleifendiuretika wie z.B. Furosemid
oder Ethacrinsdure ist zu vermeiden, da
Schleifendiuretika selbst ototoxisch wir-
ken. Werden gleichzeitig Diuretika i.v.
verabreicht, kdnnen diese die Konzen-
tration an Gentamicin im Serum oder
Gewebe erhdhen und die Toxizitat stei-
gern.

Gleichzeitige oder aufeinanderfolgende
systemische oder topische Gabe von
potentiell neuro- und/oder nephrotoxi-
schen Substanzen, z.B. Cisplatin, andere
Aminoglykoside, Streptomycin, Cefalori-
din, Viomycin, Polymyxin B oder Poly-
myxin E kénnen die Toxizitat von Gen-
tamicin erhéhen. Gleichzeitiger lokaler
Gebrauch von P-Lactamantibiotika kann
zu einer veranderten Aktivitat (Inaktivie-
rung) fiihren. Die neuromuskulr blo-
ckierende Tendenz kann durch gleichzei-
tige Gabe von Muskelrelaxantien, z.B.
d-Tubocurarin, Suxamethonium oder
Pancuronium, sowie durch Ether ver-
starkt werden. Eine neuromuskulére Blo-
ckade kann am besten durch Calciumsalz
behoben werden. Tritt eine neuromus-
kuldre Blockade unter gleichzeitiger Gabe
von Suxamethonium bei erworbenem
oder genetisch bedingtem Cholinestera-
semangel auf, muss kiinstlich beatmet
und Cholinesterase verabreicht werden.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT

Daten tiber eine sichere Anwendung von
GENTA-COLL® resorb wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit liegen
nicht vor. Aminoglykosid-Antibiotika
sind placentagangig und erreichen den
Feten. Damit besteht die Gefahr einer
intrauterinen Schadigung. Da Aminogly-
kosid-Antibiotika auch in die Mutter-
milch tibergehen kann, ist auch von einer
Anwendung wahrend der Stillzeit abzu-
sehen oder das Stillen einzustellen.

WECHSELWIRKUNGEN HINSICHTLICH
DER FAHRTUCHTIGKEIT UND DEM
BEDIENEN VON MASCHINEN

Bisher keine bekannt.
NEBENWIRKUNGEN

Zu Beginn der geweblichen Resorption
von GENTA-COLL® resorb kann unter
Umsténden eine vermehrte Sekretion
auftreten. Sind bei ausgedehnten Infekt-
hohlen Uberlaufdrainagen moglich, sollte
darauf nicht verzichtet werden. Bei
gleichzeitiger systemischer Gabe von
Aminoglykosid-Antibiotika oder bei Pati-
enten mit eingeschrankter Nierenfunktion
kann es zu einer Erhéhung der Nephro-
toxizitat und der Ototoxizitdt kommen.

UBERDOSIERUNG

Bei der empfohlenen Applikationsmenge
von GENTA-COLL® resorb kommt es zu
keinem nennenswerten Anstieg des
Serum-Gentamicin-Spiegels. Uber diese
Dosis hinausgehende Erkenntnisse liegen
nicht vor. Bei abweichender Dosierung
muss in jedem Fall eine Uberwachung
der Serum-Gentamicin-Spiegel und der
Nierenfunktion stattfinden. Bei schweren
Intoxikationen kann eine Peritoneal- oder
Hamodialyse in Erwdgung gezogen wer-
den.

INKOMPATIBILITATEN
Bisher keine bekannt.
BITTE BEACHTEN

Aufgrund der Affinitat von Kollagen zu
blutigen Qberflachen sollten zur Anwen-
dung von GENTA-COLL® resorb trockene
Handschuhe und Instrumente verwendet
werden. GENTA-COLL® resorb ist doppelt
steril verpackt. Die innere Verpackung ist
innen und auBen steril und kann somit
steril angereicht werden.

LAGERUNG
Nicht Gber 25°C lagern. Vor Feuchtigkeit

schitzen. Fir Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

HALTBARKEIT, STERILITAT

Das Verfalldatum und die Chargen-
Nummer sind auf der Verkaufspackung
und der Blisterabdeckung aufgedruckt.
Nach Ablauf des Verfalldatums darf
GENTA-COLL® resorb nicht mehr ver-
wendet werden. Aus der Schutzpackung
entnommene Schwamme GENTA-COLL®
resorb diirfen nicht resterilisiert werden
und sind deshalb zu verwerfen. Der
Inhalt nicht verwendeter, jedoch ge6ff-
neter oder beschadigter Packungen darf
nicht resterilisiert werden und ist des-
halb zu verwerfen. GENTA-COLL® resorb
ist nur zum einmaligen Gebrauch be-
stimmt.

PACKUNGSGROSSE

Packung mit 1 Schwamm zu 6,25 cm?
(2,5 x 2,5 cm) REF GC125

Packung mit 5 Schwammen zu
6,25 cm2 (2,5 x 2,5 cm) REF GC525

Packung mit 1 Schwamm zu 25 cm?2
(5x 5 cm) REFGC15

Packung mit 5 Schwammen zu 25 cm?
(5 x5 cm) REF GC55

Packung mit 1 Schwamm zu 100 cm2
(10 x 10 cm) REF GC110

Packung mit 5 Schwammen zu 100 cm?
(10 x 10 cm) REF GC510

Packung mit 1 Schwamm zu 100 cm2
(5x 20 cm) REF GC1520
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ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER
VERPACKUNG

REF Bestellnummer

LoT Chargenbezeichnung
Verwendbar bis Jahr - Monat
Gebrauchsanweisung beachten
Nicht zur Wiederverwendung
Nicht erneut sterilisieren

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

[ ®@®&E"

Sterilisation mit Ethylenoxid

»
%
2]

Obere Temperaturbegrenzung

HIBC-Code

Vor Feuchtigkeit schiitzen

=l

C€0197

= CE-Kennzeichnung und Kenn-
nummer der benannten Stelle.
Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates tber Medizinprodukte
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