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Brugsanvisning

Laes denne brugsanvisning, evt. vedlagt information og relevante kirurgiske
teknikker omhyggeligt fer brug. Serg for, at du har indgaende kendskab til
den hensigtsmaessige kirurgiske teknik.

Vertecem V+ cementsaet bestdr af to sterilt pakkede komponenter: et
blandeapparat fyldt med polymerpulver og en glasampul indeholdende
monomervaeske. Sattet indeholder ogsa et ldg, der anvendes under
blandingen og overfgrslen af knoglecement til et hensigtsmaessigt
applicerings- eller indfgringssystem. For oplysninger om kompatibilitet med
andre produkter eller systemer anbefales det at radfere sig med en
repraesentant for DePuy Synthes.

Artikelnummer Artikelnavn
07.702.016S Vertecem V+ cementsaet

Materiale(r)
Beholdere til opbevaring, transport og anvendelse:

Beholder Antal enheder | Materiale(r)

Blandeapparat 1 enhed Polypropylen hgjdensitets
polyethylenterephthalat
(indeholder

pulverkomponenten
til knoglecement)

Ampul med monomer 1 enhed Glas (indeholder
vaeskekomponenten
til knoglecement)

Blande- og overferselslag | 1 enhed Polypropylen
UHMW-polyethylen

Knoglecement:

Komponent Antal Indholdsstof(fer)
Polymerpulver 269
44,6 % Polymethylmethacrylat/acrylat
40,0 % Zirconiumdioxid
15,0 % Hydroxyapatit
0,4 % Benzoylperoxid
Monomervaeske 10ml
99,35 % Methylmethacrylat, stabiliseret med
60 ppm hydroquinon
0,65 % N, N-dimetyl-p-toluidin




Dansk

Tilsigtet anvendelse

Vertecem V+ cementsaettets knoglecementkomponent er en rgntgenfast,
injicerbar cement bestdende af polymethylmethacrylat, der er indiceret til
anvendelse ved patologier i rygsgjlen, som behandles ved hjzelp af
vertebroplastik- eller kyfoplastikindgreb. Det ma kun anvendes med udstyr
eller systemer, som det er blevet afprgvet og valideret sammen med. For
oplysninger om kompatibilitet anbefales det at radfere sig med en
repraesentant for DePuy Synthes.

Indikationer

— Vertebrale kompressionsfrakturer (VKF)

— Progressiv kompressionsfraktur af en eller flere hvirvler med efterfglgende
udvikling af stigende grad af kyfose

— Patienter med vedvarende instabilitet efter en vertebral fraktur

— Kombinerede indgreb med intern fiksering ved osteoporose

Osteolyse

Metastatiske laesioner

Agressiv type haamangiom

Kontraindikationer

— Infektioner

— Patienter med koagulationssygdomme

— Patienter med sveer hjerte- og/eller lungeinsufficiens

— Patienter med kendt overfglsomhed eller allergi over for en eller flere af
komponenterne i Vertecem V+ knoglecement (se “Materiale(r)” ovenfor)

— Vertebra plana eller omstaendigheder, hvor sikker perkutan adgang til
hvirvlen ikke kan garanteres

— Ustabile vertebrale frakturer med involvering af den posteriore vaeg
i selvstaendige vertebrale forstaerkningsindgreb (f.eks. vertebroplastik)

— Tidligere skade pa pedikelvaeggen (transpedikulaer adgang)

— Laesioner med forsnaevring af spinalkanalen (mere end 20 %), herunder
fraktur eller neoplasme, med eller uden myelopati

— Retropulserende vertebrale fragmenter med myelopati

— Tilfredsstillende respons pa konservativ behandling

— Asymptomatiske stabile vertebrale frakturer

— Vertecem V+knoglecement er kontraindiceret til brugiarthroplastikindgreb

Bivirkninger

— Alvorlige handelser, nogle med dgden til folge, forbundet med brug ved
applicering af polymethylmethacrylat omfatter (men er ikke ngdvendigvis
begraenset til) myokardieinfarkt, hjertestop, cerebrovaskulaer ulykke,
lungeemboli og anafylaksi.

— De hyppigst rapporterede bivirkninger i forbindelse med applicering af
polymethylmethacrylat er forbigdende blodtryksfald, thromboflebitis,
haemoragi og hamatom, overfladisk eller dyb sarinfektion, bursitis,
kortvarige hjerteuregelmaessigheder og heterotopisk knogledannelse.



Brugsanvisning

— Andre rapporterede ugnskede haendelser forbundet med applicering af
polymethylmethacrylat omfatter (men er ikke ngdvendigvis begraenset til)
pyreksi, haematuri, dysuri, bleerefistel, forbigdende smerteforvaerring pa
grund af den varme, der frigives under polymerisering, afklemning af
nerven og dysfagi som falge af ekstrusion af knoglecementen ud over det
omrade, hvor det skulle appliceres, adhaesioner og striktur af ileum pa
grund af den varme, der frigives under polymerisering.

— Potentielle komplikationer forbundet med vertebroplastik- og
kyfoplastikindgreb omfatter (men er ikke ngdvendigvis begraenset til)
pneumoni, intercostal neuralgi, kollaps af hvirvler, der ligger ved siden af
den hvirvel, hvori cementen er injiceret, pd grund af osteoporose,
pneumothorax, ekstrusion af cement i blgddele, fraktur af en pedikel,
ribbensfraktur hos patienter med diffus osteopeni, specielt under et
thorakalt vertebroplastikindgreb, pa grund af det signifikante nedadgaende
tryk, der udgves under indfgring af kanylen, kompression af rygsgjlen med
paralyse eller fglelsestab og udsivning af cement i den vertebrale diskus.
Dyb sarinfektion er en alvorlig komplikation, som kan gere det ngdvendigt
at fierne implantatet. Den kan veere latent og vil muligvis ikke manifestere
sig i flere dage eller uger postoperativt.

— Ugnskede patientreaktioner, som pavirker hjertekarsystemet, er blevet sat
i forbindelse med brug af knoglecement til arthroplastik. Absorption af
methylmethacrylat i hjertekarsystemet kan vaere forbundet med akutte
hypotensive virkninger. Der er forekommet hypertensive reaktioner kort
tid efter implantation. De har varet nogle f& minutter. Nogle patienter er
progredieret til hjertestop. Patienter bar derfor overvages omhyggeligt
for evt. forandringer i blodtryk under og lige efter applicering af Vertecem
V+ knoglecement.

— Polymethylmethacrylatkanforarsage overfglsomhedhos hgjrisikopatienter,
hvilket kan fare til en anafylaktisk reaktion.

— Undga ukontrolleret injektion eller injektion af for meget knoglecement,
da dette kan fare til udsivning af cement med alvorlige konsekvenser til
falge, f.eks. vaevsskade, paraplegi eller fatalt hjertesvigt.

— Utilstraekkelig infiltration af cement i knoglestrukturen eller postoperative
haendelser kan pavirke cement-/knoglegraensefladen og efterfglgende
give anledning til mikrobevaegelser mellem cementen og knoglen. Dette
kan fare til, at der udvikles et lag fibrgst vaev mellem cementen og knoglen
eller endda til knogleresorption. Regelmaessig, langsigtet overvagning
anbefales derfor for alle patienter.

— Heerdningen af Vertecem V+ cementsaettes knoglecement er en
eksotermisk reaktion, hvilket betyder, at den producerer varme.
Temperaturen kan blive hgj nok til at beskadige knogle eller andet vaev
ved eller i naerheden af implantatet.



Dansk

— Den flydende monomer og dens dampe er aggresive og yderst brandfarlige.
Operationsstuen skal vaere vaere udstyret med tilstraekkelig ventilation til
at mindske koncentrationen af monomerdampe, og der skal udvises
forsigtighed for at undga eksponering, da de kan irritere luftveje, gjne og
muligvis leveren. Hgjkoncentrerede monomerdampe kan have en negativ
virkning pa blade kontaktlinser, sa personale med blgde kontaktlinser ma
ikke vaere involveret i blandingen af dette produkt.

Steril anordning

Vertecem V+ cementsaettet leveres i steril form. Far brug skal produktets
udlgbsdato kontrolleres, og den sterile emballages integritet bekraeftes. Hvis
emballagen er blevet dbnet eller beskadiget pa anden méade, ma produktet
ikke anvendes. Hvis al emballage ser ud til at vaere intakt, tages produktet/
produkterne ud af emballagen ved anvendelse af aseptisk teknik.

Monomervaesken i ampullen er steriliseret ved hjzelp
af en aseptisk behandlingsteknik (ultrafiltrering).

Den dobbelte blisterpakning og alt dens indhold er
steriliseret med ethylenoxid.

@ Ma ikke resteriliseres

Engangsanordning

® Ma ikke genanvendes

Vertecem V+ cementsattet er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke
genanvendes. Genanvendelse eller genbehandling (f.eks. rengering og
sterilisering) kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller
forarsage fejlfunktion af anordningen, som kan medfgre personskade,
sygdom eller dgdsfald for patienten.

Derudover kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsudstyr
skabe en risiko for kontaminering f.eks. pga. overfarsel af infektigse
materialer fra én patient til en anden. Dette kan medfgre personskade eller
dedsfald for patienten eller brugeren.

En enkelt enhed Vertecem V+ cementsaet ma ikke anvendes til at behandle
mere end én patient.

Forholdsregler

— Patienten skal have foretaget en grundig praeoperativ undersggelse.

— Denne pakning skal opbevares ved mellem 0 °C og 25 °C og beskyttes
mod lys for at undgad preematur polymerisering af monomervaesken.
Kontrollér altid monomerens tilstand fer brug. Hvis den viser tegn pé
fortykning eller preematur polymerisering, ma den ikke bruges.



Brugsanvisning

— Hvis produktet opbevares ved en lavere temperatur end temperaturen pa
operationsstuen, skal det altid have tid til at aekvilibrere til operationsstuens
temperatur for brug.

- Serg for ngje at felge klargerings- og handteringsanvisningerne for
Vertecem V+ cementszettet.

— Monomervaesken er et kraftigt lipidoplgsningsmiddel. Det mé ikke komme
i direkte kontakt med fglsomt vaev eller gummi- eller latexhandsker. Hvis
man bruger to par operationshandsker og ngje overholder
blandeanvisningerne, nedsaettes risikoen for overfglsomhedsreaktioner.

- Brug altid den fulde maengde henholdsvis monomervaeske og polymerpulver
i seettet til blanding af Vertecem V+ cementsaettets knoglecement. Ellers
kan Vertecem V+ cementsaettets virkemade ikke laengere garanteres. Det
er ikke tilladt kun at bruge den ene af komponenterne.

- Serg for, at pulver- og vaeskekomponenten er blandet omhyggeligt, fer
der startes pa overfarsel af cement.

— Blandeapparatet er beregnet til at blande knoglecementen fra Vertecem
V+ cementsattet og overfere den til et kompatibelt appliceringssystem.
Det er ikke beregnet til at injicere blandet cement direkte i en hvirvel. Det
er strengt forbudt at bruge den pa en sddan méde. For oplysninger om
kompatibilitet anbefales det at radfere sig med en repraesentant for
DePuy Synthes.

— Dannelse af store luftlommer i cementen skal undgds, nar
appliceringssystemet fyldes.

— Laegen skal have specifik uddannelse og erfaring i at udfere et
vertebroplastik- eller kyfoplastikindgreb. Han eller hun skal ogsa have
grundigt kendskab til Vertecem V+ cementsaettets egenskaber,
handteringskarakteristika og applicering savel som perkutan indfering af
cement.

— Brug af Vertecem V+ cementsattets knoglecement under graviditet eller
amning anbefales ikke. Nar den ansvarlige lege overvejer at bruge
knoglecement fra Vertecem V+ cementsaettet, skal han eller hun afveje
fordelene ved at applicere Vertecem V+ cementsaettets knoglecement
mod de potentielle risici for patienten og graviditeten.

— Der foreligger kun begraensede langsigtede effektdata for Vertecem V+
cementsaettets knoglecement. Den ansvarlige laege skal opveje fordelene
ved at bruge Vertecem V+ cementsaettets knoglecement i smertefulde
ikke-osteoporotiske, akutte, traumatiske frakturer mod de potentielle
risici, specielt ved behandling af yngre patienter.

— Udvis forsigtighed i tilfeelde, der involverer signifikant fragmentering og
kollaps af hvirvler (dvs. den frakturerede hvirvels hgjde svarer til mindre
end 1/3 af den oprindelige hgjde). | sddanne tilfaelde kan der vaere behov
for et mere teknisk komplekst indgreb.

— Applicering af Vertecem V+ cementsaettets knoglecement skal overvages
ved hjeelp af realtids-billeddannelsesprocedurer, som kan levere billeder
af hej kvalitet. Der skal anvendes en relevant billeddannelsesteknik til at
bekraefte kanylens korrekte placering, fraveer af skader p& de omgivende
strukturer samt korrekt placering og maengde af injiceret materiale.



Dansk

— Efter den sidste injektion af cement skal patienten forblive immobil
i 15 minutter for at sikre, at cementen haerder ordentligt.

— Hvis gentagen adgang er nadvendig inden for et enkelt hvirvellegeme,
skal kanylen lukkes med et trokar for at opretholde adgang og forhindre,
at der siver knoglecement ud af hvirvlen gennem fernaevnte kanyle.

Advarsler

— Anvendelse af knoglecement fra Vertecem V+ cementsaettet er ikke
fastlagt for profylaktisk forstaerkning af ikke-frakturerede hvirvellegemer.

— Perkutan applicering af polymethylmethacrylat ma kun udferes
i medicinske miljger med adgang til akut dekompressiv kirurgi.

— Under operationen kan knoglecementen fra Vertecem V+ cementsaettet
sprede sig ud over omradet for den tiltaenkte anvendelse (dvs. uden for
hvirvellegemet eller ind i kredslgbssystemet). Hvis dette sker, skal
injektionen straks afbrydes.

— Ekstravasation af knoglecement kan fere til, at der treenger cement ind
i revner i frakturen eller venekredslgbet, men det er ikke ngdvendigvis
begraenset til de naevnte omrader.

— Tilsaetningsstoffer (f.eks. antibiotika) ma ikke blandes med Vertecem V+
cementsaettets knoglecement, da dette vil endre cementens egenskaber.

Vigtig information til l,egen

— Som navnt i afsnittet “Bivirkninger” er komplikationer, der pavirker
hjertekarsystemet, blevet tilskrevet cement af akryl. Nye data indikerer, at
monomeren undergdr hurtig hydrolyse til methacrylsyre, og at en
vaesentlig del af det cirkulerende methacrylat er til stede i form af fri syre
frem for methylester. Korrelation mellem andringer i cirkulerende
koncentrationer af methylmethacrylat/methacrylsyre og andringer
i blodtryk er ikke blevet pavist.

— Laegen er ansvarlig for eventuelle komplikationer eller skadelige felger,
som skyldes brug af Vertecem V+ cementsaettet pa en ikke-godkendt
indikation eller pa en ikke-godkendt made, eller som skyldes, at den
beskrevne operationsteknik  ikke er blevet fulgt, eller at
sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningen ikke er blevet overholdt.

Kombination af medicinske anordninger

Den blandede cement indeholder et oplgsningsmiddel, som kan blgdgare
eller aetse visse polymermaterialer. Derfor ma Vertecem V+ kun bruges
sammen med DePuy Synthes forstaerkningsudstyr, som det er blevet afpravet
og valideret sammen med (f.eks. Vertecem V+ sprgjtesaet). For yderligere
oplysninger henvises til den kirurgiske teknik for det pagaeldende udstyr eller
system. DePuy Synthes har ikke testet kompatibiliteten med udstyr fra andre
producenter og patager sig intet ansvar for brug i sddanne tilfeelde. For
oplysninger om kompatibilitet med andre produkter eller systemer anbefales
det at radfere sig med en repraesentant for DePuy Synthes.



Brugsanvisning

Sikker bortskaffelse

Blandet knoglecement fra cementsaettet skal haerde, for det bortskaffes med
hospitalsaffaldet. Med hensyn til seerskilt bortskaffelse af pulver og vaeske
henvises til lokale love og regler.

Magnetisk resonansmiljo

Vertecem V+ er naturligt elektrisk ikke-ledende, ikke-metallisk og ikke-
magnetisk. Materialet kan saledes ikke blive opvarmet eller fungere som
antenne, ndar patienten bringes ind i MR-scannerens magnet ved
undersggelser. Vertecem V+ knoglecement bruges imidlertid i kombination
med dele af metal. Derfor er det vigtigt at overveje potentielle risici forbundet
med anvendelse af metaldelene.

Potentielle risici kan omfatte, men er ikke begraenset til:

— Opvarmning eller migration af produktet

— Artefakter pd MR-billedet

Betjeningsanvisninger

For fuldstaendige oplysninger henvises til den kirurgiske teknik for Vertecem
V+ systemet eller andre produkter eller systemer, der er godkendt til brug
sammen med Vertecem V+ cementsaettet. For oplysninger om kompatibilitet
med andre produkter eller systemer anbefales det at radfere sig med en
repraesentant for DePuy Synthes.

Under klargering, blanding og overfersel skal man sgrge for altid at holde
i de bla dele, nar blandeapparatet handteres. Hvis den gennemsigtige del
bruges som greb, kan den overskydende kropsvarme fra brugerens hand
fore til kortere appliceringstid.

1. Abn glasampullen ved at knaekke halsen af med plastikhaetten. Anbring
den &bnede ampul i ampulholderen Vertecem V+ cementsaettets indre
blisterpakning eller pa en jaevn, steril overflade.

2. Hold blandeapparatet opret, og sgrg for at det bla handtag er i den
yderste position. Sla forsigtigt pa laget med fingeren for at sikre, at der
ikke sidder pulver fast pa transportlaget eller blanderens vaegge. Fjern
transportldget fra blandeapparatet, og kassér det:

3. Heeld hele ampullens indhold i blanderen, og luk den taet til med det
separate blande- og overfarselslag. Serg for, at bade blandeldget og
forseglingsproppen oven pa det er strammet godt til.

4. Begynd at blande Vertecem V+ cementsattets knoglecement ved
at skubbe og traekke det bld handtag fra endepunkt til endepunkt
i 20 sekunder (1-2 slag pr. sekund). De ferste par blandingsslag skal
udfgres langsomt med svingende-roterende bevaegelser. Efter korrekt
blanding skal det bld handtag blive i den yderste position.

5. Nar cementen er blevet blandet, fjernes forseglngsproppen, og
blandeapparatet sluttes til et kompatibelt appliceringssystem.



Dansk

Diagrammer over appliceringstid for Vertecem V+ cementsaettet
Bemaerk, at handterings- og haerdningstiderne for cementen i hgj grad
afhaenger af temperaturen. Hgjere temperaturer forkorter haerdningstiden,
og lavere temperaturer forleenger den. Handteringstiden afhaenger ogsa af
mange andre faktorer, herunder (uden at det ngdvendigvis er begraenset
til) sprgjtediameter, kanylediameter og laengde.
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A: Blanding B: Overfarsel og applicering C: Applicering D: Haerdning

Figur 1: Diagram over forholdet mellem temperatur og appliceringstid for
Vertecem V+ cementsettet ved brug af en 1 mlsprejte og en 8 gauge, 150 mm
kanyle med frontdbning.

Appliceringstid
Kanylediameter

Sprejtediameter
Kanyleleengde

Figur 2: Fremstilling af sprgjte- og kanylegeometriens indvirkning pa
appliceringstiden.
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Produktrelaterede opbevarings- og handteringsoplysninger

/ﬂ[ Temperaturbegraensninger: 0 °C (32 °F) - 25 °C (77 °F)

‘T“ Opbevares tort

N\~

j/.lt Beskyttes mod sollys

— Produkterne skal opbevares i deres originale beskyttelsesemballage og
forst tages ud af emballagen umiddelbart inden brug.

— Anvend produkterne i den raekkefglge, de blev modtaget, dvs. efter forst
ind, forst ud-princippet.

Yderligere produktspecifikke oplysninger

Indholder ikke latex M Producent

@ Meget brandfarlig g Udigbsdato

D sneissosts @) Mkeani
Referencenummer Bemyndiget organ

Lot- eller batchnummer A Forsigtig, se

brugsanvisningen
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Kayttoohjeet

Lue nama kayttdohjeet, mukana toimitetut tiedot ja asiaankuuluvat
leikkaustekniikat huolellisesti ennen kdyttéa. Varmista, ettd tunnet
asianmukaisen leikkaustekniikan.

Vertecem V+ -sementtipakkauksessa on kaksi steriilisti pakattua osaa:
polymeerijauheella esitdytetty sekoitin ja monomeerinestetta siséltava
lasiampulli. Pakkauksessa on my6s kansi, jota kaytetddn luusementin
sekoittamisen aikana ja luusementin siirtamiseen sopivaan sovellukseen tai
annostelujarjestelmaan. Tietoa yhteensopivuudesta muiden laitteiden tai
jarjestelmien kanssa saa ottamalla yhteytta DePuy Synthesin edustajaan.

Tuotenumero Tuotteen nimi
07.702.016S Vertecem V+ -sementtipakkaus
Materiaalit

Sailytys-, kuljetus- ja kayttdastiat:

Astia Yksikkojen lukumaéara | Materiaalit

Sekoitin 1 yksikko Polypropyleeni
suurtiheyksinen
polyeteeni-tereftalaatti
(siséltad luusementin

jauheosan)
Monomeeriampulli 1 yksikko Lasi (siséltaa
luusementin nesteosan)
Sekoitus- ja siirtokansi | 1 yksikko Polypropyleeni
UHMW-polyeteeni
Luusementti:
Osa Maara Ainesosat
Polymeerijauhe 269
44,6 % Polymetyylimetakrylaattilakrylaatti
40,0 % Zirkoniumdioksidi
15,0 % Hydroksiapatiitti
0,4 % Bentsoyyliperoksidi
Monomeerineste 10 ml
99,35 % Metyylimetakrylaatti, stabiloitu
60 ppm:n hydrokinonilla
0,65 % N, N-dimetyyli-p-toluidiini

"



Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementtiosa on rontgenpositiivista,
injisoitavaa polymetyylimetakrylaattisementtia, joka on tarkoitettu
kaytettavaksi vertebroplastia- tai kyfoplastiatoimenpiteilld hoidettuihin
selkarangan sairauksiin. Sitd saa kdyttaa vain laitteiden tai jarjestelmien
kanssa, joiden kanssa se on testattu ja validoitu. Tietoa yhteensopivuudesta
saa ottamalla yhteytta DePuy Synthesin edustajaan.

Kayttoaiheet

— Nikaman puristusmurtumat

— Etenevét yhden tai useamman nikaman puristusmurtumat ja siitd seuraava
lisdantyvan kyfoosin kehittyminen

Potilaat, joilla esiintyy jatkuvaa instabiliteettia nikaman murtuman jalkeen
— Yhdistetyt toimenpiteet sisaisen kiinnitysmenetelman kanssa osteoporoosissa
— Osteolyysi

— Metastaattiset leesiot

Verisuonikasvaimen aggressiivinen tyyppi

Vasta-aiheet

- Infektiot

— Hyytymishairitista karsivat potilaat

— Vaikeasta sydamen ja/tai keuhkojen vajaatoiminnasta karsivat potilaat

— Potilaat, joilla tiedetddn olevan yliherkkyyttd tai allergiaa johonkin
Vertecem V+ -luusementin ainesosaan (lisatietoa edell olevassa kohdassa
Materiaalit)

— Nikaman taso tai olosuhteet, joissa turvallista perkutaanista yhteytta
nikamaan ei voida taata

— Posterioriseen seindmaan liittyvat epavakaat nikaman murtumat erillisissa
nikaman augmentointitoimenpiteissé (esim. vertebroplastia)

— Varren seindman aiempi vaurio (transpedikulaarinen yhteys)

— Leesiot, joissa esiintyy selkdrankakanavan kaventumista (yli 20 %), mukaan
lukien murtuma ja kasvain, myelopatian kanssa tai ilman

— Selkarankakanavaan siirtyneet nikaman fragmentit myelopatian kanssa

— Tyydyttava vaste perinteiseen hoitoon

— Oireettomat vakaat nikaman murtumat

- Vertecem  V+  -luusementti  on  vasta-aiheinen  kdyttoon
tekoniveltoimenpiteissa

Sivuvaikutukset

— Polymetyylimetakrylaattisovellusten kayttéon liittyy seuraavia vakavia,
jopa kuolemaa aiheuttavia haittatapahtumia, mukaan lukien sydaninfarkti,
sydamenpysahdys, aivoverisuonitapaturma, keuhkoveritulppa ja
anafylaksi.

— Polymetyylimetakrylaatin kdytdn yhteydessa useimmiten raportoituja
haittavaikutuksia ovat tilapainen verenpaineen lasku, laskimotulehdus,
verenvuoto ja hematooma, pinnallinen tai syvé haavainfektio, bursiitti,
lyhytaikaiset rytmihairiot ja heterotooppinen luunmuodostus.

12
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— Muita mahdollisia polymetyylimetakrylaatin kdytén yhteydessa raportoituja
haittatapahtumia ovat muun muassa pyreksia, hematuria, dysuria,
virtsarakon fisteli, tilapdinen kivun paheneminen polymerisaation aikana
vapautuvan lammon johdosta, luusementin tyontymisesta kohdealueen
ulkopuolelle aiheutuva hermopinne ja dysfagia, sykkyrasuolen kiinnikkeet
ja puristuminen polymerisaation aikana vapautuvan ldmmén johdosta.
Mahdollisia  vertebroplastia- ja kyfoplastiatoimenpiteisiin ~ liittyvia
haittatapahtumia ovat muun muassa keuhkokuume, rintakehan neuralgia,
osteoporoottisen taudin johdosta injisoidun nikaman viereisen nikaman
kokoonpainuminen, ilmarinta,  sementin  puristuminen  ulos
pehmytkudokseen, nikaman varren murtuma, kylkiluun murtuma potilailla,
joillaondiffuusiosteopenia, etenkinrintakehdnvertebroplastiatoimenpiteessa
neulan sisdanviennin aikaisen voimakkaan painamisen johdosta, selkaytimen
puristuminen ja halvaus tai tunnon menetys ja sementin vuotaminen
nikamavalilevyyn. Syva haavainfektio on vaikea komplikaatio ja voi edellyttaa
implantin poistamista. Se voi pysya uinuvana eika anna merkkeja itsestaan
useaan paivaan tai viikkoon leikkauksen jalkeen.
Luusementteja tekonivelkirurgiassa kaytettdessa on esiintynyt seuraavia,
potilaiden sydanverisuonijarjestelmiin  vaikuttavia haittavaikutuksia:
Metyylimetakrylaatin resorboituminen verisuonistoon voi liittya akuutteihin
hypotensiivisiin vaikutuksiin. Hypotensiivisia reaktioita on esiintynyt pian
implantoinnin jalkeen. Ne ovat kestdneet muutaman minuutin. Joillakin
potilailla ndma ovat edenneet sydamenpysahdykseen. Tasta syysta potilaan
verenpainetta on tarkkailtava Vertecem V+ -sementtipakkauksen
luusementin annostelun aikana ja valittémasti sen jalkeen.

Polymetyylimetakrylaatti voi korkean riskin potilailla aiheuttaa

yliherkkyyttd, joka voi johtaa anafylaktiseen reaktioon.

Hallitsematonta tai liiallista luusementin injisointia on valtettava, silla se voi

aiheuttaa sementin vuotamista ja vakavia seuraamuksia, kuten kudosvaurio,

alaraajojen halvaus tai hengenvaarallinen syddmen vajaatoiminta.

Sementin riittamattoman hyva infiltroituminen luurakenteeseen tai

leikkauksen jalkeiset tapahtumat voivat vaikuttaa sementin ja luun valiseen

rajapintaan ja johtaa sementin ja luun valilla tapahtuviin mikroliikkeisiin.

Tamavoiaiheuttaasen, ettd sementinjaluunvalille kehittyy sidekudoskerros

tai jopa resorboitumista luuhun. Kaikille potilaille suositellaan tasta syysta

saannollista ja pitkaaikaista valvontaa.

Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementin kovettuminen on

eksoterminen reaktio, toisin sanoen se aikaansaa lampoa. Lampatila voi

kohota niin korkeaksi, ettd se vaurioittaa luuta tai muuta implantissa tai
sen laheisyydessa olevaa kudosta.

— Nestemdinen monomeeri ja sen aikaansaama savu ovat aggressiivisia ja
erittdin tulenarkoja. Leikkaussalissa on oltava riittavan hyva ilmastointi,
jotta monomeerisavun keskittymista minimoidaan, ja altistusta on
estettdva huolellisesti, silla hengitystiet, silmat ja mahdollisesti maksa
voivat drsyyntya. Erittain keskittynyt monomeerisavu voi aiheuttaa
haittavaikutuksia pehmeille piilolinsseille ja tasta syyta piilolinsseja
kayttava henkildkunta ei saa olla mukana sekoittamassa tata valmistetta.
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Kayttoohjeet

Steriili laite

Vertecem V+ -sementtipakkaus toimitetaan steriilind. Tarkasta tuotteen
viimeinen kayttopdivd ennen kayttda ja varmista, etta steriili pakkaus on
ehjd. Jos se on avattu tai muutoin vaurioitunut, tuotetta ei saa kayttaa. Jos
pakkaus ndyttaa olevan kokonaisuudessaan ehja, poista tuotteet
pakkauksesta aseptisella tekniikalla.

Ampullin sisélla oleva monomeerineste on steriloitu
STER“'E aseptisella kasittelytekniikalla (ultrasuodatus).
STERILE Kaksoiskuplapakkaus ja sen koko siséltd on steriloitu

eteenioksidilla.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Kertakayttoinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Vertecem V+ -sementtipakkaus on tarkoitettu vain kertakdyttoon eika sita
saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkdytto tai -kasittely (esim. puhdistus ja
uudelleensterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai
johtaa laitteen vikaan, joka voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai
kuolemaan.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleenkdytto tai -kasittely voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartunnanvaarallisen materiaalin
siirtymisesta potilaiden valilla. Tdma voi mahdollisesti johtaa potilaan tai
kayttajan vammaan tai kuolemaan.

Yhta Vertecem V+ -sementtipakkausyksikkoa ei saa kayttaa useamman kuin
yhden potilaan hoitamiseen.

Varotoimet

— Potilaalle taytyy tehdd perusteellinen laakarintarkastus ennen
toimenpidetta.

— Sailyta pakkausta 0-25 °C:n vdlilld valolta suojattuna, jotta
monomeerinesteen ennenaikainen polymerisaatio estetdan. Monomeerin
kunto on tarkistettava aina ennen kdyttod. Sita ei saa kayttaa, jos siina
nakyy paksuuntumisen tai ennenaikaisen polymerisaation merkkeja.

— Jos pakkausta sdilytetdan leikkaussalin lampétilaa alhaisemmissa
olosuhteissa, sen on annettava tasaantua leikkaussalin lampétilaan ennen
kayttoa.

— Vertecem V+ -sementtipakkauksen valmistelu- ja kasittelyohjeita on
noudatettava huolellisesti.
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— Monomeerineste on voimakas lipidiliuotin. Sitd ei saa paastaa suoraan
kosketuksiin herkan kudoksen tai kumi- tai lateksikasineiden kanssa.
Yliherkkyysreaktioita voidaan valttaa kayttamalla kaksia leikkauskasineita
ja noudattamalla sekoitusohjeita tarkasti.

— Kaytd aina pakkauksessa toimitetut monomeerineste ja polymeerijauhe
kokonaisuudessaan, kun Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementtia
sekoitetaan. Muussa tapauksessa Vertecem V+ -sementtipakkauksen toimintaa
ei endd voidaa taata. Vain toisen ainesosan kdyttaminen ei ole sallittua.

— Varmista, ettd jauhe- ja nesteainesosat on sekoitettu perusteellisesti ennen
kuin sementin siirtdaminen aloitetaan.

— Sekoitin on tarkoitettu Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementin
sekoittamiseen ja sen siirtdmiseen yhteensopivaan annostelujarjestelmaan.
Sita ei ole tarkoitettu sementtiseoksen injisointiin suoraan nikamaan.
Kyseinen kdyttd on ehdottomasti kielletty. Tietoa yhteensopivuudesta saa
ottamalla yhteyttd DePuy Synthesin edustajaan.

— Annostelujarjestelmad taytettdessa on valtettava suurien ilmataskujen
muodostumista sementtiin.

— Laakarilla on oltava vertebroplastia- tai kyfoplastiatoimenpiteen tekemisté
koskeva erityiskoulutus ja -kokemus. Laakarin on myos tunnettava
Vertecem V+ -sementtipakkauksen ominaisuudet, kasittelyominaisuudet
ja annostelu perustellisesti samoin kuin sementin perkutaaninen annostelu.

— Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementin kayttod ei suositella
raskaana oleville tai rintaruokkiville naisille. Kun Vertecem V+
-sementtipakkauksen luusementin kdyttéa harkitaan raskaana olevalle
potilaalle, vastaavan lddkdrin on punnittava Vertecem V+
-sementtipakkauksen luusementin kaytén edut potilaalle ja raskaudelle
mahdollisiin riskeihin nahden.

— Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementin  pitkdaikaiset
tehokkuustiedot ovat rajallisia. Vastaavan laékarin on punnittava Vertecem
V+ -sementtipakkauksen luusementin kdyton edut kivuliaiden ei-
osteoporoottisten akuuttien traumamurtumien hoidossa mahdollisiin
riskeihin nahden, etenkin nuorempia potilaita hoidettaessa.

— Varovaisuutta on noudatettava tapauksissa, joissa esiintyy huomattavaa
nikaman solmun fragmentoitumista ja kokoon painumista (ts. murtuneen
nikaman solmun korkeus vastaa enintddn 1/3-osaa alkuperdisesta
korkeudesta). Kyseiset tapaukset on mahdollisesti hoidettava teknisesti
vaativammalla toimenpiteella.

— Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementin annostelua on
monitoroitava  tosiaikaisella  kuvausmenetelmalld, joka pystyy
aikaansaamaan korkealaatuisia kuvia. Neulan oikea sijoittaminen,
ympardivien rakenteiden eheys ja injisoitavan materiaalin asianmukainen
sijaintikohtajamaard onvarmistettavaasianmukaisellakuvausmenetelmalla.

— Viimeisen sementti-injektion jalkeen potilaan on pysyttava liikkumatta
15 minuuttia, jona aikana sementti voi kuivua kunnolla.

— Jos yhta nikaman solmua on kasiteltava useaan kertaan, kayttoneula on
suljettava troakaarilla, jotta yhteyskohtaa yllapidetaan ja luusementin
vuotamista nikamasta kyseisen neulan Idpi estetaan.
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Kayttoohjeet

Varoitukset

— Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementin kayttoa ei ole maaritetty
murtumattomien nikaman solmujen ennaltaehkdisevaan augmentointiin.

— Polymetyylimetakrylaatin perkutaanisen annostelun saa tehda vain
sellaisissa sairaalaolosuhteissa, joissa dekompressioleikkaus on mahdollista
tehdd hatatilanteessa.

— Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementti voi leikkauksen aikana
levita aiotun kayttokohteen ulkopuolelle (ts. nikaman solmun ulkopuolelle
tai verenkiertoon). Jos ndin kay, injisointi on lopetettava valittomasti.

— Luusementin ekstravasaatio voi johtaa siihen, ettd sementtia paasee
murtumiin tai laskimoverenkiertoon, mutta se ei kuitenkaan valttamatta
rajoitu kyseisille alueille.

— Lisdaineita (kuten antibiootteja) ei saa sekoittaa Vertecem V+
-sementtipakkauksen luusementtiin, silld se muuttaa sementin
ominaisuuksia.

Tarkeaa tietoa laakarille

— Kuten kohdassa Sivuvaikutukset on mainittu, sydanverisuonistoon
vaikuttavat haittavaikutukset on katsottu johtuvan akryylisementista.
Uusimmat tiedot osoittavat, ettd monomeeri hydrolysoituu nopeasti
metakryylihapoksi, ja ettd huomattava osa verenkierrossa olevaa
metakrylaattia on vapaiden happojen muodossa metyyliesterin sijasta.
Metyylimetakrylaatin/metakryylihapon verenkierron pitoisuuksien ja
verenpaineen muutosten valisesta yhteydesta ei ole varmuutta.

— Laakari on vastuussa kaikista komplikaatioista tai haitallisista
seuraamuksista, jotka johtuvat Vertecem V+ -sementtipakkauksen
kaytosta ei-hyvaksyttyyn kayttdaiheeseen tai ei-hyvaksytylla tavalla tai
kuvatun kdyttémenetelman laiminlyonnisté tai kdyttéohjeissa annettujen
turvallisuusohjeiden laiminlyénnista.

Laakinnallisten laitteiden yhdistelma

Sementtiseos sisaltaa liuotinta, joka voi pehmentda tai syovyttaa tiettyjd
polymeerimateriaaleja. Tasta syysta Vertecem V+ -sementtipakkausta saa
kayttaa yhdessé vain DePuy Synthesin augmentointilaitteiston kanssa, jonka
kanssa se on testattu ja validoitu (esim. Vertecem V+ -ruiskupakkaus).
Lisatietoa on vastaava laitteen tai jarjestelman leikkaustekniikassa.
DePuy Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien
laitteiden kanssa eikd ota vastuuta téllaisista tapauksista. Tietoa
yhteensopivuudesta muiden laitteiden tai jarjestelmien kanssa saa ottamalla
yhteytta DePuy Synthesin edustajaan.

Turvallinen havittaminen

Sementtipakkauksen luusementtiseoksen taytyy antaa kovettua ennen kuin
se hdvitetdadn sairaalajatteen mukana. Jauheen ja nesteen erillisessa
havittdmisessa on noudatettava paikallisia lakeja ja sadnnoksia.
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Magneettikuvausymparisto

Vertecem V+ on luonnostaan séhkoa johtamaton, ei sisalla metallia eiké ole
magneettinen. Nain ollen materiaalia ei voi lammittaa eika se toimi antennina,
kun potilas tuodaan magneettikuvauskenttaan tutkimusten aikana. Vertecem
V+ -luusementtid kaytetdan kuitenkin yhdessa metallilaitteiston kanssa.
Tasta syysta on tarkeda ottaa huomioon mahdolliset metallilaitteiston
kayttoon liittyvat vaarat.

Mahdollisia vaaroja voivat olla muun muassa:

— Laitteen kuumeneminen tai liikkkuminen

— Artefaktat magneettikuvissa

Kayttéohjeet

Yksityiskohtaiset ohjeet ovat Vertecem V+ -jarjestelman tai muiden,
Vertecem V+ -sementtipakkauksen kanssa kayttoon validoitujen tuotteiden
tai jarjestelmien leikkaustekniikassa. Tietoa yhteensopivuudesta muiden
laitteiden tai jarjestelmien kanssa saa ottamalla yhteyttda DePuy
Synthesin edustajaan.

Sementin valmistelun, sekoittamisen ja siirtamisen aikana on sekoitinta aina
kasiteltava tarttumalla sen sinisiin osiin. Jos lapinakyvéaan osaan tartutaan,
kayttajan kaden liiallinen 1ampo voi lyhentaa kayttoaikaa.

1. Avaa lasiampulli rikkomalla sen kaula muovikorkilla. Aseta avattu
ampulli Vertecem V+ -sementtipakkauksen sisdkuplapussin
ampullipidikkeeseen tai tasaiselle, steriilille pinnalle.

2. Pida sekoitinta pystyasennossa ja varmista, etta sininen kahva on
uloimmassa asennossaan. Napauta sen kantta varovasti sormella ja
varmista, ettd jauhetta ei ole tarttunut siirtokanteen tai sekoittimen
seinamiin. Poista siirtokansi sekoittimesta ja havita se.

3. Kaada ampullin koko sisalto sekoittimeen ja sulje se kunnolla erillisella
sekoitus- ja siirtokannella. Varmista, etta seka sekoituskansi ettd sen
paalld oleva tiivistetulppa ovat tiiviisti kiinni.

4. Aloita Vertecem V+ -sementtipakkauksen luusementin sekoittaminen
tyontamalla ja vetamalld sinista kahvaa puolelta toiselle 20 sekunnin
ajan (1-2 kertaa sekunnissa). Tee muutama ensimmainen veto hitaasti
heilahtavalla-kaantavalla liikkkeelld. Kun sementti on sekoitettu
kunnolla, sininen kahva taytyy jattaa uloimpaan asentoonsa.

5. Kun sementti on sekoitettu, poista tiivistetulppa ja liita sekoitin
yhteensopivaan annostelujarjestelmaan.

Vertecem V+ -sementtipakkauksen annosteluaikakaaviot

Huomaa, ettd sementin késittely- ja kovettumisajat riippuvat hyvin paljon
lampotilasta. Korkeammat ldmpétilat vahentdvat kovettumisaikaa ja
alhaisemmat lampotilat pidentavat sita. Kasittelyaika riippuu my®s monista
muista tekijoistd, mukaan lukien muun muassa ruiskun lapimitta, kanyylin
lapimitta ja pituus.
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Kuva 2: Ruiskun ja kanyylin rakenteen vaikutus annosteluaikaan.
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Laitekohtaiset sailytys- ja kasittelytiedot

/ﬂ[ Lamporajat: 0-25 °C (32-77 °F)

P

‘T“ Sailytettava kuivassa

\\://
j/.it Sailytettava auringonvalolta suojattuna
— Séilyta tuotteita alkuperdisessa suojapakkauksessaan ja ota ne
pakkauksesta vasta juuri ennen kayttoa.
— Kayta tuotteet siind jarjestyksessa kuin ne vastaanotetaan, ts. ensin
saapunut kaytetaan ensin.

Laitekohtaiset lisdtiedot

Ei sisalla lateksia M Valmistaja

@ Erittain tulenarkaa g Viimeinen kayttopaiva
Haitallinen @ Ei saa kayttda, jos pak-
kaus on vaurioitunut
Viitenumero limoitettu laitos

. é Huomio, tutustu
Erdnumero PR
kayttoohjeisiin
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Gebruiksaanwijzing

Lees deze gebruiksaanwijzing, eventuele bijgesloten informatie en relevante
operatietechnieken zorgvuldig door voor gebruik. Zorg dat u vertrouwd bent
met de toe te passen operatietechniek.

De Vertecem V+ cementset bestaat uit twee steriel verpakte componenten;
een menghulpmiddel dat is voorgevuld met polymeerpoeder en een glazen
ampul die een monomeervloeistof bevat. In de set is ook een deksel
inbegrepen voor gebruik tijdens het mengen en het overbrengen van
botcement naar een geschikt aanbreng- of afgiftesysteem. Voor informatie
over de compatibiliteit met andere hulpmiddelen of systemen wordt overleg
met een vertegenwoordiger van DePuy Synthes aanbevolen.

Artikelnummer Artikelnaam
07.702.016S Vertecem V+ cementset

Materiaal/materialen
Houders voor opslag, vervoer en gebruik:

Houder Aantal eenheden | Materiaal/materialen

Menghulpmiddel 1 eenheid Polypropyleen
Polyethyleentereftalaat met
hoge dichtheid (bevat
poedercomponent van

botcement)
Monomeerampul 1 eenheid Glas (bevat vloeibare
component van botcement)
Meng- en 1 eenheid Polypropyleen
overbrengingsdeksel UHMW-polyethyleen
Botcement:
Component Hoeveelheid | Bestanddeel/bestanddelen
Polymeerpoeder 269
44,6% Polymethylmethacrylaat/ acrylaat
40,0% Zirkoniumdioxide
15,0% Hydroxyapatiet
0,4% Benzoylperoxide
Monomeervloeistof | 10 ml
99,35% Methylmethacrylaat, gestabiliseerd
met 60 ppm hydroquinone
0,65% N,N-dimethyl-p-toluidine




Nederlands

Beoogd gebruik

De botcementcomponent uit de Vertecem V+ cementset is een radiopaak,
injecteerbaar polymethylmethacrylaatcement dat bedoeld is voor gebruik
bij wervelpathologieén die worden behandeld door middel van
vertebroplastiek of kyfoplastiek. Het mag alleen worden gebruikt met
hulpmiddelen of systemen waarmee het is getest en gevalideerd. Voor
informatie over compatibiliteit wordt overleg met een vertegenwoordiger
van DePuy Synthes aanbevolen.

Indicaties

— Wervelcompressiefracturen (VCF)

— Progressieve compressiefracturen van een of meerdere wervels met
daaropvolgende ontwikkeling van toenemende kyfose

— Patiénten met blijvende instabiliteit na een wervelfractuur

— Gecombineerde procedures met interne fixatie bij osteoporose

Osteolyse

- Metastatische laesies

Agressief hemangioom

Contra-indicaties

— Infecties

— Patiénten met stollingsaandoeningen

— Patiénten met ernstige cardiale en/of pulmonale insufficiéntie

— Patiénten met een bekende overgevoeligheid of allergie voor een van de
componenten van Vertecem V+ botcement (zie “Materiaal/materialen”
hierboven)

— Vertebra plana of omstandigheden waardoor een veilige perrcutane
toegang tot de wervel niet kan worden gegarandeerd

- Instabiele wervelfracturen waarbij de posterieure wand is betrokken, bij
eenvertebraleaugmentatieprocedurevan éénwervel (bijv. vertebroplastiek)

— Voorgaande schade aan de wand van het pedikel (transpediculaire
benadering)

— Laesies met een vernauwing van het wervelkanaal (meer dan 20%),
inclusief fractuur of neoplasma, met of zonder myelopathie

— Retropulsie van wervelfragementen met myelopathie

— Een bevredigende respons op conservatieve behandeling

— Asymptomatische stabiele wervelfracturen

— Er geldt een contra-indicatie voor het gebruik van Vertecem V+ botcement
bij artroplastiek

Bijwerkingen

- Ernstige ongewenste voorvallen, sommige met een fatale afloop, in
verband met het gebruik van polymethylmethacrylaat zijn onder meer
(maar niet uitsluitend) myocardinfarct, hartstilstand, cerebrovasculair
accident, longembolie en anafylaxe.
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Gebruiksaanwijzing

De meest voorkomende bijwerkingen die zijn gemeld in verband met de
toepassing van polymethylmethacrylaat zijn een voorbijgaande daling van
de bloeddruk, tromboflebitis, bloeding en hematoom, oppervlakkige of
diepe wondinfectie, bursitis, kortstondige hartritmestoorniessen en
heterotope botdeformatie.

Andere ongewenste voorvallen die zijn gemeld bij de toepassing van
polymethylmethacrylaat zijn onder meer (maar niet uitsluitend) pyrexie,
hematurie, dysurie, blaasfistel, tijdelijke verergering van pijn door warmte
die vrijkomt bij de polymerisatie, zenuwbeknelling en dysfagie door
extrusie van het botcement buiten het bedoelde toepassingsgebied,
adhesies en strictuur van het ileum door warmte die vrijkomt tijdens
polymerisatie.

Mogelijke ongewenste voorvallen die samenhangen met vertebroplastiek
en kyfoplastiek zijn onder meer (maar niet uitsluitend) longontsteking,
intercostale neuralgie, collaps van een wervel grenzend aan de vanwege
osteoporose geinjecteerde wervel, pneumothorax, extrusie van cement
in weke delen, fractuur van een pedikel, ribfractuur bij patiénten met
diffuse osteopenie, met name bij thoracale vertebroplastiek vanwege de
significante kracht die wordt uitgeoefend tijdens het inbrengen van de
naald, compressie van het ruggenmerg met verlamming of gevoelsverlies
tot gevolg en lekkage van cement in de tussenwervelschijf. Diepe
wondinfectie is een serieuze complicatie waarvoor verwijdering van het
implantaat nodig kan zijn. Dit kan sluimerend aanwezig zijn en zich pas
enkele dagen of weken na de operatie manifesteren.

Ongunstige patiéntreacties die het hart- en vaatstelsel aantasten, zijn in
verband gebracht met het gebruik van botcementen voor artroplastiek.
De resorptie van methylmethacrylaat in het vaatstelsel kan mogelijk acute
bloeddrukverlaging met zich meebrengen. Hypotensiereacties zijn kort na
implantatie opgetreden. Deze hielden enkele minuten aan. Bij sommige
patiénten liep dit uit op een hartstilstand. Om deze reden dienen patiénten
tijdens en direct na het aanbrengen van botcement uit de Vertecem V+
cementset zorgvuldig bewaakt te worden op mogelijke veranderingen van
de bloeddruk.

Polymethylmetharcrylaat kan overgevoeligheid veroorzaken bij
risicopatiénten, wat kan leiden tot een anafylactische reactie.

Vermijd het onbeheerst injecteren van botcement, omdat dit kan leiden
tot cementlekkage met ernstige gevolgen zoals weefselschade, paraplegie
of fataal hartfalen.

Onvoldoende cementinfiltratie van de botstructuur of postoperatieve
gebeurtenissen kunnen van invloed zijn op het raakvlak tussen het cement
en het bot, wat vervolgens kan leiden tussen microbewegingen van
cement en bot ten opzichte van elkaar. Dit kan leiden tot het ontstaan van
een laag bindweefsel tussen cement en bot, of zelfs tot botresorptie.
Regelmatig, langdurig toezicht wordt daarom voor alle patiénten
aanbevolen.
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— Het harden van botcement uit de Vertecem V+ cementset is een exotherme
reactie, wat betekent dat er warmte bij vrijkomt. De temperatuur kan hoog
genoeg worden om bot of ander weefsel te beschadigen op de plaats of
in de nabijheid van het implantaat.

— Het vloeibare monomeer en de bijbehorende dampen zijn agressief en
zeer brandbaar. De operatiekamer moet goed worden geventileerd om
de concentratie monomeerdampen zo laag mogelijk te houden en er moet
voorzichtig worden gewerkt om blootstelling te voorkomen, omdat deze
dampen irritatie van de luchtwegen, de ogen en mogelijk de lever kunnen
veroorzaken. Zeer geconcentreerde monomeerdampen kunnen een
ongewenste reactie geven met zachte contactlenzen. Daarom mag
personeel dat contactlenzen draagt niet betrokken te zijn bij het mengen
van dit product.

Steriel hulpmiddel

De Vertecem V+ cementset wordt in steriele vorm geleverd. Controleer véor
gebruik de uiterste gebruiksdatum van het product en ga na of de steriele
verpakking intact is; gebruik het product niet als de verpakking is geopend
of op een andere manier is beschadigd. Als al het verpakkingsmateriaal intact
lijkt te zijn, verwijdert u het/de product(en) uit de verpakking met behulp
van aseptische techniek.

De monomeervloeistof in de ampul is gesteriliseerd met
behulp van een aseptische verwerkingstechniek (ultrafiltratie).
De dubbele blister en de gehele inhoud ervan zijn
STER“'E gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.

@ Niet hersteriliseren

Hulpmiddel voor eenmalig gebruik

® Niet hergebruiken

De Vertecem V+ cementset is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en
mag niet worden hergebruikt. Hergebruik of herverwerking (bijv. reiniging
en hersterilisatie) kunnen ten koste gaan van de structurele integriteit van
het hulpmiddel en/of leiden tot gebreken van het hulpmiddel, wat letsel,
ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg kan hebben.

Bovendien kan door hergebruik of herverwerking van hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik een risico van besmetting ontstaan, bijv. door de overdracht
van infectieus materiaal van de ene patiént op de andere. Dit kan leiden tot
letsel of overlijden van de patiént of gebruiker.

Eén eenheid van de Vertecem V+ cementset mag niet worden gebruikt om
meer dan één patiént te behandelen.
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Gebruiksaanwijzing

Voorzorgsmaatregelen

Er dient een grondige preoperatieve controle van de patiént te worden
uitgevoerd.

Bewaar deze verpakking tussen 0 °C en 25 °C en bescherm deze tegen
licht om voortijdige polymerisatie van de monomeervloeistof te
voorkomen. Controleer voor gebruik altijd de toestand van het monomeer;
als het tekenen van verdikking of voortijdige polymerisatie vertoont,
gebruik het dan niet.

Na opslag bij een lagere temperatuur dan de temperatuur van de
operatiekamer moet u het product altijd eerst op de temperatuur van de
operatiekamer laten komen voordat u het gebruikt.

Zorg dat u de bereidings- en hanteringsinstructies van de Vertecem V+
cementset nauwgezet opvolgt.

De monomeervloeistof is een krachtige vetoplosser en mag niet in direct
contact komen met gevoelig weefsel of rubberen of latex handschoenen.
Het dragen van een tweede paar handschoenen en zich strikt houden aan
de instructies voor het mengen kan het risico op overgevoeligheidsreacties
verminderen.

Gebruik bij het mengen van het botcement uit de Vertecem V+ cementset
altijd de volledige hoeveelheid van zowel de monomeervloeistof als het
polymeerpoeder uit de set. Anders kan het gedrag van de Vertecem V+
cementset niet meer worden gegarandeerd. Het gebruik van slechts één
van de componenten is niet toegestaan.

Zorg dat de poeder- en vloeistofcomponent altijd grondig gemengd zijn
voordat het cement wordt overgebracht.

Het menghulpmiddel is ontworpen voor het mengen van botcement uit
de Vertecem V+ cementset en het overbrengen hiervan naar een
compatibel aanbrengsysteem. Het is niet ontworpen voor het rechtstreeks
injecteren van het cement in een wervel. Een dergelijk gebruik is streng
verboden. Voor informatie over compatibiliteit wordt overleg met een
vertegenwoordiger van DePuy Synthes aanbevolen.

Bij het vullen van het aanbrengsysteem moet de vorming van grote
luchtbellen te worden vermeden.

De arts moet specifieke scholing in en ervaring met het uitvoeren van
vertebroplastiek- of kyfoplastiekprocedures hebben. Zij of hij moet ook
goed bekend zijn met de eigenschappen, hanteringskenmerken en
toepassing van de Vertecem V+ cementset en met de percutane afgifte
van cement.

Het gebruik van botcement uit de Vertecem V+ botcementset wordt niet
aanbevolen tijdens zwangerschap of het geven van borstvoeding. Bij de
overweging om botcement uit de Vertecem V+ cementset te gebruiken
bij een zwangere patiént, dient de verantwoordelijke arts de voordelen
van het aanbrengen van botcement uit de Vertecem V+ cementset af te
wegen tegen de mogelijke risico’s voor de patiént en de zwangerschap.
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Er zijn beperkte gegevens over de werkzaamheid op lange termijn van
botcement uit de Vertecem V+ cementset. De verantwoordelijke arts moet
de voordelen van het gebruik van botcement uit de Vertecem V+ cementset
bij pijnlijke, niet osteoporotische, acute traumatische breuken afwegen
tegen de mogelijke risico’s, in het bijzonder bij de behandeling van jongere
patiénten.

Wees voorzichtig bij gevallen met significantie fragmentatie en collaps
van het wervellichaam (bijv. een wervellichaamhoogte van de gebroken
wervel van minder dan 1/3 van de oorspronkelijke hoogte). In dergelijke
gevallen kan behandeling door middel van een technisch complexere
procedure noodzakelijk zijn.

Het aanbrengen van botcement uit de Vertecem V+ cementset moet
worden bewaakt met behulp van realtime beeldvormingstechnieken die
hoogwaardige beelden kunnen genereren. Gebruik passende
beeldvormingstechnieken om correcte plaatsing van de naald, het
ontbreken van beschadiging van omringende structuren en de juiste
locatie en hoeveelheid van het geinjecteerde materiaal te bevestigen.
Na de laatste cementinjectie dient de patiént minimaal 15 minuten
bewegingsloos te blijven om een goede uitharding van het cement
mogelijk te maken.

Als herhaalde toegang nodig is binnen één wervellichaam, moet de
toegangsnaald worden afgesloten met een trocart om de toegang te
behouden en te voorkomen dat botcement uit de wervel lekt via deze
naald.

Waarschuwingen

Het gebruik van botcement uit de Vertecem V+ cementset is niet
geévalueerd voor profylactische augmentatie of voor wervellichamen
zonder fractuur.

Percutaan aanbrengen van polymethylmethacrylaat mag alleen worden
uitgevoerd in een medische omgeving waar decompressieve noodchirurgie
beschikbaar is.

Botcement uit de Vertecem V+ cementset kan tijdens de operatie
terechtkomen buiten het beoogde toepassingsgebied (bijv. buiten het
wervellichaam of in de bloedsomloop). Als dat gebeurt, moet het
injecteren onmiddellijk worden gestaakt.

Extravasatie van botcement kan tot gevolg hebben dat cement in
haarscheurtjes of de veneuze bloedsomloop terechtkomt, maar ook in
andere gebieden.

Additieven (zoals antibiotica) mogen niet worden vermengd met
botcement uit de Vertecem V+ cementset, omdat dit de eigenschappen
van het cement kan veranderen.
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Gebruiksaanwijzing

Belangrijke informatie voor de arts

— Zoals vermeld in de paragraaf “Bijwerkingen” zijn er ongewenste reacties
van het hart- en vaatstelsel toegeschreven aan acrylcement. Recente
informatie wijst erop dat het monomeer snelle hydrolyse tot methacrylzuur
ondergaat en dat een significante fractie van het circulerende methacrylaat
de vorm heeft van vrij zuur in plaats van methylester. Een correlatie tussen
veranderingen in circulatieconcentraties van methylmethacrylaat/
methacrylzuur en veranderingen in de bloeddruk is niet vastgesteld.

— De arts is verantwoordelijk voor complicaties of schadelijke gevolgen van
het gebruik van de Vertecem V+ cementset voor een niet goedgekeurde
indicatie of op een niet goedgekeurde wijze, of bij het niet volgen van de
beschreven operatietechniek of door het niet naleven van de
veiligheidsinstructies in de gebruiksaanwijzing.

Combinatie van medische hulpmiddelen

Het gemengde cement bevat een oplosmiddel dat bepaalde
polymeermaterialen week kan maken of kan etsen. Gebruik Vertecem V+
daarom alleen samen met augmentatiemateriaal van DePuy Synthes
waarmee het is getest en gevalideerd (bijv. Vertecem V+ spuitset). Zie de
operatietechniek van het betreffende hulpmiddel of systeem voor meer
informatie. DePuy Synthes heeft de compatibiliteit met hulpmiddelen van
andere fabrikanten niet getest en aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid
voor dergelijk gebruik. Voor informatie over de compatibiliteit met andere
hulpmiddelen of systemen wordt overleg met een vertegenwoordiger van
DePuy Synthes aanbevolen.

Veilig afvoeren

Gemengd botcement uit de cementset moet harden voordat het wordt
weggegooid in het ziekenhuisafval. Raadpleeg de plaatselijke wet- en
regelgeving voor aparte afvoer van het poeder en de vloeistof.

MRI-omgeving

Vertecem V+ is van nature niet elektrisch geleidend, niet metaalhoudend en
niet magnetisch. Daarom zal het materiaal niet worden verhit en zich niet
als antenne gedragen wanneer de patiént tijdens onderzoeken in het MRI-
veld wordt gebracht. Maar Vertecem V+ botcement wordt in combinatie
gebruikt met metalen materialen. Het is daarom van belang om rekening te
houden met mogelijke risico’s die gepaard gaan met het gebruik van metalen
materialen.

Mogelijke risico’s zijn onder meer (maar niet uitsluitend):

— Opwarming of migratie van het hulpmiddel

— Artefacten op het MR-beeld
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Gebruiksinstructies

Zie voor alle details de operatietechniek van het Vertecem V+ systeem of dat
van een ander product of systeem dat is gevalideerd voor gebruik met de
Vertecem V+ cementset. Voor informatie over de compatibiliteit met andere
hulpmiddelen of systemen wordt overleg met een vertegenwoordiger van
DePuy Synthes aanbevolen.

Zorg dat u het menginstrument altijd vasthoudt bij de blauwe onderdelen
tijdens het bereiden, mengen en overbrengen. Wanneer het transparante
deel wordt beetgepakt, kan de overtollige lichaamswarmte van de hand van
de gebruiker leiden tot een verkorte aanbrengtijd.

1. Open de glazen ampul door de hals af te breken met de kunststof dop.
Plaats de geopende ampul in de ampulhouder in de binnenste blister
van de Vertecem V+ cementset of op een plat, steriel oppervlak.

2. Houd het menginstrument rechtop en zorg ervoor dat de blauwe
handgreep in de buitenste stand staat. Tik zachtjes met uw vinger op
het deksel van het menginstrument om ervoor te zorgen dat er geen
poeder aan het transportdeksel of de zijkant van de menger blijft
plakken. Verwijder het transportdeksel van het menghulpmiddel en
gooi dit weg.

3. Giet de volledige inhoud van de ampul in de menger en sluit deze
stevig af met het aparte meng- en overbrengingsdeksel. Zorg dat zowel
het mengdeksel als de afdichtplug aan de bovenkant stevig vastzitten.

4. Begin met het mengen van het botcement uit de Vertecem V+
cementset door de blauwe handgreep gedurende 20 seconden
(1-2 slagen per seconde) van eindpunt naar eindpunt te duwen en
trekken. Voer de eerste paar mengslagen langzaam en met een
oscillerende draaibeweging uit. Wanneer het mengsel goed is gemengd
moet de blauwe handgreep in de buitenste stand blijven staan.

5. Verwijder na het mengen van het cement de afdichtplug en sluit het
menghulpmiddel aan op een compatibel aanbrengsysteem.

Grafieken voor aanbrengtijd Vertecem V+ cementset

Wees u ervan bewust dat de verwerkings- en hardingstijd van cement sterk
afhankelijk zijn van de temperatuur. Een hogere temperatuur verkort de
hardingstijd en een lagere temperatuur verlengt deze. De verwerkingstijd
hangt ook af van veel andere factoren, waaronder (maar niet uitsluitend) de
spuitdiameter en de canulediameter en -lengte.
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Gebruiksaanwijzing
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A: Mengen B: Overbrengen en aanbrengen C: Aanbrengen D: Laten harden
Afbeelding 1: Temperatuur-tijdgrafiek voor toepassing van de Vertecem

V+ cementset bij gebruik van een spuit van 1 ml en een canule van 8 Ga en
150 mm met een opening aan de voorkant.

aanbrengduur
diameter canule

Diameter spuit
lengte canule

Afbeelding 2: \Weergave van de invloed van de geometrie van de spuit en
canule op de toepassingsduur.
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Hulpmiddelgerelateerde informatie over opslag en hantering

/ﬂ[ Temperatuurbegrenzingen: 0 °C (32 °F) — 25 °C (77 °F)

AT“ Droog houden

N\~

j/.lt Uit de buurt van zonlicht houden

— Bewaar producten in de oorspronkelijke beschermende verpakking en
neem ze pas vlak voor gebruik uit de verpakking.
— Gebruik producten in de volgorde waarin ze werden ontvangen (het

principe “first-in, first-out’).

Aanvullende hulpmiddelspecifieke informatie

Bevat geen latex

Zeer brandbaar

Schadelijk

Referentienummer

oo

-
o
—

Lot- of batchnummer

]
-

®
A\

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Aangemelde instantie
(Notified body)

Let op, raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
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Bruksanvisning

Les denne bruksanvisningen, all vedlagt informasjon og relevante kirurgiske
teknikker ngye fer bruk. Serg for at du er kjent med den aktuelle kirurgiske
teknikken.

Vertecem V+ sementsett bestar av to sterilt pakkede komponenter: en
blander som pa forhand er fylt med polymerpulver, og en glassampulle som
inneholder monomervaeske. Settet inneholder ogsa et lokk som brukes under
blanding og overfering av bensement til et egnet paferings- eller
innfaringssystem. For informasjon om kompatibilitet med andre enheter eller
systemer, anbefales det & snakke med en DePuy Synthes-representant.

Artikkelnummer Artikkelnavn
07.702.016S Vertecem V+ sementsett

Materiale(r)
Beholdere for oppbevaring, transport og bruk:

Beholder Antall enheter | Materiale(r)

Blander 1 enhet Polypropylen
polyetylentereftalat med
hay tetthet (inneholder
pulverkomponent for

bensement)
Monomerampulle 1 enhet Glass (inneholder flytende
komponent for bensement)
Blande- og 1 enhet Polypropylen
overfaringslokk UHMW-polyetylen
Bensement:
Komponent Antall Bestanddel(er)
Polymerpulver 269
44,6 % Polymetylmetakrylat/akrylat
40,0 % Zirkoniumdioksid
15,0 % Hydroksyapatit
0,4 % Benzoylperoksid
Monomervaeske 10ml
99,35 % Metylmetakrylat, stabilisert
med 60 ppm hydrokinon
0,65 % N, N-dimetyl-p-toluidin




Norsk

Tiltenkt bruk

Vertecem V+-sementsettets bensementkomponent er en rgntgentett,
injiserbar  polymetylmetakrylatsement som er indisert for bruk
i ryggradspatologier som behandles under vertebroplastikk- eller
kyfoplastikkprosedyrer. Den skal kun brukes med enheter og systemer som
den er blitt testet og validert med. For informasjon om kompatibilitet
anbefales det & snakke med en DePuy Synthes-representant.

Indikasjoner

— Vertebrale kompresjonsbrudd (VCF)

— Progressive kompresjonsbrudd i én eller flere ryggvirvler med pafglgende
utvikling av forverrende kyfose

Pasienter med vedvarende ustabilitet etter et ryggvirvelbrudd

— Kombinerte prosedyrer med intern fiksering ved osteoporose

— Osteolyse

Metastatiske lesjoner

— Hemangiom av aggressiv type

Kontraindikasjoner

— Infeksjoner

— Pasienter med koagulasjonsforstyrrelser

— Pasienter med alvorlig hjerte- og/eller lungeinsuffisiens

— Pasienter med kjent overfglsomhet eller allergi mot noen av komponentene
i Vertecem V+ bensement (se “Material(er)” over)

— Vertebra plana eller omstendigheter der trygg perkutan tilgang til
ryggvirvelen ikke kan garanteres

— Ustabile ryggvirvelbrudd som involverer den posteriore veggen
i frittstdende prosedyrer for ryggvirvelsementering (f.eks. vertebroplastikk)

— Tidligere skader pa pedikkelveggen (transpedikulaer tilgang)

— Lesjoner med innsnevring av spinalkanalen (mer enn 20 %), inkludert
brudd eller neoplasi, med eller uten myelopati

— Retropulsjon av ryggvirvelfragmenter med myelopati

— En tilfredsstillende respons pa konservativ behandling

— Asymptomatiske stabile ryggvirvelbrudd

— Vertecem V+ bensement er kontraindisert for bruk under
artroplastikkprosedyrer

Bivirkninger

— Alvorlige ugnskede hendelser, hvorav enkelte har dedelig utfall, forbundet
med bruken av polymetylmetakrylat, inkluderer (men er ikke ngdvendigvis
begrenset til): myokardinfarkt, hjertestans, slag, lungeemboli og
anafylakse.

— De hyppigst rapporterte bivirkningene i forbindelse med pafgring av
polymetylmetakrylat, er forbigdende blodtrykksfall, tromboflebitt,
hemoragi og hematom, overfladisk eller dyp sarinfeksjon, bursitt,
kortvarige hjerteuregelmessigheter og heterotopisk bendannelse.
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Bruksanvisning

— Andre mulige rapporterte ugnskede hendelser ved péfering av
polymetylmetakrylat, inkluderer (men er ikke ngdvendigvis begrenset til)
pyreksi, hematuri, dysuri, blaerefistel, forbigdende forverring av smerte
grunnet varme som frigjeres under polymeriseringen, nervekompresjon
og dysfagi grunnet ekstrudering av bensementen utenfor det tiltenkte
paferingsomradet, adhesjoner og striktur i ileum grunnet varme som
frigjgres under polymerisering.

— Mulige ugnskede hendelser forbundet med vertebroplastikk- og
kyfoplastikkprosedyrer, inkluderer (men er ikke ngdvendigvis begrenset
til) pneumoni, interkostal nevralgi, kollaps av en ryggvirvel ved siden av
den som injiseres grunnet en osteoporotisk sykdom, pneumothorax,
ekstrudering av sement i blgtvev, pedikkelbrudd, ribbensbrudd hos
pasienter med diffus osteopeni, spesielt under torakale
vertebroplastikkprosedyrer grunnet den betydelige nedadrettede kraften
som uteves under ndlinnfaring, kompresjon av ryggmargen med paralyse
eller tap av folelse, og sementlekkasje inn i ryggvirvelskiven. Dyp
sarinfeksjon er en alvorlig komplikasjon og kan gjere det nedvendig &
fierne implantatet. En slik infeksjon kan ligge latent, og manifesterer seg
kanskje ikke far det har gatt flere dager eller uker etter operasjonen.

— Uheldige pasientreaksjoner som pavirker det kardiovaskulzaere systemet,
har veert forbundet med bruk av bensementer under artroplastikk.
Absorpsjonen av metylmetakrylat i det vaskuleere systemet kan vaere
forbundet med akutte hypotensjonseffekter. Hypotensjonsreaksjoner har
oppstatt kort tid etter implantasjon. De har vart i noen minutter. Noen
pasienter har fatt hjertestans. Av denne grunn skal pasienter overvakes
med henblikk pa blodtrykksendringer under og like etter pafgring av
Vertecem V+ sementsettets bensement.

— Polymetylmetakrylat kan fordrsake overfglsomhet hos hgyrisikopasienter,
som kan fere til en anafylaktisk reaksjon.

— Unnga ukontrollert eller overdreven bensementinjeksjon, da dette kan
forarsake sementlekkasje med alvorlige felger, slik som vevsskader,
paraplegi eller dgdelig hjertesvikt.

— Utilstrekkelig sementinfiltrering i benstrukturen eller postoperative
hendelser kan pévirke sement/ben-grensesnittet, som fglgelig farer til
mikroskopiske bevegelser mellom sement og ben. Dette kan fare til
utvikling av et fibrgst vevslag mellom sementen og benet, eller til og med
til benresorpsjon. Regelmessig, langvarig tilsyn anbefales derfor for alle
pasienter.

— Herdingen av Vertecem V+ sementsettets bensement er en eksotermisk
reaksjon, som innebaerer at den produserer varme. Temperaturen kan bli
hey nok til at den skader ben eller annet vev ved eller i naerheten av
implantatet.



Norsk

Den flytende monomeren og avgassene er aggressive 0g sveert
lettantennelige. Operasjonssalen skal veere tilstrekkelig ventilert for
& minimere monomerens avgasskonsentrasjon, og forsiktighet skal utvises
for & unnga eksponering, da avgassene kan irritere luftveiene, gynene og
muligens leveren. Haykonsentrerte monomeravgasser kan ha en negativ
innvirkning pa myke kontaktlinser, og personell som bruker kontaktlinser
skal derfor ikke vaere involvert i blandingen av dette produktet.

Steril enhet

Vertecem V+ sementsettet leveres i steril form. Kontroller produktets
utlgpsdato og integriteten til den sterile emballasjen fer bruk; hvis den er
apnet eller p& andre mater skadet, skal det ikke brukes. Hvis all emballasje
virker & vaere hel, skal produktet/-ene fjernes fra pakningen ved bruk av
aseptisk teknikk.

Monomervaesken i ampullen er sterilisert ved bruk av en
aseptisk prosesseringsteknikk (ultrafiltrering).

Dobbeltblisterpakningen og alt innholdet i den er sterilisert
E ved bruk av etylenoksid.

Ma ikke resteriliseres

Enhet til engangsbruk

® Ma ikke gjenbrukes

Vertecem V+ sementsettet er kun beregnet pa engangsbruk og ma ikke
gjenbrukes. Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjering og resterilisering)
kan svekke enhetens strukturelle integritet og/eller fere til at enheten svikter,
noe som kan fare til skader, sykdom eller dgdsfall hos pasienten.

I tillegg kan gjenbruk eller reprosessering av enheter til engangsbruk utgjere
en risiko for kontaminasjon, f.eks. grunnet overfering av infeksigst materiale
fra én pasient til en annen. Dette kan fare til skader eller dedsfall hos
pasienten eller brukeren.

En enhet med Vertecem V+ sementsett skal ikke brukes til & behandle mer
enn én pasient.

Forholdsregler

- Pasienten ma gjennomga en grundig preoperativ undersgkelse.

— Oppbevar denne pakningen mellom 0 °C og 25 °C, og beskytt den mot
lys for & forhindre prematur polymerisering av monomervaesken. Kontroller
alltid monomerens tilstand fer bruk; den skal ikke brukes hvis den viser
noen som helst tegn pa fortykning eller prematur polymerisering.
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Bruksanvisning

Hvis produktet oppbevares under temperaturen i operasjonsstuen, ma du
alltid la produktet na temperaturen i operasjonsstuen fer bruk.

Serg for & falge instruksjonene for klargjering og handtering av Vertecem
V+ sementsettet naye.

Monomervaesken er et kraftig lipidlgsningsmiddel; det skal ikke komme
i direkte kontakt med falsomt vev eller gummi- eller latekshansker. Risikoen
for overfglsomhetsreaksjoner kan reduseres ved a bruke to par hansker
og falge instruksjonene for blanding naye.

Alle monomer- og polymerpulvermengdene i settet ma alltid brukes,
henholdsvis, ved blanding av Vertecem V+ sementsettets bensement.
Ellers kan ikke funksjonen til Vertecem V+ sementsettet lenger garanteres.
Det er ikke tillatt & bruke kun én av komponentene.

Serg for at pulverkomponenten og den flytende komponenten blandes
godt fer sementen overfares.

Blanderen er utviklet for & blande Vertecem V+ sementsettets bensement
og overfgre den til et kompatibelt paferingssystem. Den er ikke utviklet
for & injisere blandet sement direkte inni en ryggvirvel. Slik bruk er strengt
forbudt. For informasjon om kompatibilitet anbefales det & snakke med
en DePuy Synthes-representant.

Dannelsen av store Iluftlommer i sementen skal unngéds nar
paferingssystemet fylles.

Legen skal ha spesifikk opplaering og erfaring i & utfere en vertebroplastikk-
eller kyfoplastikkprosedyre. Vedkommende skal ogsa vaere godt kjent med
egenskapene, handteringsegenskapene og paferingen av Vertecem V+
sementsettet, samt perkutan sementinnfering.

Det anbefales ikke & bruke Vertecem V+ sementsettets bensement under
graviditet eller amming. Ndr Vertecem V+ sementsettets bensement
vurderes brukt hos en gravid pasient, skal den ansvarlige legen veie
fordelene ved bruk av Vertecem V+ sementsettets bensement opp mot
de mulige risikoene for pasienten og graviditeten.

Data om den langvarige effekten av Vertecem V+ sementsettets
bensement er begrenset. Den ansvarlige legen skal veie fordelene
ved & bruke Vertecem V+ sementsettets bensement ved smertefulle
ikke-osteoporotiske, akutte traumatiske brudd opp mot de mulige
risikoene, spesielt ved behandling av yngre pasienter.

Utvis forsiktighet i tilfeller med betydelig fragmentering og kollaps av
virvellegemet (dvs. en frakturert virvellegemehgyde tilsvarende mindre
enn 1/3 av den opprinnelige hgyden). Slike tilfeller ma kanskje behandles
med en mer teknisk sammensatt prosedyre.

Pafering av Vertecem V+ sementsettets bensement skal overvakes ved
bruk av prosedyrer for sanntidsavbildning som kan produsere
haykvalitetsbilder. Bruk passende avbildningsteknikker for & bekrefte
korrekt nalplassering, fravaer av skader pa omkringliggende strukturer og
passende plassering for og mengde injisert materiale.



Norsk

— Etter sementinjiseringen skal pasienten ligge i ro i 15 minutter, slik at
sementen kan herdes.

— Hvis det er behov for gjentatt tilgang i ett virvellegeme, skal tilgangsnalen
lukkes med et trokar for & opprettholde tilgang og forhindre at det lekker
bensement ut fra ryggvirvelen gjennom nélen.

Advarsler

— Bruk av Vertecem V+ sementsettets bensement er ikke etablert for
profylatisk sementering av ikke-frakturerte virvellegemer.

— Perkutan péfering av polymetylmetakrylat skal kun utferes i medisinske
miljger der akutt dekompresjonskirurgi er tilgjengelig.

— Vertecem V+ sementsettets bensement vil kanskje spre seg utover det
tiltenkte bruksomradet (dvs. utenfor virvellegement eller inn
i sirkulasjonssystemet) under kirurgi. Injiseringen skal stoppes umiddelbart
dersom dette skjer.

— Ekstravasasjon av bensement kan fere til at det kommer sement inn
i sprekker i frakturen eller venesirkulasjonen, men det er ikke ngdvendigvis
begrenset til de nevnte omradene.

— Tilsetninger (slik som antibiotika) skal ikke blandes i Vertecem V+
sementsettets bensement, da dette vil endre sementens egenskaper.

Viktig informasjon for legen

— Som nevnt i avsnittet “Bivirkninger”, skyldes uheldige reaksjoner som
pavirker hjerte- og karsystemet akrylsement. Nyere data indikerer at
monomeren gjennomgar rask hydrolyse til metakrylsyre, og at det
foreligger en betydelig fraksjon av det sirkulerende metakrylatet i form av
fri syre heller enn metylester. Det er ikke blitt funnet en sammenheng
mellom endringer i sirkulerende konsentrasjoner av metylmetakrylat/
metakrylsyre og blodtrykksendringer.

— Legen er ansvarlig for eventuelle komplikasjoner eller skadelige
konsekvenser som falge av & bruke Vertecem V+ sementsettets bensement
i en ikke-godkjent indikasjon eller pa en ikke-godkjent mate, eller som
folge av ikke a folge den beskrevne operasjonsteknikken eller mangel pa
& folge sikkerhetsinstruksjoner i bruksanvisningen.

Kombinasjon av medisinske enheter

Den blandede sementen inneholder et lgsemiddel som kan mykgjere eller
etse enkelte polmyermaterialer. Derfor skal Vertecem V+ kun brukes sammen
med DePuy Synthes-sementutstyr som den er blitt testet og validert med
(f.eks. Vertecem V+ spraytesett). For mer informasjon, se den kirurgiske
teknikken for den aktuelle enheten eller det aktuelle systemet. DePuy Synthes
har ikke testet kompatibilitet med enheter fra andre produsenter og patar
seg intet ansvar i slike tilfeller. For informasjon om kompatibilitet med andre
enheter eller systemer, anbefales det & snakke med en DePuy Synthes-
representant.
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Bruksanvisning

Trygg avhending

Blandet bensement fra sementsettet skal herdes fer det kastes
i sykehusavfallet. Se lokale lover og regelverk for separat kassering av pulver
og vaeske.

Magnetresonansmiljo

Vertecem V+ er naturlig elektrisk ikke-ledende, ikke-metallisk og ikke-
magnetisk. Materialet kan derfor ikke varmes opp eller fungere som en
antenne ndr pasienten feres inn i magnetresonanstomografifeltet under
undersgkelser. Imidlertid brukes Vertecem V+ bensement i kombinasjon med
metallutstyr. Det er derfor viktig & ta hensyn til mulige farer forbundet med
bruken av metallutstyret.

Mulige farer kan inkludere, men er ikke begrenset til:

— oppvarming eller migrering av enheten

— artefakter pad MR-bildet

Driftsinstruksjoner

For fullstendige detaljer, se den kirurgiske teknikken for Vertecem V+
systemet eller den kirurgiske teknikken for andre produkter eller systemer
som er validert for bruk med Vertecem V+ sementsettet. For informasjon
om kompatibilitet med andre enheter eller systemer anbefales det & snakke
med en DePuy Synthes-representant.

Sorg alltid for & handtere blanderen ved a gripe tak i de bla delene under
klargjering, blanding og overfering. Hvis brukeren griper tak i den
gjennomsiktige delen, kan den overfladige kroppsvarmen fra brukerens hand
forarsake kortere péferingstid.

1. Apne glassampullen ved & knekke av halsen med plasthetten.

Plasser den dpne ampullen i ampulleholderen i Vertecem V+
sementsettets innvendige blisterpakning eller pa et flatt, sterilt
underlag.

2. Hold blanderen oppreist og serg for at det bla handtaket er lengst
mulig ut. Bank forsiktig pa lokket med fingeren din for a sikre at det
ikke fester seg pulver pa transportlokket eller blanderens vegger. Fiern
transportlokket fra blanderen og kast det.

3. Hell hele ampullens innhold i blanderen og lukk den godt igjen med det
separate blande- og overfaringslokket. Sgrg for at bade blandelokket
og pakningspluggen gverst pé den er forsvarlig lukket.

4. Begynn 4 blande Vertecem V+ sementsettets bensement ved a skyve
og trekke det bld handtaket fra endepunkt til endepunkt i 20 sekunder
(1-2 stempeltrekk per sekund). De farste stempeltrekkene skal gjeres
langsomt med oscillerende/roterende bevegelser. Nar blandingen er
ferdig, ma det bla handtaket holdes lengst mulig ut.

5. Nar sementen er blandet, fjerner du pakningspluggen og kobler
blanderen til et kompatibelt paferingssystem.



Norsk

Tidsdiagrammer for pafering av Vertecem V+ sementsett

Merk at sementens handterings- og herdetider er sveert avhengige
avtemperatur. Haye temperaturer reduserer herdetiden, og lave temperaturer
oker den. Handteringstid avhenger ogsa av mange andre faktorer, inkludert
(men ikke ngdvendigvis begrenset til) sproytediameter, kanylediameter
og lengde.
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Figur 1: Temperatur/tid-paferingsdiagram for Vertecem V+ sementsettet
ved bruk av en 1 ml spreyte og en 8 Ga, 150 mm kanyle med frontdpning.

péfaringstid
kanylediameter

Sproytediameter
kanylelengde

Figur 2: Representasjon av hvordan sprayte- og kanylegeometrien pavirker
paferingstiden.
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Bruksanvisning

Enhetsrelatert informasjon om oppbevaring og handtering

/ﬂ[ Temperaturbegrensninger: 0-25 °C (32-77 °F)

‘T‘ Holdes tarr

N\~

j/.lt Holdes unna sollys

— Produktene skal oppbevares i den beskyttende originalemballasjen, og de
ma ikke fjernes fra emballasjen for like fer bruk.

— Produktene skal brukes i den rekkefalgen de ble mottatt, dvs. ferst-inn- og
farst-ut-prinsippet.

Enhetsspesifikk tilleggsinformasjon

% Inneholder ikke lateks M Produsent

Sveert lettantennelig Utlgpsdato

Ma ikke brukes nar
emballasjen er skadet

Referansenummer Teknisk kontrollorgan

Skadelig

oo

Forsiktig, se

LOT| Lot- eller partinummer o
bruksanvisningen
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Bruksanvisning

Las denna bruksanvisning, all bifogad information och relevanta
operationsmetoder noggrant fore anvandning. Sakerstall att du ar val insatt
i ldmplig operationsmetod.

Vertecem V+ cementkit bestar av tva sterilt férpackade komponenter; en
blandningsenhet som &r forfylld med polymerpulver och en glasampull som
innehaller monomervétska. | kitet ingar dessutom ett lock fér anvandning
under blandning och 6verféring av bencement till ett lampligt applicerings-
eller tillforselsystem. For information om kompatibilitet med andra enheter
eller system, rekommenderas konsultation med en DePuy Synthes-
representant.

Artikelnummer Artikelnamn
07.702.016S Vertecem V+ cementkit
Material

Behallare for lagring, transport och anvandning:

Behallare Antal enheter | Material

Blandningsenhet 1 enhet Polypropylen
polyetentereftalat med
hog densitet (innehaller
pulverkomponenten

i bencement)
Monomerampull 1 enhet Glas (innehéller
vatskekomponenten
i bencement)
Blandnings-och 1 enhet Polypropylen
overforingslock UHMW-polyeten
Bencement:
Komponent Kvantitet Bestandsdel(ar)
Polymerpulver 269
44,6 % Polymetylmetakrylat/akrylat
40,0 % Zirkoniumdioxid
15,0 % Hydroxyapatit
0,4 % Bensoylperoxid
Monomervatska 10ml
99,35 % Metylmetakrylat, stabiliserad
med 60 ppm hydrokinon
0,65 % N, N-dimetyl-p-toluidin
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Bruksanvisning

Avsedd anvéndning

Bencementkomponenten i Vertecem V+ cementkit ar ett rontgentatt,
injicerbart polymetylmetakrylatcement, som indikeras for anvandning vid
ryggradssjukdomar som  behandlas med vertebroplastik- eller
kyfoplastikingrepp. Det ska endast anvéandas med enheter eller system som
har testats och validerats. For information om kompatibilitet, rekommenderas
konsultation med en DePuy Synthes-representant.

Indikationer

— Kotkompressionsfrakturer (VCF)

— Progressiva kompressionsfrakturer i en eller flera kotor, med efterféljande
utveckling av 6kande kyfos

Patienter med ihéllande instabilitet efter en kotfraktur

— Kombinerade ingrepp med intern fixering vid osteoporos

— Osteolys

Metastatiska lesioner

Aggressiva typer av hemangiom

Kontraindikationer

— Infektioner

— Patienter med koaguleringssjukdomar

— Patienter med allvarlig hjart- och/eller lunginsufficiens

— Patienter med kand o&verkanslighet eller allergi mot nagon av
komponenterna i Vertecem V+ bencement (se “Material” ovan)

— Vertebra plana eller omstandigheter dar saker, perkutan atkomst till kotan
inte kan garanteras

— Instabila kotfrakturer med involvering av den posteriora vaggen i fristdende
kotforstarkningsingrepp (t.ex. vertebroplastik)

— Tidigare skada pa pedikelvaggen (transpedikular dtkomst)

— Skador som gér ryggraden smalare (mer dn 20 %), inklusive fraktur eller
neoplasma, med eller utan myelopati

— Retropulserande kotfragment med myelopati

— Ett tillfredsstallande svar pa konservativ behandling

— Asymtomatiska, stabila kotfrakturer

— Vertecem V+  bencement kontraindiceras  fér  anvandning
i artroplastikingrepp

Biverkningar

— Allvarliga negativa handelser, vissa med dédlig utgéang, som har forknippats
med anvandning av applicering av polymetylmetakrylat, inkluderar (men ar
inte nodvéandigtvis begransade till) myokardinfarkt, hjartstillestand,
cerebrovaskular olyckshandelse, lungemboli och anafylaxi.

- De vanligaste negativa reaktionerna som rapporterats i samband med
appliceringen av polymetylmetakryl ar tillfalligt blodtrycksfall, tromboflebit,
blédning och hematom, ytlig eller djup sérinfektion, bursit, kortsiktiga
hjartoregelbundenheter och heterotopisk benbildning.



Svenska

— Andra potentiella negativa handelser, som rapporterats med appliceringen
av polymetylmetakrylat, inkluderar (men ar inte nédvéandigtvis begransade
till) pyrexi, hematuri, dysuri, blasfistel, 6vergadende férsamring av smarta
pa grund av varme som frigors under polymeriseringen, nervinneslutning
och dysfagi pa grund av extrudering av bencement utanfor det avsedda
anvandningsomradet, sammanvaxningar och striktur i ileum pa grund av
varme som frigors under polymeriseringen.

Potentiella negativa handelser, som forknippas med vertebroplastik- och
kyfoplastikingrepp, inkluderar (men &r inte nédvandigtvis begransade till)
lunginflammation, interkostal neuralgi, kollaps av en kota intill en injicerad
kota pa grund av en osteoporossjukdom, pneumotorax, cementextrusion
i mjukvavnad, fraktur av en pedikel, revbensfraktur hos patienter med
diffus osteopeni, séarskilt under torakalt vertebroplastikingrepp, pé grund
av den signifikanta nedatgdende kraften som utévas under inférande av
nalen, kompression av ryggraden med férlamning eller forlust av kansla
samt cementldckage i kotdisken. Djupsarsinfektion &r en allvarlig
komplikation som kan krava borttagning av implantatet. Det kan ligga
latent och eventuellt inte uppenbara sig forran flera dagar eller veckor
efter ingreppet.

Negativa patientreaktioner, som paverkar hjart-karlsystemet, har
férknippats med anvandning av bencement for artroplastik. Absorptionen
av metylmetakrylat i det vaskuldra systemet kan forknippas med akuta,
hypotoniska effekter. Hypotoniska reaktioner har intraffat strax efter
implantation. De har varat i ett par minuter. Hos vissa patienter har denna
reaktion o6vergatt till hjartstillestand. Av detta skal boér patienterna
Overvakas med avseende pa férandringar i blodtryck under och omedelbart
efter appliceringen av bencement i Vertecem V+ cementkit.
Polymetylmetakrylat kan orsaka éverkanslighet hos hégriskpatienter, vilket
kan leda till en anafylaktisk reaktion.

Undvik okontrollerad eller 6verdriven injektion av bencement, eftersom
detta kan orsaka cementldckage med allvarliga konsekvenser sasom
vavnadsskada, paraplegi eller livshotande hjartsvikt.

Otillracklig cementinfiltration av benstrukturen eller postoperativa
héndelser kan paverka kontaktytan mellan cement och ben, vilket leder
till mikroskopiska rorelser mellan cement och ben. Detta kan leda till
utveckling av ett skikt av fibros vévnad mellan cement och ben, eller dven
till benresorption. Regelbunden, langsiktig 6vervakning rekommenderas
darfor for alla patienter.

Forhardningen eller hardningen av bencement i Vertecem V+ cementkit
ar en exotermisk reaktion, vilket innebar att den alstrar varme.
Temperaturen kan bli tillréckligt hog for att skada ben eller annan vavnad
vid eller ndra implantatet.
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Bruksanvisning

— Vatskemonomeren och dess &ngor &r aggressiva och mycket brandfarliga.
Operationsrummet bor vara tillrackligt ventilerat for att minimera
koncentrationen av monomeranga, och forsiktighet bor iakttas for att
férhindra exponering, eftersom de kan ge irritation av luftvdgarna, gonen
och mojligen levern. Mycket koncentrerade monomerangor kan ge en
negativ reaktion med mjuka kontaktlinser och darfér bér personal som
bér kontaktlinser inte vara involverad i tillblandningen av denna produkt.

Steril produkt

Vertecem V+ cementkit levereras i steril form. Kontrollera produktens
utgdngsdatum fére anvandning och kontrollera att sterilférpackningen ar
hel. Om den ar 6ppen eller pa annat satt skadad, ska den inte anvandas. Om
all forpackning verkar vara intakt, ska produkten/produkterna tas ut ur
forpackningen med aseptisk teknik.

Monomervatskan inuti ampullen &r steriliserad med aseptisk
teknik (ultrafiltrering).
STERILE Den dubbla blisterkartan och allt dess innehall &r steriliserad
med etylenoxid.

@ Far ej resteriliseras

Produkt for engangsbruk

® Far ej dteranvandas

Vertecem V+ cementkit dr endast avsett for engangsbruk och far inte
ateranvandas. Ateranvandning eller upparbetning (t.ex. rengéring och/eller
resterilisering) kan kompromettera produktens strukturella integritet och/
eller leda till att produkten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan dateranvéndning eller upparbetning av produkter for
engangsbruk utgdra en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring
av smittodmnen fran en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa
patient eller anvandare samt dodsfall.

En enda enhet med Vertecem V+ cementkit far inte anvandas for att behandla
fler an en patient.

Forsiktighetsatgarder

— En noggrann, preoperativ kontroll av patienten maste utforas.

— Forvara denna férpackning mellan 0 °C och 25 °C och skydda den fran
ljus, for att forhindra polymerisering av. monomervatskan i fortid.
Kontrollera alltid monomerens tillstdnd fore anvandning. Om den visar
tecken pa fortjockning eller polymerisering i fortid, ska den inte anvéndas.



Svenska

Om produkten lagras under operationstemperatur, ska den alltid fa anta
jamvikt till operationstemperatur fore anvandning.

Se till att noggrant félja forberedelse- och hanteringsinstruktioner for
Vertecem V+ cementkit.

Monomervétskan ar ett kraftfullt lipidlésningsmedel, som inte bor tillatas
att komma i direktkontakt med kanslig vévnad eller gummi- och
latexhandskar. Genom att bara dubbla operationshandskar och noga folja
anvisningarnafortillblandning, minskasriskenfor dverkéanslighetsreaktioner.
Anvand alltid hela mangden monomervétska och polymerpulver som
medfdljer i satsen, vid blandning av bencement i Vertecem V+ cementkit.
Annars kan funktionen hos Vertecem V+ cementkit inte langre garanteras.
Anvéndning av endast en av komponenterna &r inte tillatet.

Kontrollera att pulvret och vatskekomponenten blandas noggrant innan
cementoverforingen paborjas.

Blandningsenheten ar utformad fér blandning av bencement i Vertecem
V+ cementkit och 6verforing av det till ett kompatibelt appliceringssystem.
Den é&r inte utformad for injektion av blandad cement direkt i en kota.
Sadan anvandning ar strangt forbjuden. For information om kompatibilitet,
rekommenderas konsultation med en DePuy Synthes-representant.
Undvik att bilda stora luftfickor inuti cementet vid péfylining av
appliceringssystemet.

Lakaren bor ha sarskild utbildning och erfarenhet av att utfora ett
vertebroplastik- eller kyfoplastikingrepp. Hon eller han bér dven vara
valbekant med egenskaperna, hanteringssattet och appliceringen av
Vertecem V+ cementkit, liksom med perkutan cementtillforsel.
Anvéandning av bencement i Vertecem V+ cementkit under graviditet eller
amning rekommenderas inte. Vid Overvdagande av anvandning av
bencement i Vertecem V+ cementkit pd en gravid patient, bor ansvarig
|dkare vaga fordelarna med appliceringen av bencement i Vertecem V+
cementkit mot potentiella risker for patienten och graviditeten.
Langsiktiga effektdata for bencement i Vertecem V+ cementkit ar
begrénsade. Ansvarig lakare bor vaga fordelarna med anvandning av
bencement i Vertecem V+ cementkit i smartsamma, icke-osteoporotiska,
akut traumatiska frakturer mot de potentiella riskerna, sarskilt vid
behandling av yngre patienter.

lakttag forsiktighet vid fall som involverar signifikant fragmentering och
kollaps av kotkroppen (dvs. en frakturerad kotkroppslangd som motsvarar
mindre an 1/3 av den ursprungliga langden). Sadana fall kan krava
behandling med ett mer tekniskt komplicerat ingrepp.

Applicering av bencement i Vertecem V+ cementkit bor 6vervakas med
fluoroskopi i realtid, som kan ge bilder av hog kvalitet. Anvénd lampliga
bildtagningstekniker for att bekrafta korrekt nalplacering, avsaknad
av skada pa omgivande strukturer och lamplig plats samt mangd
av injicerat material.
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Bruksanvisning

— Efter att den sista cementinjektionen slutforts, bor patienten forbli ororlig
i 15 minuter for att underlatta korrekt cementhardning.

— Om upprepad atkomst kravs inom en enda kotkropp, bér dtkomstnalen
stangas med en troakar for att bibehalla atkomst och for att forhindra att
bencement lacker ut fran kotan genom namnda nal.

Varningar

— Anvéandning av bencement i Vertecem V+ cementkit ar inte etablerat for
profylaktisk forstarkning av icke-frakturerade kotkroppar.

— Perkutan applicering av polymetylmetakrylat boér endast utféras
i medicinska miljoer dar dekompressiv nédfallskirurgi ar tillgangligt.

— Under operation kan bencement i Vertecem V+ cementkit spridas utanfor
omradet for dess avsedda anvandning (dvs. utanfor kotkroppen eller in
i cirkulationssystemet). Om detta intraffar, ska injektionen omedelbart
stoppas.

— Extravasering av bencement kan leda till att cement kommer in
i fraktursprickor eller den vendsa cirkulationen, men ar inte nddvandigtvis
begransad till namnda omraden.

— Tillsatser (t.ex. antibiotika) ska inte blandas med bencementet i Vertecem
V+ cementkit, eftersom detta kommer att férandra cementegenskaperna.

Viktig information till lakare

— Som namnts i avsnittet “Biverkningar”, har biverkningar som paverkar
hjart-karlsystemet tillskrivits akrylcement. Senaste data visar att
monomeren genomgar snabb hydrolys till metakrylsyra, och att en
betydande andel av det cirkulerande metakrylatet existerar i form av fri
syraistallet for metylester. En korrelation mellan férandringari cirkulerande
koncentrationer av metylmetakrylat/metakrylsyra och férandringar
i blodtryck har inte faststallts.

— Lakaren ar ansvarig for eventuella komplikationer eller skadliga
konsekvenser, som uppkommer fran anvandning av Vertecem V+
cementkit vid en icke godkand indikation eller pa ett icke godkant satt,
eller pd grund av underlatenhet att félja den beskrivna operationsmetoden
eller att iaktta sakerhetsanvisningarna i bruksanvisningen.

Kombination av medicintekniska produkter

Det blandade cementet innehdller ett I6sningsmedel som kan géra vissa
polymermaterial mjuka eller etsa dem. Anvand darfér endast Vertecem V+
tillsammans med DePuy Synthes forstarkningshardvara, med vilken det
testats och validerats (ex. Vertecem V+ sprutkit). For ytterligare information,
se operationsmetoden for respektive enhet eller system. DePuy Synthes har
inte utfort tester géllande kompatibilitet med produkter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall. For information
om kompatibilitet med andra enheter eller system, rekommenderas
konsultation med en DePuy Synthes-representant.



Svenska

Saker kassering
Blandat bencement i cementkitet bor hardas innan det kasseras
i sjukhusavfallet. For separat kassering av pulver och véatska, se lokala lagar
och férordningar.

MR-milj6 (magnetisk resonansmiljo)

Vertecem V+ ar till sin natur elektriskt icke-ledande, icke-metalliskt och
icke-magnetiskt. Darmed kan materialet inte varmas upp eller fungera som
en antenn nar patienten fors in i det magnetiska resonanstomografifaltet
under undersokningar. Vertecem V+ bencement anvands dock i kombination
med metallhdrdvara. Darfor ar det viktigt att 6vervaga mojliga risker
i samband med anvéndning av metallhardvaran.

Potentiella risker kan inkludera, men begransas inte till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

— Artefakter pd MR-bilder

Anvandarinstruktioner

For fullstandig information, se operationsmetoden for Vertecem V+-systemet
eller ndgon annan produkt eller system som validerats f6r anvandning med
Vertecem V+ cementkit. For information om kompatibilitet med andra
enheter eller system, rekommenderas konsultation med en DePuy Synthes-
representant.

Under beredning, blandning och &éverféring maste man se till att alltid
hantera blandningsenheten genom att fatta tag i de bla delarna. Om den
genomskinliga delen anvands som grepp kan den 6verflodiga kroppsvarme
som avges av anvandarens hand leda till en forkortad appliceringstid.

1. Oppna glasampullen genom att bryta av dess hals med plasthylsan.
Placera den 6ppna ampullen i ampullhéllaren i Vertecem V+
cementkitets inre blisterférpackning eller pa en plan, steril yta.

2. Hall blandningsenheten uppratt och kontrollera att det bla handtaget
ar i sitt yttersta lage. Knacka forsiktigt pa locket med fingret for att
sakerstalla att inget pulver har fastnat pa transportlocket eller
blandarens vaggar. Ta av transportlocket fran blandningsenheten och
kassera det.

3. Hall hela innehallet i ampullen i blandaren och stang den ordentligt
med det separata blandnings- och éverféringslocket. Se till att bade
blandningslocket och forslutningsproppen ovanpa det ar ordentligt
atdragna.

4. Borja blanda bencementet i Vertecem V+ cementkit genom att
trycka pa och dra i det bld handtaget fran slutpunkt till slutpunkt
i 20 sekunder (1-2 omrorningar per sekund). Utfor de forsta
blandningsomrérningarna langsamt, med en svangande och roterande
rorelse. Nar allt har blandats val, ska det bla handtaget ldmnas kvar
i sitt yttersta lage.

5. Nar cementet har blandats, ska forslutningsproppen tas bort och
blandningsenheten anslutas till ett kompatibelt appliceringssystem.
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Bruksanvisning

Diagram 6ver appliceringstid for Vertecem V+

Observera att hanterings- och hardningstider for cementet ar starkt beroende
av temperaturen. Hégre temperaturer minskar hardningstiden och lagre
temperaturer forldnger den. Hanteringstiden beror ocksa pd manga andra
faktorer, inklusive (utan att nédvéndigtvis vara begransat till) sprutans
diameter, kanylens diameter och langd.
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o 5 L 10 ’ 15 »n ? 1:5 : an i SEmin.
A:Blandning  B: Overféring och applicering C: Applicering D: Hardning
Figur 1: Diagram 6ver temperatur-tid vid applicering av Vertecem V+

cementkit med anvandning av en 1 ml spruta och en 8 Ga, 150 mm kanyl
med framre 6ppning.

appliceringstid
kanyldiameter

Sprutdiameter
kanyllangd

Figur 2: Bild av paverkan av sprutans och kanylens geometri pa
appliceringstiden.



Svenska
Enhetsrelaterad lagrings- och hanteringsinformation

/ﬂ[ Temperaturbegransning: 0-25 °C (32-77 °F)

P

f Férvaras torrt

N\~

j/.lt Skyddas mot solljus

— Forvara produkterna i deras ursprungliga skyddsférpackning och ta inte
ut dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

— Anvand produkterna i den ordning de mottas, dvs. principen
"forst in, forst ut”.

Ytterligare enhetsspecifik information
Innehaller inte latex M Tillverkare
Mycket brandfarligt g Utgangsdatum
Farl @ Far inte anvdndas om
9 forpackningen dr skadad
Referensnummer Anmalt organ

Lot- eller batchnummer A For5|kt|ghetf €
bruksanvisningen
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-
o
—
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