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Instructions for Use

Please read these instructions for use, any enclosed information and relevant
surgical techniques carefully before use. Ensure that you are familiar with
the appropriate surgical technique.

The Vertecem V+ Cement Kit consists of two sterile packed components; a
mixing device pre-filled with polymer powder and a glass ampoule contain-
ing monomer fluid. Also included in the kit is a lid for use during the mixing
and transfer of bone cement into a suitable application or delivery system.
For information on compatibility with other devices or systems, consultation
with a DePuy Synthes representative is recommended.

Article number Article name

07.702.016S Vertecem V+ Cement Kit
Material(s)

Containers for storage, transport and use:

Container No. of units Material(s)
Mixing device 1 unit Polypropylene

high density polyethylene
terephthalate (contains
powder component of
bone cement)

Monomer ampoule 1 unit Glass (contains liquid compo-
nent of bone cement)

Mixing and transfer lid 1 unit Polypropylene
UHMW Polyethylene

Bone cement:

Component Quantity Constituent(s)
Polymer powder 269
44.6% Polymethyl methacrylate/acrylate
40.0% Zirconium dioxide
15.0% Hydroxyapatite
0.4% Benzoyl peroxide
Monomer liquid 10ml
99.35% Methyl methacrylate, stabilized with
60 ppm Hydroquinone
0.65% N, N-dimethyl-p-toluidine

Intended use

The Vertecem V+ Cement Kit bone cement component is a radiopaque,
injectable polymethyl methacrylate cement, indicated for use in spine pa-
thologies being treated using vertebroplasty or kyphoplasty procedures. It
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should only be used with devices or systems with which it has been
tested and validated. For information on compatibility, consultation with a
DePuy Synthes representative is recommended.

Indications

Vertebral compression fractures (VCF)

Progressive compression fractures of one or multiple vertebrae with sub-
sequent development of increasing kyphosis

Patients with persisting instability after a vertebral fracture

Combined procedures with internal fixation in osteoporosis

Osteolysis

Metastatic lesions

Aggressive type of haemangioma

Contraindications

Infections

Patients with clotting disorders

Patients with severe cardiac and / or pulmonary insufficiency

Patients with known hypersensitivity or allergy to any of the components
of Vertecem V+ bone cement (see “Material(s)” above)

Vertebra plana or circumstances where safe percutaneous access
to the vertebra cannot be guaranteed

Unstable vertebral fractures with involvement of the posterior wall in
standalone vertebral augmentation procedures (e.g. vertebroplasty)
Previous damage to the pedicle wall (transpedicular access)

Lesions that feature narrowing of the spinal canal (more than 20%),
including fracture or neoplasm, with or without myelopathy
Retropulsing vertebral fragments with myelopathy

A satisfactory response to conservative treatment

Asymptomatic stable vertebral fractures

Vertecem V+ bone cement is contraindicated for use in arthroplasty pro-
cedures

Side effects

Serious adverse events, some with fatal outcome, associated with the use
of polymethyl methacrylate application include (but are not necessarily
limited to) myocardial infarction, cardiac arrest, cerebrovascular accident,
pulmonary embolism and anaphylaxis.

The most frequent adverse reactions reported in conjunction with the
application of polymethyl methacrylate are transitory drop in blood pres-
sure, thombophlebitis, hemorrhage and hematoma, superficial or deep
wound infection, bursitis, short-term cardiac irregularities and heterotopic
bone formation.

Other potential adverse events reported with the application of polymeth-
yl methacrylate include (but are not necessarily limited to) pyrexia, hae-
maturia, dysuria, bladder fistula, transitory worsening of pain due to heat
released during the polymerization, nerve entrapment and dysphagia due
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to extrusion of the bone cement beyond its intended application, adhe-
sions and stricture of the ileum due to heat released during polymerization.

— Potential adverse events associated with vertebroplasty and kyphoplasty
procedures include (but are not necessarily limited to) pneumonia, inter-
costal neuralgia, collapse of a vertebra adjacent to the one injected due
to an osteoporotic disease, pneumothorax, cement extrusion into soft
tissue, fracture of a pedicle, rib fracture in patients with diffuse osteope-
nia, especially during thoracic vertebroplasty procedure due to the signif-
icant downward force exerted during needle insertion, compression of
the spinal cord with paralysis or loss of feeling and cement leakage into
the vertebral disc. Deep wound infection is a serious complication and
may require removal of the implant. It may lay dormant and may not
manifest itself for several days or weeks postoperatively.

— Adverse patient reactions affecting the cardiovascular system have been
associated with the use of bone cements for arthroplasty. The absorption
of methyl methacrylate into the vascular system may be associated with
acute hypotensive effects. Hypotensive reactions have occurred shortly
after implantation. They have lasted for a few minutes. Some patients
have progressed to cardiac arrest. For this reason, patients should be
monitored for any change in blood pressure during and immediately fol-
lowing the application of Vertecem V+ Cement Kit bone cement.

— Polymethyl methacrylate may cause hypersensitivity among high-risk pa-
tients, which can result in an anaphylactic reaction.

— Avoid uncontrolled or excessive bone cement injection, as this may cause
cement leakage with severe consequences such as tissue damage, para-
plegia or fatal cardiac failure.

- Insufficient cement infiltration of the bone structure or postoperative
events may affect the cement / bone interface, subsequently resulting in
micro-motions between cement and bone. This could lead to the devel-
opment of a layer of fibrous tissue between cement and bone, or even to
bone resorption. Regular, long-term supervision is therefore recommend-
ed for all patients.

— The hardening, or setting, of Vertecem V+ Cement Kit bone cement is an
exothermic reaction, meaning it produces heat. The temperature may
become high enough to damage bone or other tissue at or near the im-
plant.

— The liquid monomer and its fumes are aggressive and highly flammable.
The operating room should be adequately ventilated to minimize the
monomer fume concentration and care should be exercised to prevent
exposure, as they may produce irritation of the respiratory tract, eyes and
possibly liver. Highly concentrated monomer fumes may have an adverse
reaction with soft contact lenses and therefore personnel wearing contact
lenses should not be involved in the mixing of this product.
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Sterile device

The Vertecem V+ Cement Kit is supplied in sterile form. Prior to use, check
the product expiration date and verify the integrity of the sterile packaging;
if it is opened or otherwise damaged, do not use. If all packaging appears
to be intact, remove product(s) from the package using aseptic technique.

STERILE The monomer fluid inside the ampoule is sterilized using an
aseptic processing technique (ultra filtration).
E The double blister and all its content is sterilized using
ethylene oxide.

Do not resterilize
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Single-use device

Do not re-use

2

The Vertecem V+ Cement Kit is intended for single-use only and must not
be re-used. Re-use or reprocessing (e.g. cleaning and resterilization) may
compromise the structural integrity of the device and / or lead to device
failure which may result in patient injury, illness or death.

Furthermore, reuse or reprocessing of single-use devices may create a risk
of contamination e.g. due to the transmission of infectious material from
one patient to another. This could result in injury or death of the patient or
user.

A single Vertecem V+ Cement Kit unit may not be used to treat more than
one patient.

Precautions

— A thorough preoperative check-up of the patient must be carried out.

— Store this package between 0°C and 25 °C and protect it from light to
prevent premature polymerization of the monomer fluid. Always check
the condition of the monomer before use; if it shows any sign of thicken-
ing or premature polymerization, do not use.

— If stored below OR temperature, always allow the product to equilibrate
to OR temperature prior to use.

— Make sure to follow preparation and handling instructions for the Verte-
cem V+ Cement Kit carefully.

— The monomer liquid is a powerful lipid solvent; it should not be allowed
to come into direct contact with sensitive tissue or rubber or latex gloves.
Wearing of a second pair of gloves and strictly adhering to the mixing
instructions may reduce the risk of hypersensitivity reactions.
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— Always use the full amounts of monomer liquid and polymer powder
provided in the kit, respectively, when mixing Vertecem V+ Cement Kit
bone cement. Otherwise the behavior of the Vertecem V+ Cement Kit can
no longer be guaranteed. Using only one of the components is not per-
mitted.

— Ensure that the powder and liquid component are thoroughly mixed before
starting cement transfer.

— The mixing device is designed for mixing of Vertecem V+ Cement Kit bone
cement and transferring it to a compatible application system. It is not
designed for the injection of mixed cement directly into a vertebra. Such
use is strictly prohibited. For information on compatibility, consultation
with a DePuy Synthes representative is recommended.

— The formation of large air pockets within the cement should be avoided
when filling the application system.

— The physician should have specific training and experience in performing
a vertebroplasty or kyphoplasty procedure. She or he should also be thor-
oughly familiar with the properties, handling characteristics and applica-
tion of the Vertecem V+ Cement Kit, as well as with percutaneous cement
delivery.

— The use of Vertecem V+ Cement Kit bone cement during pregnancy or
lactation is not recommended. In considering use of Vertecem V+ Cement
Kit bone cement in a pregnant patient, the responsible physician should
weigh the benefits of the application of Vertecem V+ Cement Kit bone
cement against the potential risks to the patient and the pregnancy.

— Long-term efficacy data for Vertecem V+ Cement Kit bone cement is
limited. The responsible physician should weigh the benefits of using
Vertecem V+ Cement Kit bone cement in painful non-osteoporotic, acute
traumatic fractures against the potential risks, especially when treating
younger patients.

— Exercise caution in cases involving significant fragmentation and collapse
of the vertebral body (i.e. a fractured vertebral body height corresponding
to less than 1/3 of the original height). Such cases may require treatment
with a more technically complex procedure.

— Application of Vertecem V+ Cement Kit bone cement should be monitored
using real time imaging procedures capable of delivering high quality
images. Use appropriate imaging techniques to confirm correct needle
placement, the absence of damage to surrounding structures and appro-
priate location and quantity of injected material.

— After last cement injection, the patient should remain immobile for
15 minutes to facilitate proper cement curing.

— If repeated access is required within a single vertebral body, the access
needle should be closed with a trocar to maintain access and to prevent
bone cement from leaking out of the vertebra through said needle.
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Warnings

— Use of Vertecem V+ Cement Kit bone cement is not established for pro-
phylactic augmentation of non-fractured vertebral bodies.

— Percutaneous application of polymethyl methacrylate should only be per-
formed in medical settings where emergency decompressive surgery is
available.

— During surgery Vertecem V+ Cement Kit bone cement may spread beyond
the region of its intended use (i.e. outside of the vertebral body or into
the circulatory system). If this occurs, injection should be halted immedi-
ately.

— Extravasation of bone cement can result in cement entering fracture cracks
or venous circulation, but is not necessarily limited to said areas.

— Additives (such as antibiotics) are not to be mixed with the Vertecem V+
Cement Kit bone cement, as this will alter cement properties.

Important physician information

— As mentioned in the section “Side Effects”, adverse reactions affecting
the cardiovascular system have been attributed to acrylic cement. Recent
data indicate that the monomer undergoes rapid hydrolysis into methac-
rylic acid, and that a significant fraction of the circulating methacrylate is
present in form of free acid rather than methyl ester. A correlation between
changes in circulating concentrations of methyl methacrylate / methacryl-
ic acid and changes in blood pressure has not been established.

— The physician is responsible for any complication or harmful consequenc-
es resulting from use of Vertecem V+ Cement Kit in an unapproved indi-
cation or in an unapproved manner, or from failure to follow the described
operating technique or failure to observe safety instructions in the Instruc-
tions for Use.

Combination of medical devices

The mixed cement contains a solvent that can soften or etch certain polymeric
materials. Therefore only use Vertecem V+ together with DePuy Synthes
augmentation hardware with which it has been tested and validated (ex.
Vertecem V+ Syringe Kit). For further information, refer to the corresponding
device's or system'’s surgical technique. DePuy Synthes has not tested com-
patibility with devices provided by other manufacturers and assumes no
liability in such instances. For information on compatibility with other devices
or systems, consultation with a DePuy Synthes representative is recom-
mended.

Safe disposal

Mixed Cement Kit bone cement should set before it is discarded in the
hospital waste. For separate disposal of powder and liquid refer to local laws
and regulations.
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Magnetic Resonance environment

Vertecem V+ is inherently electrically nonconductive, nonmetallic, and non-
magnetic. Thus the material cannot be heated or act as an antenna when
bringing the patient into the magnetic resonance imaging field during ex-
aminations. However, Vertecem V+ bone cement is used in combination with
metal hardware. Therefore it is important to consider potential hazards re-
lated to the use of the metal hardware.

Potential hazards may include but are not limited to:

— Heating or migration of the device

— Artifacts on MR image

Operating instructions

For full details please refer to the Vertecem V+ System surgical technique or
that of any other product or system validated for use with the Vertecem V+
Cement Kit. For information on compatibility with other devices or systems
consultation with a DePuy Synthes representative is recommended.

During preparation, mixing and transfer make sure to always handle the
mixing device by gripping the blue parts. If the transparent part is used as
grip the excess body heat provided by the users hand might result in a
shortened application time.

1. Open the glass ampoule by breaking off its neck with the plastic cap.
Place the opened ampoule in the ampoule holder in the Vertecem V+
Cement Kit inner blister or on a flat, sterile surface.

2. Hold the mixing device upright and make sure the blue handle is in its
outmost position. Tap gently on its lid with your finger to ensure that
no powder sticks to transportation lid or mixer walls. Remove the trans-
portation lid from the mixing device and dispose of it.

3. Pour the full content of the ampoule into the mixer and close it tightly
with the separate mixing and transfer lid. Make sure that both mixing
lid and the sealing plug on top of it are securely tightened.

4. Start mixing the Vertecem V+ Cement Kit bone cement by pushing and
pulling the blue handle from endpoint to endpoint for 20 seconds
(1-2 strokes per second). Perform the first few mixing strokes slowly
with an oscillating-rotating movement. Once properly mixed, the blue
handle must be left in its outmost position.

5. Once cement has been mixed, remove the sealing plug and connect the
mixing device to a compatible application system.

Vertecem V+ Cement Kit application time charts

Note that cement handling and setting times are heavily dependent of tem-
perature. Higher temperatures reduce the setting time and lower tempera-
tures extend it. Handling time also depends on many other factors, including
(without necessarily being limited to) syringe diameter, cannula diameter
and length.
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Figure 1: Temperature-time application chart for the Vertecem V+ Cement
Kit using a 1 ml syringe and an 8Ga, 150 mm front-opening cannula.
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Figure 2: Representation of the influence of syringe and cannula geometry
on application time.
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Device-related storage and handling information

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

? Keep dry

e

j/-lt Keep away from sunlight

— Store products in their original protective packaging, and do not remove
them from the packaging until immediately before use.

— Use products in the order they were received, i.e. the first-in, first-out
principle.

Additional device-specific information

Does not contain

Manufacturer
latex
Highly flammable Expiration date
Harmful Do not use when packa-

ging is damaged
Reference number Notified body

Lot or
batch number

Caution, see
instructions for use

2 f{lo@®
bE@mL
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Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung, alle beigelegten Informationen und die pro-
duktspezifischen Operationstechniken bitte vor Gebrauch sorgfaltig durch-
lesen. Der operierende Chirurg muss mit der geeigneten Operationstechnik
umfassend vertraut sein.

Das Vertecem V+ Zement Kit besteht aus zwei steril verpackten Komponen-
ten: einem Mischer, der ein Polymerpulver enthalt, und einer Glasampulle,
die eine MonomerflUssigkeit enthalt. Ebenfalls im Kit enthalten ist ein Ver-
schluss, der den Mischer wahrend des Mischvorgangs sicher verschliesst und
den anschliessenden Transfer des Knochenzements in ein geeignetes Appli-
kationssystem ermaglicht. Informationen zur Kompatibilitdt mit anderen
Geraten oder Systemen erhalten Sie von Ihrer DePuy Synthes Vertretung.

Artikelnummer Artikelbezeichnung
07.702.016S Vertecem V+ Zement-Kit

Material(ien)
Behalter fur Lagerung, Transport und Anwendung:

Behalter Stiickzahl Material(ien)

Mischer 1 Stick Polypropylen hochdichtes
Polyethylen-Terephthalat
(enthalt Pulverkomponen-
te des Knochenzements)

Monomerampulle 1 Stick Glas (enthalt Flussigkompo-
nente des Knochenzements)

Misch- und Transferver- | 1 Stuick Polypropylen UHMW
schluss Polyethylen
Knochenzement:
Komponente Menge Zusammensetzung
Polymerpulver 269
44.6% Polymethylmethacrylat / acrylat
40.0% Zirkoniumdioxid
15.0% Hydroxylapatit
0.4% Benzoylperoxid
Monomerflissigkeit | 10 ml
99.35% Methylmethacrylat (60 ppm Hydro-
chinon als Stabilisator)
0.65% N,N-Dimethyl-p-toluidin

Vorgesehene Verwendung

Die Knochenzementkomponente des Vertecem V+ Zement-Kits, ein rént-
gendichter, injizierbarer Polymethylmethacrylat-Zement, ist fir die Behand-
lung von Wirbelsaulenerkrankungen im Rahmen einer Vertebroplastie oder
Kyphoplastie indiziert. Das Kit ausschliesslich in Verbindung mit Geraten
oder Systemen verwenden, die im Hinblick auf ihre Kompatibilitat gepruft
und validiert wurden. Informationen zur Kompatibilitat erhalten Sie bei Ihrer

DePuy Synthes Vertretung.
1
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Gebrauchsanweisung

Indikationen

Wirbelkorperkompressionsfrakturen (VCF)

Progressive Kompressionsfrakturen eines oder multipler Wirbel mit an-
schliessender Entwicklung einer zunehmenden Kyphose

Andauernde Instabilitat nach einer Wirbelkérperfraktur

Als ergdnzende Massnahme in Kombination mit interner Fixation bei Os-
teoporose

Osteolyse

Metastatische Lasionen

Aggressive Wirbelkérperhamangiome

Kontraindikationen

Infektionen

Gerinnungsstérungen

Schwere kardiale und/oder respiratorische Insuffizienz

Bekannte Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen eine der Komponenten
des Vertecem V+ Knochenzements (siehe Abschnitt «Material(ien)»)
Vertebra plana oder wenn ein sicherer perkutaner Zugang zum Wirbel-
korper nicht gewahrleistet ist

Instabile Wirbelkarperfrakturen mit Beteiligung der posterioren Wand bei
«stand-alone»-Verfahren zur Wirbelkérperaugmentation (z. B. Vertebro-
plastie)

Verletzungen der Pedikelwand in der Vorgeschichte (transpedikuldrer Zu-
gang)

Lasionen mit einhergehender Verengung des Spinalkanals (Uber 20 %),
einschliesslich Fraktur oder Neoplasie, mit oder ohne Myelopathie
Myelopathie infolge einer Retropulsion von Wirbelfragmenten
Zufriedenstellender Erfolg nach konservativer Behandlung
Asymptomatische, stabile Wirbelkorperfrakturen

Im Rahmen einer Arthroplastik ist die Verwendung von Vertecem V+
Knochenzement kontraindiziert

Nebenwirkungen

Zu den schweren unerwinschten Ereignissen, die mit der Verwendung
von Polymethylmethacrylat (PMMA) assoziiert werden, davon einige mit
fatalem Ausgang, gehéren (ohne Anspruch auf Vollstandigkeit der Auf-
zahlung): Myokardinfarkt, Herzstillstand, Schlaganfall, Lungenembolie
und Anaphylaxie.

Zu den haufigsten unerwunschten Ereignissen, Uber die im Zusammen-
hang mit der Verwendung von Polymethylmethacrylat berichtet wurde,
gehdren: vortibergehender Abfall des Blutdrucks, Thrombophlebitis, Ha-
morrhagie und Hamatom, oberflachliche oder tiefe Wundinfektion, Bur-
sitis, kurzzeitige Herzrhythmusstérungen, heterotope Knochenbildung.
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— Zu den sonstigen potenziellen unerwiinschten Ereignissen, Uber die im
Zusammenhang mit der Verwendung von Polymethylmethacrylat berich-
tet wurde, gehoren: Pyrexie, Hamaturie, Dysurie, Blasenfistel, voriberge-
hende Verschlimmerung der Schmerzen infolge der bei der exothermen
Polymerisation freigesetzten Wérmeenergie, Nervenkompression und
Dysphagie durch Extravasation des Knochenzements aus dem Applikati-
onssitus, Adhasionen und Striktur des lleums infolge der bei der exother-
men Polymerisation freigesetzten Warmeenergie.

Zu den potenziellen unerwiinschten Ereignissen im Zusammenhang mit
einer Vertebroplastie oder einer Kyphoplastie gehdren (ohne Anspruch
auf Vollstandigkeit der Aufzahlung): Pneumonie, Interkostalneuralgie, bei
Osteoporose Kollaps eines der an den injizierten Wirbel angrenzenden
Wirbel, Pneumothorax, Zementextravasation in das Weichteilgewebe,
Fraktur eines Pedikels, Rippenfraktur bei Patienten mit diffuser Osteopenie
(aufgrund des signifikanten nach unten gerichteten Drucks wahrend der
Nadelinsertion insbesondere wahrend einer thorakalen Vertebroplastie),
Ldhmung oder Gefuhlsverlust durch Kompression des Rickenmarks, Ze-
mentleckage in die Bandscheibe. Tiefe Wundinfektion ist eine schwere
Komplikation und kann die Entfernung des Implantats erforderlich ma-
chen. Eine latente tiefe Wundinfektion manifestiert sich gegebenenfalls
erst mehrere Tage oder Wochen postoperativ.

Unerwiinschte Reaktionen mit Auswirkungen auf das Herz-Kreislauf-Sys-
tem sind auf die Verwendung von Knochenzementen im Zusammenhang
mit der Implantation von Gelenkprothesen zurtickgefihrt worden. Akute
hypotensive Reaktionen sind gegebenenfalls auf das Eindringen von
Methylmethacrylat in das Gefasssystem zuriickzufihren. Hypotensive
Reaktionen wurden kurz nach der Implantation beobachtet und dauerten
wenige Minuten an. Bei einigen Patienten kam es zum Herzstillstand. Aus
diesem Grund sollte der Blutdruck der Patienten wahrend und nach der
Applikation von Vertecem V+ Knochenzement engmaschig Gberwacht
werden.

Polymethylmethacrylat kann bei Risikopatienten eine Uberempfindlichkeit
auslosen und zu einer anaphylaktischen Reaktion fuhren.

Unkontrollierte oder Gibermassige Zementinjektion vermeiden. Andernfalls
kann es zu Zementleckagen mit schweren Folgen wie Gewebeschadigung,
Paraplegie oder Herzversagen mit todlichem Ausgang kommen.
Unzureichendes Eindringen des Knochenzements in die knéchernen Struk-
turen oder postoperative Ereignisse kdnnen sich nachteilig auf die Grenz-
flache Zement / Knochen auswirken, sodass es in der Folge zu Mikrobe-
wegungen zwischen Zement und Knochen kommt. Unter solchen
Umsténden kann sich Fasergewebe zwischen Zement und Knochen bilden
oder Knochenresorption kann einsetzen. Daher wird die regelmassige und
langfristige Nachbeobachtung aller Patienten empfohlen.

13
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Gebrauchsanweisung

— Die Polymerisation oder Aushartung des Vertecem V+ Zement-Kit Kno-
chenzements ist eine exotherme Reaktion, d. h. Warmeenergie wird frei-
gegeben. Dabei kann eine Temperatur erreicht werden, die hoch genug
ist, um Knochengewebe oder andere Gewebestrukturen in der Umgebung
des Implantats zu schadigen.

Die Monomerflussigkeit und ihre Dampfe sind aggressiv und leicht ent-
zndlich. Um die Monomerdampfkonzentration zu reduzieren, sollte der
Operationsraum mit einem addquaten BelGftungssystem ausgestattet
sein. Eine Monomerdampf-Exposition ist sorgfaltig zu vermeiden, da die
Dampfe Atemwege und Augen sowie moglicherweise die Leber reizen
konnen. Die hoch konzentrierten Monomerdémpfe knnen von weichen
Kontaktlinsen absorbiert werden und zu Augenverletzungen fiihren. Kon-
taktlinsentrager sollten daher nicht mit dem Anmischen dieses Produkts
betraut werden.

Steriles Medizinprodukt

Das Vertecem V+ Zement-Kit wird steril verpackt geliefert. Vor der Verwen-
dung des Produkts das Verfallsdatum kontrollieren und die Integritat der
Sterilverpackung Uberprtfen. Produkt bei gedffneter oder beschadigter
Verpackung nicht verwenden. Das/die Produkt/e unter Anwendung asepti-
scher Techniken aus der intakten Verpackung entnehmen.

Die in der Ampulle enthaltene Monomerflissigkeit wurde

STERILE unter Anwendung eines aseptischen Filtrationsverfahrens
(Ultrafiltration) sterilisiert.

Die Doppelblisterpackung samt Inhalt wurde im ETO-Verfah-
'STERILE| . e
ren (Ethylenoxid) sterilisiert.

@ Nicht resterilisieren

Einmalprodukt

@ Nicht wiederverwenden

Das Vertecem V+ Zement-Kit ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen
und darf nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung oder Auf-
bereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation) kann die strukturelle Integritat
des Produkts beeintrachtigen und/oder zu Funktionsversagen fuhren und
Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten zur Folge haben.

Des Weiteren erhoht die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmal-
produkten das Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimibertragung von Pa-
tient zu Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des
Patienten oder Anwenders flhren.
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Jedes Vertecem V+ Zement-Kit ist nur fur die Behandlung eines Patienten
vorgesehen, weitere Patienten durfen mit diesem Kit nicht behandelt
werden.

Vorsichtsmassnahmen

— Prdoperativ ist eine umfassende Untersuchung des Patienten durchzu-
fihren.

— Diese Packung bei Temperaturen zwischen 0 °C und 25 °C und vor Licht
geschiitzt lagern, um einer vorzeitigen Polymerisation der flissigen Mo-
nomerkomponente vorzubeugen. Vor der Verwendung stets den Zustand
der Flussigkomponente Uberprifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Flussigkeit Anzeichen von Verdickung oder vorzeitiger Polymerisation
aufweist.

— Beilagerung unterhalb OP-Temperatur sicherstellen, dass die Komponen-
ten vor ihrer Verwendung OP-Temperatur erreicht haben.

— Die Anweisungen zur Zubereitung und Handhabung des Vertecem V+
Zement-Kits sorgfaltig befolgen.

— Die Monomerflissigkeit ist ein starker Fettlser. Direkten Kontakt mit
empfindlichem Gewebe, Gummi- oder Latexhandschuhen vermeiden. Das
Tragen eines zweiten Paars Handschuhe sowie die strikte Einhaltung der
Mischanleitung kann das Risiko von Uberempfindlichkeitsreaktionen re-
duzieren.

— Beim Anmischen des Vertecem V+ Zement-Kit Knochenzements stets die
gesamte Menge der im Kit enthaltenen Monomer- und Polymerkompo-
nenten verwenden. Andernfalls kann das Funktionsverhalten des
Vertecem V+ Zement-Kit Knochenzements nicht garantiert werden. Die
Verwendung von nur einer der Komponenten ist nicht zuldssig.

— Vor Beginn des Zementtransfers in ein geeignetes Applikationssystem
sicherstellen, dass die Pulver- und Flissigkomponenten grindlich gemischt
wurden.

— Der Mischer wurde speziell fir das Mischen des Vertecem V+ Zement-Kit
Knochenzements und den anschliessenden Transfer in ein kompatibles
Applikationssystem entwickelt. Er ist nicht fur die direkte Injektion des
Zements in einen Wirbelkorper vorgesehen. Die direkte Zementapplikati-
on mit dem Mischer ist strengstens untersagt. Informationen zur Kompa-
tibilitat erhalten Sie bei Ihrer DePuy Synthes Vertretung.

— Beim Fullen des Applikationssystems darauf achten, dass sich keine gro-
ssen Luftblasen bilden.

— Das Produkt sollte nur von einem Operateur mit spezifischer Ausbildung
und Erfahrung in der Durchfiihrung von Vertebroplastien oder Kyphoplas-
tien verwendet werden. Der Operateur sollte grtindlich mit den Eigen-
schaften, Verarbeitungsschritten sowie der Anwendung des Vertecem V+
Zement-Kits und der perkutanen Zementeinbringung vertraut sein.
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Gebrauchsanweisung

— Von der Anwendung von Vertecem V+ Zement-Kit Knochenzement wah-
rend der Schwangerschaft oder Stillzeit wird abgeraten. Wird die Anwen-
dung von Vertecem V+ Zement-Kit Knochenzement wahrend einer Schwan-
gerschaft erwogen, sollte der verantwortliche Arzt den Nutzen einer
Behandlung mit Vertecem V+ Zement-Kit Knochenzement sorgféltig gegen
die maglichen Risiken fur die Patientin und das ungeborene Kind abwégen.

— Zur langfristigen klinischen Wirksamkeit von Vertecem V+ Zement-Kit
Knochenzement liegen bis dato nur begrenzte Daten vor. Daher sollte der
verantwortliche Arzt insbesondere bei jingeren Patienten den Nutzen
einer Behandlung schmerzhafter, nicht osteoporotischer, akuter trauma-
tischer Frakturen mit Vertecem V+ Zement-Kit Knochenzement sorgfaltig
gegen die maéglichen Risiken abwagen.

— In Fallen mit ausgepragter Fragmentierung und signifikantem Wirbelkol-
laps (d.h. der Wirbelkorper hat weniger als 1/3 seiner urspriinglichen Héhe)
besonders vorsichtig vorgehen, da der Eingriff unter solchen Umstanden
technisch dusserst anspruchsvoll und komplex sein kann.

- Die Applikation des Vertecem V+ Zement-Kit Knochenzements sollte un-
ter Echtzeit-Durchleuchtungskontrolle mit qualitativ hochwertiger Bildge-
bung erfolgen. Ein geeignetes Bildgebungsverfahren einsetzen, um die
korrekte Platzierung der Injektionsnadel und die ordnungsgemdsse Ap-
plikation, Verteilung und Menge des injizierten Materials zu prifen und
sicherzustellen, dass keine Verletzungen der umgebenden Strukturen
vorliegen.

— Im Anschluss an die letzte Zementinjektion sollte der Patient 15 Minuten
lang nicht bewegt werden, um das ordnungsgemasse Ausharten des Ze-
ments zu unterstitzen.

— Ist ein wiederholter Zugang zum Wirbelkorper erforderlich, die Zugangs-
nadel zwischen den Injektionen jeweils mit einen Trokar verschliessen, um
zu verhindern, dass bereits injizierter Knochenzement durch die Nadel aus
dem Wirbelkorper leckt.

Warnungen

— Die Eignung von Vertecem V+ Zement-Kit Knochenzement fur die pro-
phylaktische Augmentation nicht frakturierter Wirbelkérper wurde bis
dato nicht nachgewiesen.

— Die perkutane Applikation von Polymethylmethacrylat sollte ausschliesslich
in einer medizinischen Einrichtung erfolgen, in der im Notfall eine sofor-
tige Dekompressionsoperation moglich ist.

— Eine intraoperative Extravasation von Vertecem V+ Zement-Kit Knochen-
zement jenseits der vorgesehenen Implantationsstelle (z. B. ausserhalb
des Wirbelkérpers oder in den Blutkreislauf) ist méglich. In diesem Fall
sollte die Injektion sofort abgebrochen werden.
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— Bei der Extravasation von Knochenzement kann der Zement in eine Frak-
turspalte oder in den Venenkreislauf eindringen, gegebenenfalls auch in
andere Regionen.

— Keine Additive (zum Beispiel Antibiotika) beimischen, da diese die Ei-
genschaften des Vertecem V+ Zement-Kit Knochenzements verdndern
wiurden.

Wichtige medizinische Informationen fiir den Arzt

— Wie im Abschnitt «Nebenwirkungen» erwahnt, sind unerwiinschte Reak-
tionen mit Auswirkungen auf das Herz-Kreislauf-System auf die Verwen-
dung von Acrylzement zurtickgefihrt worden. Neuere Daten zeigen, dass
das Monomer schnell zu Methacrylsaure hydrolysiert und ein signifikanter
Teil des im Kreislauf befindlichen Methacrylats in Form freier Saure und
nicht als Methylester vorliegt. Eine Korrelation zwischen Veranderungen
der zirkulierenden Konzentrationen von Methylmethacrylat/Methacryl-
saure und Veranderungen des Blutdrucks wurde nicht nachgewiesen.

- Jegliche Komplikationen oder nachteilige Folgen, die sich aus einer Be-
handlung mit dem Vertecem V+ Zement-Kit in einer nicht zugelassenen
Indikation oder aus der inaddquaten Anwendung des Produkts oder Nicht-
beachtung der beschriebenen Operationstechnik oder Sicherheitshinwei-
se in der Gebrauchsanweisung ergeben kénnen, liegen in der Verantwor-
tung des Arztes.

Kompatibilitat mit Medizinprodukten

Der gemischte Zement enthalt ein Losungsmittel, das bestimmte Polymer-
materialien erweichen oder anl¢sen kann. Daher darf Vertecem V+ nur mit
den Augmentations-Geraten von DePuy Synthes verwendet werden, mit
welchen es getestet und validiert wurde (z. B. Vertecem V+ Spritzen-Kit).
Weitere Informationen finden Sie in der entsprechenden Operationstechnik
der Vorrichtung oder des Systems. DePuy Synthes hat die Produkte nicht
im Hinblick auf ihre Kompatibilitdt mit Medizinprodukten anderer Herstel-
ler gepruft und Ubernimmt in solchen Fallen keine Haftung. Informationen
zur Kompatibilitat mit anderen Gerdten oder Systemen erhalten Sie von
Ihrer DePuy Synthes Vertretung.

Sichere Entsorgung

Angemischten Knochenzement ausharten lassen und danach mit dem Kran-
kenhausmll entsorgen. Bei der getrennten Entsorgung der Pulver- und
Flussigkomponenten die lokal geltenden Gesetze und Bestimmungen
beachten.

MRT-Umgebung

Vertecem V+ ist inharent elektrisch nicht-leitend, nicht-metallisch und

nicht-magnetisch. Daher kann das Material nicht erhitzt werden oder als

Antenne agieren, wenn der Patient im Verlauf einer Untersuchung in das

Feld eines Magnetresonanztomografen gebracht wird. Vertecem V+ Kno-

chenzement wird jedoch in Verbindung mit Metallvorrichtungen verwendet.
17
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Gebrauchsanweisung

Daher ist es wichtig, mogliche Gefahren in Bezug auf die Verwendung der
Metallkomponenten in Betracht zu ziehen.

Zu den maoglichen Gefahren in einer MRT-Umgebung kénnen u. a. gehoren:
— Erwarmung oder Migration des Implantats

— MRT-Bildartefakte

Bedienungsanleitung

Ausfuhrliche Informationen finden Sie in den Operationstechniken und Ge-
brauchsanweisungen fur das Vertecem V+ System und die Produkte oder
Systeme, die fur die Verwendung mit dem Vertecem V+ Zement-Kit validiert
wurden. Informationen zur Kompatibilitdt mit anderen Geraten oder Syste-
men erhalten Sie von Ihrer DePuy Synthes Vertretung.

Beim Vorbereiten, Mischen und dem Transfer darauf achten, den Mischer
stets am blauen Teil zu halten. Wird der Mischer am durchsichtigen Teil
gehalten, kann sich die vorgesehene Bearbeitungszeit infolge der zusatzli-
chen Erwarmung durch die kérperwarme Hand des Benutzers verkirzen.

1. Den Hals mit Kunststoffkappe abbrechen, um die Glasampulle zu 6ff-
nen. Die ge6ffnete Ampulle in die Ampullenhalterung in der inneren
Blisterpackung des Vertecem V+ Zement-Kits oder auf eine ebene, ste-
rile Oberflache setzen.

2. Den Mischer aufrecht halten und sicherstellen, dass der blaue Handgriff
zum aussersten Anschlag gedreht ist. Mit dem Finger leicht gegen den
Verschluss des Mischers klopfen, um sicherzustellen, dass kein Pulver
am Transportdeckel oder den Wanden des Mischers haftet. Anschlie-
ssend den Transportdeckel des Mischers entfernen und entsorgen.

3. Den gesamten Inhalt der Glasampulle in den Mischer geben und den
Zementmischer fest mit dem separaten Misch- und Transferverschluss
verschliessen. Sicherstellen, dass der Verschluss des Mischers und der
Dichtungsstopsel oben am Verschluss fest verschlossen sind.

4. Den Handgriff etwa 20 Sekunden lang von Anschlag zu Anschlag hin
und her bewegen (1-2 Mischstosse pro Sekunde), um den Vertecem V+
Zement-Kit Knochenzement zu mischen. Die ersten Mischstosse lang-
sam unter schwingend-drehenden Bewegungen durchfiihren. Nach
ordnungsgemassem Mischen des Zements den blauen Handgriff bis
zum &dussersten Anschlag drehen.

5. Nach Abschluss des Mischvorgangs den Dichtungsstopsel entfernen
und den Mischer an ein kompatibles Applikationssystem anschliessen.
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Darstellungen zur zeitabhangigen Applikation des Vertecem V+
Zement-Kits

Beachten, dass Handhabungsdauer und Polymerisation des Zements in ho-
hem Masse temperaturabhdngig sind. Héhere Temperaturen verkirzen die
Aushértungszeit, niedrigere Temperaturen verldngern sie. Die Handhabungs-
dauer wird zudem durch diverse weitere Faktoren beeinflusst, darunter u.
a. Durchmesser der Spritze und Durchmesser und Lange der Kandle.

27°C \
26°C

24°C

22°C

21°C

20C

‘WCD 5 = 10 ‘ 1‘5 20 25 30 ‘ 35min.
A: Mischen  B: Transfer und Applikation C: Applikation D: Abbinden und
Ausharten

Abbildung 1: Diagramm Vertecem V+ Zement-Kit, 1 ml Spritze und Kandle
(8 Gauge, Lange 150 mm) mit Frontéffnung: Temperatur- und zeitabhangi-
ge Phasen.
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Abbildung 2: Einfluss der Spritzen- und Kanulengeometrie auf die Dauer
der Applikationsphase.
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Gebrauchsanweisung

Produktspezifische Hinweise zu Lagerung und Handhabung

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

f Trocken lagern

e

o . -
j/-it Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

— Produkte in der Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar
vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

— Artikel in der Reihenfolge ihres Eingangs aufbrauchen (First-in-First-out-
Prinzip).

Zusatzliche produktspezifische Informationen

% Latexfrei “ Hersteller

Leicht entzlndlich g Verfallsdatum

Bei beschadigter
Verpackung Produkt nicht
verwenden

Bestellnummer Anerkannte Prufstelle

Gesundheitsschadlich

o

Achtung, Gebrauchs-

LOT| Chargen-Nummer anweisung beachten



Instrucciones de uso

Antes de usar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, cual-
quier informacion adjunta y las técnicas quirdrgicas correspondientes. Ase-
gurese de conocer bien la técnica quirtrgica adecuada.

El sistema de cemento Vertecem V+ consta de dos componentes envasados
de forma estéril: una mezcladora precargada con polimero en polvo y una
ampolla de vidrio con monémero liquido. El sistema incluye también una tapa
para usar durante el mezclado y la transferencia del cemento 6seo a un sistema
adecuado de aplicacion. Para obtener informacién sobre compatibilidad con
otros productos o sistemas, consulte a su representante de DePuy Synthes.

Referencia Nombre del articulo
07.702.016S Sistema de cemento Vertecem V+
Materiales

Recipientes de almacenamiento, transporte y uso:

Recipiente N° de unidades | Materiales

Mezcladora 1 unidad Polipropileno  politereftalato
de etileno de alta densidad
(contiene el componente en
polvo del cemento dseo)

Ampolla de monémero | 1 unidad Vidrio (contiene el componen-
te liquido del cemento dseo)

Tapa de mezclado y 1 unidad Polipropileno, polietileno de
transferencia masa molecular ultraelevada

Cemento 6seo:

Componente Cantidad Constituyente(s)
Polimero en polvo | 26g
44.6% Polimetilmetacrilato /
polimetilacrilato
40.0% Didxido de circonio
15.0% Hidroxiapatita
0.4% Peréxido de benzoilo
Mondmero liquido | 10 ml
99.35% Metilmetacrilato, estabilizado con
60 p.p.m. de hidroquinona
0.65% N, N-dimetil-p-toluidina

Uso previsto

El cemento 6seo del sistema de cemento Vertecem V+ es un cemento de
polimetilmetacrilato (PMMA) radiopaco e inyectable, indicado en cirugia
vertebral para las intervenciones de vertebroplastia o cifoplastia. Debe uti-
lizarse exclusivamente con productos o sistemas con los que haya sido pre-
viamente ensayado y validado. Para obtener informacion sobre compatibili-
dad, consulte a su representante de DePuy Synthes.
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Instrucciones de uso

Indicaciones

Fracturas vertebrales por aplastamiento (VCF)

Fracturas por compresion progresiva de una o mas vértebras con cifosis
progresiva resultante

Inestabilidad persistente como consecuencia de una fractura vertebral
Intervenciones combinadas con osteosintesis en caso de osteoporosis
Ostedlisis

Lesiones metastasicas

Hemangioma vertebral agresivo

Contraindicaciones

Infecciones

Trastornos de la coagulacion

Insuficiencia cardiaca y / o respiratoria grave

Hipersensibilidad o alergia conocidas a cualquiera de los componentes del
cemento éseo Vertecem V+ (véase el apartado «Material(es)»)

Vértebra plana u otras circunstancias para las que no pueda garantizarse
el acceso percutaneo seguro a la vértebra

Fracturas vertebrales inestables con afectaciéon de la pared posterior en
intervenciones autonomas (stand-alone) de refuerzo vertebral (p. ej., ver-
tebroplastia)

Dafo previo de la pared del pediculo (acceso transpedicular)

Lesiones que cursan con estenosis (> 20%) del conducto vertebral, inclui-
das fracturas y neoplasias, con o sin mielopatia

Fragmentos vertebrales en retropulsiéon con mielopatia

Respuesta satisfactoria al tratamiento conservador

Fracturas vertebrales estables asintomaticas

El cemento 6seo Vertecem V+ estd contraindicado para las intervenciones
de artroplastia

Efectos secundarios

Entre los acontecimientos adversos graves (e incluso mortales) asociados
a la aplicacion de PMMA cabe mencionar los siguientes: infarto de mio-
cardio, parada cardiaca, accidente cerebrovascular, embolia pulmonar y
anafilaxia.

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia con la aplicacion
de PMMA son: caida transitoria de la tension arterial, tromboflebitis, he-
morragia y hematoma, infeccion superficial o profunda de la herida, bur-
sitis, irregularidades cardiacas a corto plazo y osificacion heterotopica.
Otros acontecimientos adversos notificados con la aplicaciéon de PMMA
son, entre otros, los siguientes: fiebre, hematuria, disuria, fistula vesical,
empeoramiento pasajero del dolor debido al calor liberado durante la
polimerizacion, compresién nerviosa y disfagia por salida del cemento
6seo del lugar previsto de aplicacion, adherencias y constriccion del ileon
por el calor liberado durante la polimerizacion.
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— Entre los acontecimientos adversos graves asociados a las intervenciones

de vertebroplastia y cifoplastia cabe mencionar los siguientes: neumonia,
neuralgia intercostal, hundimiento de una vértebra adyacente a la inter-
venida por osteoporosis, neumotérax, salida del cemento hacia las partes
blandas, fractura pedicular, fractura costal en pacientes con osteopenia
difusa (especialmente durante las intervenciones de vertebroplastia tora-
cica debido a la considerable fuerza ejercida hacia abajo al insertar la
aguja), compresion de la médula espinal con pardlisis o hipoestesia, y fuga
del cemento hacia el espacio intervertebral. La infeccién profunda de la
herida es una complicacion grave que puede obligar a extraer el implante.
Puede permanecer latente y no manifestarse durante dias o semanas tras
la operacion.

Se han descrito reacciones cardiovasculares adversas asociadas a la aplica-
cién de cementos 6seos para artroplastia. La absorcion del metilmetacrila-
to en el aparato circulatorio puede asociarse a efectos hipotensores agudos.
Estas reacciones hipotensivas se producen poco después de la implantacion
y duran apenas unos minutos. Algunos pacientes han evolucionado hacia
la parada cardiaca. Por este motivo, es preciso vigilar a los pacientes por si
presentaran cambios en la tension arterial durante e inmediatamente des-
pués de aplicar el cemento 6seo del sistema de cemento Vertecem V+.

El polimetilmetacrilato puede causar hipersensibilidad en pacientes de alto
riesgo, asi como la consiguiente reaccion anafilactica.

Evite la inyeccion incontrolada o excesiva de cemento 6seo, pues puede
causar una fuga de cemento con graves consecuencias, como dafio tisular,
paraplejia e insuficiencia cardiaca mortal.

La infiltracion insuficiente de la estructura ésea con cemento o las com-
plicaciones postoperatorias pueden afectar a la interfaz entre el cemento
y el hueso, con la consiguiente aparicién de micromovimientos a ese nivel.
Ello puede dar lugar a la aparicion de una capa de tejido fibroso entre el
cemento y el hueso, o incluso a un proceso de resorcién 6sea. Por consi-
guiente, en todos los pacientes se recomienda la supervision periodica a
largo plazo.

El fraguado o endurecimiento del cemento Vertecem V+ es una reaccion
exotérmica; esto es, que desprende calor. La temperatura puede llegar a
ser lo suficientemente alta como para danar el hueso u otros tejidos proxi-
mos al implante.

Tanto el monémero liquido como las emanaciones que desprende son
agresivos y muy inflamables. El quiréfano debe estar bien ventilado para
reducir al minimo la concentracion de emanaciones del monémero, y hay
que tener cuidado de evitar la exposicion a ellas, pues son irritantes para
las vias respiratorias, los ojos y, posiblemente, el higado. Las emanaciones
muy concentradas del monémero pueden reaccionar de forma adversa
con las lentes de contacto blandas, por lo que el personal que use lentes
de contacto no debe intervenir en el proceso de mezclado de este ce-
mento.
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Producto estéril

El sistema de cemento Vertecem V+ se suministra estéril. Antes de usar el
producto, compruebe la fecha de caducidad y verifique que el embalaje
estéril esté integro; si estuviera abierto o dafiado, no lo use. Si el embalaje
estd aparentemente intacto, extraiga el o los productos del envase respe-
tando las normas de asepsia.

El monoémero liquido contenido en la ampolla esté esterilizado
con una técnica aséptica de procesamiento (ultrafiltracion).

El doble blister y todo su contenido estan esterilizados con
oxido de etileno.

No debe volver a esterilizarse

&

No reutilizar

®

Producto de un solo uso

El sistema de cemento Vertecem V+ es de un solo uso y no debe reutilizarse.
Su reutilizacion o reprocesamiento (limpieza y reesterilizacién) pueden afectar
a la integridad estructural del producto y / u ocasionar fallos del producto
capaces de causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.
Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de productos de un solo uso
entrafian un riesgo de contaminacion (por ejemplo, debido a la transmisién
de material infeccioso de un paciente a otro) que puede implicar lesiones o
incluso la muerte del paciente o del usuario.

No debe usarse una misma unidad del sistema de cemento Vertecem V+
para tratar a mas de un paciente.

Precauciones

— Someta al paciente a un exhaustivo reconocimiento médico preoperatorio.

— Conserve el paquete entre 0y 25 °C y protéjalo de la luz para evitar la
polimerizacién prematura del monémero liquido. Compruebe siempre el
estado del monémero antes de usarlo; si mostrara cualquier signo de
espesamiento o polimerizacién prematura, no lo utilice.

— En caso de conservacion por debajo de la temperatura del quiréfano, deje
equilibrar siempre el producto a la temperatura del quiréfano antes de
usarlo.

— Siga atentamente las instrucciones de preparacién y manipulacion del
sistema de cemento Vertecem V+.

— El mondémero liquido es un potente disolvente lipidico; no debe entrar en
contacto directo con tejidos sensibles o guantes de goma o latex. El uso de
un segundo par de guantes y la estricta observancia de las instrucciones de
mezclado ayudan a reducir el riesgo de reacciones de hipersensibilidad.
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— Al mezclar el cemento 6seo del sistema de cemento Vertecem V+, use
siempre la cantidad completa de mondmero liquido y polimero en polvo
contenida en el juego. De lo contrario, no es posible garantizar el com-
portamiento del sistema de cemento Vertecem V+. No estad permitido
utilizar solamente uno de los componentes.

— Asegurese de que el polvo y el liquido estén bien mezclados antes de
comenzar a transferir el cemento.

— La mezcladora estd disefiada para mezclar el cemento éseo del sistema
de cemento Vertecem V+ y transferirlo a un sistema compatible de apli-
cacion. No esta disenada para inyectar el cemento ya mezclado directa-
mente en una vértebra. Este uso estd terminantemente prohibido. Para
obtener informacién sobre compatibilidad, consulte a su representante
de DePuy Synthes.

— Evite que se formen grandes bolsas de aire en el cemento al llenar el sis-
tema de aplicacion.

— El cirujano debe disponer de capacitacién especifica y experiencia en in-
tervenciones de vertebroplastia o cifoplastia. Ademas, debe estar bien
familiarizado con las propiedades, caracteristicas de manipulacién y apli-
cacién del sistema de cemento Vertecem V+, asi como con la aplicaciéon
percutdnea de cemento dseo.

— Se desaconseja utilizar el sistema de cemento Vertecem V+ durante el
embarazo o la lactancia. A la hora de plantearse la posibilidad de usar el
cemento 6seo del sistema de cemento Vertecem V+ en una embarazada,
el médico responsable debe sopesar las ventajas de su aplicacion y los
riesgos que puede implicar tanto para la paciente como para la gestacion.

— Son escasos los datos de eficacia a largo plazo con el cemento éseo del
sistema de cemento Vertecem V+. El médico responsable debe sopesar
las ventajas de usar el cemento éseo del sistema de cemento Vertecem
V+ en fracturas traumaticas agudas dolorosas no osteoporéticas y los
riesgos que puede implicar, especialmente en el caso de los pacientes de
menor edad.

— Actue con precaucion en caso de fragmentacion importante y hundimien-
to del cuerpo vertebral (esto es, altura del cuerpo vertebral fracturado
inferior a 1/3 de la altura original). En estas situaciones puede ser necesa-
rio recurrir a una intervencion técnicamente mas compleja.

— Laaplicaciéon del cemento éseo del sistema de cemento Vertecem V+ debe
supervisarse mediante técnicas de imagen en tiempo real capaces de
proporcionar imagenes de alta calidad. Use las técnicas adecuadas de
imagen para confirmar la colocacion correcta de la aguja, la ausencia de
dafios a las estructuras anatémicas circundantes y la ubicacion y cantidad
correctas del material inyectado.

— Tras la dltima inyeccion de cemento 6seo, el paciente debe permanecer
inmévil durante 15 minutos para facilitar la correcta consolidacién del
cemento.

— Si fuera necesario el acceso repetido a un mismo cuerpo vertebral, cierre
la aguja de acceso con un trocar para conservar el acceso y evitar que el
cemento éseo salga de la vértebra a través de la aguja.
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Advertencias

— El uso del cemento 6seo del sistema de cemento Vertecem V+ no esta
comprobado para el refuerzo profilactico de cuerpos vertebrales no frac-
turados.

— La aplicacién percuténea de polimetilmetacrilato debe llevarse a cabo
exclusivamente en un entorno médico con posibilidad de cirugia descom-
presiva de emergencia.

— Durante la intervencién, el cemento 6seo del sistema de cemento
Vertecem V+ puede diseminarse fuera de la zona prevista (esto es, mas
alla del cuerpo vertebral o en el aparato circulatorio). Si ocurriera asi,
detenga la inyeccién inmediatamente.

— La extravasacién de cemento 6seo puede hacer que pase cemento a las
lineas de fractura o la circulacion venosa, pero no necesariamente se limi-
ta a dichas zonas.

— No deben mezclarse aditivos (p. ej., antibioticos) con el cemento éseo del
sistema de cemento Vertecem V+, pues podrian alterar las propiedades
del cemento 6seo.

Informacion importante para el cirujano

— Como ya se ha mencionado en el apartado «Efectos secundarios», con el
cemento acrilico se han descrito reacciones adversas de tipo cardiovascu-
lar. Algunos datos recientes indican que el monémero se hidroliza rapida-
mente para formar &cido metacrilico, y que una fraccién considerable del
metacrilato circulante esta presente en forma de acido libre en lugar de
metiléster. No se ha demostrado una correlacion entre los cambios de la
concentracion de metilmetacrilato o 4cido metacrilico circulante y los cam-
bios en la tension arterial.

— El cirujano es responsable de cualquier complicaciéon o consecuencia no-
civa derivadas del uso del sistema de cemento Vertecem V+ en una indi-
cacién no autorizada, de forma no autorizada, o sin haber seguido la
técnica quirdrgica descrita o las instrucciones de seguridad contenidas en
las instrucciones de uso.

Combinacion con otros productos sanitarios

El cemento mezclado contiene un disolvente que puede reblandecer o de-
teriorar ciertos materiales poliméricos. Por lo tanto, utilice Vertecem V+ solo
con equipos de refuerzo de DePuy Synthes con los que haya sido probado
y validado (p. ej. Sistema de jeringas Vertecem V+). Para mas informacion,
consulte la técnica quirlrgica correspondiente del dispositivo o sistema.
DePuy Synthes no ha evaluado la compatibilidad con productos de otros
fabricantes y declina toda responsabilidad en tales circunstancias. Para ob-
tener informacion sobre compatibilidad con otros productos o sistemas,
consulte a su representante de DePuy Synthes.

Eliminacién segura

El cemento 6seo ya mezclado debe dejarse fraguar antes de eliminarlo con
los desechos del hospital. Para eliminar por separado el polvo y el liquido,
consulte las normativas nacionales.
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Entorno de resonancia magnética

Vertecem V+ es intrinsecamente no conductor, no metélico y no magnético.
Por tanto, el material no puede calentarse ni actuar como antena cuando se
coloqgue al paciente en un campo de resonancia magnética durante un exa-
men. Sin embargo, el cemento 6seo Vertecem V+ se utiliza junto con piezas
metdlicas. Por ello es importante tener en cuenta los riesgos potenciales
relacionados con el uso de piezas metalicas.

Entre los riesgos potenciales se incluyen entre otros:

— Recalentamiento o desplazamiento del dispositivo

— Artefactos en la imagen de RM

Instrucciones de uso

Consulte los detalles completos en la técnica quirlrgica del sistema Vertecem V+
o de cualquier otro producto o sistema validado para su uso con el cemento
6seo Vertecem V+. Para obtener informacion sobre compatibilidad con otros
productos o sistemas, consulte a su representante de DePuy Synthes.
Durante las fases de preparacion, mezclado y transferencia, manipule siem-
pre el mango de la mezcladora sujetandolo por la parte azul. Si utiliza la
porcién transparente como sujecién, el exceso de calor aportado por la
temperatura corporal de la mano podria acortar el tiempo de aplicacion.

1. Abra la ampolla de vidrio rompiendo el cuello del frasco con el tapon
de plastico. Coloque la ampolla abierta en su soporte del blister interior
del sistema de cemento Vertecem V+ o sobre una superficie planay es-
téril.

2. Sostenga la mezcladora en posicién vertical y asegurese de que el
mango azul esté sacado a tope. Golpee suavemente en la tapa con el
dedo para que no quede polvo adherido a la tapa de transporte ni a las
paredes de la mezcladora. Retire la tapa de transporte de la mezcladora
y deséchela.

. Vierta todo el contenido de la ampolla en la mezcladora y cierre bien
esta Ultima con la tapa de mezclado y transferencia suministrada por
separado. Asegurese de que tanto la tapa de mezclado como su obtu-
rador superior queden bien apretados.

4. Comience a mezclar el cemento ¢seo del sistema de cemento Vertecem
V+ desplazando el mango azul hacia delante y hacia atras, de tope a
tope, durante 20 segundos (1-2 desplazamientos por segundo). Realice
los primeros desplazamientos de mezclado lentamente y con un movi-
miento rotatorio. Cuando el cemento esté correctamente mezclado, el
mango azul debe dejarse sacado a tope.

. Una vez mezclado el cemento, retire el obturador y conecte la mezcla-
dora a un sistema compatible de aplicacion.
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Instrucciones de uso

Tablas de tiempo de aplicacion para el sistema de cemento
Vertecem V+

Tenga en cuenta que los tiempos de manipulacion y fraguado del cemento
dependen en gran medida de la temperatura. Las temperatura elevadas
acortan el tiempo de fraguado; las bajas temperaturas lo alargan. El tiempo
de manipulacion depende ademas de otros muchos factores, como el dia-
metro de la jeringa y el didmetro y la longitud de la canula, entre otros.

27C
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0 5 10 15 20 25 30 35min.

A: Mezclado  B: Transferenciay aplicacion ~ C: Aplicacion  D: Endurecimiento

Figura 1: Gréfica de temperatura y tiempo de aplicacion para el sistema de
cemento Vertecem V+ con una jeringa de 1 ml y una canula de abertura
frontal de 8 Gay 150 mm.
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Figura 2: Representacion de la influencia del disefio geométrico de jeringa
y canula sobre el tiempo de aplicacion.
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Informacion de conservaciéon y manipulacién relacionada con el dis-
positivo

/ﬂ[ Limites de temperatura: de 0 a 25 °C (de 32 a 77 F)

T Manténgase seco

e

N~ Z .

/.,.I\ Manténgase alejado de la luz solar

— Conserve los productos en su embalaje protector original, y no los extrai-
ga del envase hasta inmediatamente antes de usarlos.

— Vaya utilizando los productos siguiendo el orden de adquisicién segun el
principio «first-in, first-out».

Informacion complementaria especifica del producto

No contiene latex M Fabricante

@ Muy inflamable
0 Nocivo

Numero de referencia Organismo notificado
Ndmero de lote é Atencion, consulte las

instrucciones de uso

Fecha de caducidad

No utilice el producto si el
envase estd danado
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Mode d’emploi

Avant |'utilisation, lire attentivement ce mode d’emploi, toutes les informa-
tions jointes, ainsi que les techniques chirurgicales spécifiques. Le chirurgien
est tenu de bien connaitre la technique chirurgicale appropriée.

Le systéme de ciment Vertecem V+ comporte deux composants sous embal-
lage stérile; un dispositif de mélange prérempli avec la poudre de polymeére
et une ampoule en verre contenant le monomere liquide. Le systéme comporte
également un couvercle a utiliser pour le mélange et le transfert du ciment
osseux dans une application adéquate ou un systéeme d’application. Il est re-
commandé de consulter un représentant DePuy Synthes pour des informations
sur la compatibilité du produit avec d'autres dispositifs ou systemes.

Référence article Nom du produit
07.702.016S Systéme de ciment Vertecem V+

Matériau(x)
Conteneurs pour le stockage, le transport et I'utilisation :

Conteneur Nbre d’unités | Matériau(x)

Dispositif de mélange 1 unité Polypropyléne Polyéthyléne
téréphtalate a densité élevée
(contient le composant en
poudre de ciment osseux)

Ampoule de monomeére | 1 unité Verre (contient le composant

liquide de ciment osseux)
Couvercle de mélange 1 unité Polypropyléne Polyéthyléne
et de transfert UHMW

Ciment osseux:

Composant Quantité Composition

Poudre de polymere | 26g
44.6% Polyméthylméthacrylate / acrylate
40.0% Dioxyde de zirconium
15.0% Hydroxyapatite
0.4% Peroxyde de benzoyle

Monomere liquide | 10 ml
99.35% Méthacrylate de méthyle, stabilisé

avec 60 ppm d’hydroquinone

0.65% N, N-diméthyl-p-toluidine
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Utilisation prévue

Le composant ciment osseux du systéme de ciment Vertecem V+ est un ci-
ment polyméthylméthacrylate injectable radio-opaque, utilisé dans des
pathologies du rachis traitées par vertébroplastie ou cyphoplastie. Il doit
étre utilisé exclusivement avec des dispositifs ou systemes avec lesquels il a
été testé et validé. Il est recommandé de consulter un représentant DePuy
Synthes pour des informations sur la compatibilité.

Indications

— Fractures-tassements vertébrales (VCF)

— Fractures-tassements progressives d'une ou de plusieurs vertébres, entrai-
nant le développement d’une cyphose croissante

Patients avec instabilité persistante apreés une fracture vertébrale

— Procédures combinées avec une fixation interne lors d'ostéoporose

— Ostéolyse

— Lésions métastatiques

— Hémangiome de type agressif

Contre-indications

- Infections

— Troubles de la coagulation

- Insuffisance cardiaque et/ ou pulmonaire sévere

— Hypersensibilité ou allergie connue a I'un des composants du ciment os-
seux Vertecem V+ (voir plus haut sous « Composition »)

— Vertebra plana ou conditions ne permettant pas de garantir un acces
percutané sUr a la vertébre

— Fractures vertébrales instables avec atteinte de la paroi postérieure dans
les procédures d'augmentation vertébrale autonome (par ex. verté-
broplastie)

— Antécédents de lésion de la paroi du pédicule (accés transpédiculaire)

— Lésions comportant un rétrécissement du canal rachidien (plus de 20 %),
notamment fracture ou tumeur, avec ou sans myélopathie

— Fragments vertébraux exercant une pression vers l'arriére, avec myélo-
pathie

— Réponse satisfaisante a un traitement conservateur

— Fractures vertébrales stables asymptomatiques

— Le ciment osseux Vertecem V+ est contre-indiqué dans les procédures
d‘arthroplastie
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Effets indésirables

— Les événements indésirables graves, certains avec issue fatale, associés a
I'application de polyméthylméthacrylate sont notamment les suivants:
infarctus du myocarde, arrét cardiaque, accident vasculaire cérébral, em-
bolie pulmonaire et anaphylaxie.

— Les effets indésirables les plus fréquents rapportés en association avec
I'application de polyméthylméthacrylate sont les suivants: chute passagére
de la tension artérielle, thrombophlébite, hémorragie et hématome, in-
fection superficielle ou profonde de la plaie, bursite, arythmies cardiaques
de courte durée et formation d’os hétérotopique.

— Les autres événements indésirables potentiels rapportés avec I'application
de polyméthylméthacrylate sont notamment les suivants: pyrexie, héma-
turie, dysurie, fistule vésicale, augmentation passagere de la douleur due
a la chaleur libérée pendant la polymérisation, compression nerveuse et
dysphagie résultant de I'extrusion du ciment osseux au-dela du site d'ap-
plication prévu, adhérences et rétrécissement de I'iléon a cause de la
chaleur libérée pendant la polymérisation.

— Les événements indésirables potentiels associés aux procédures de ver-
tébroplastie et de cyphoplastie sont notamment les suivants: pneumonie,
névralgie intercostale, collapsus d’une vertebre adjacente a celle injectée
en raison d'une ostéoporose, pneumothorax, extrusion du ciment dans
les tissus mous, fracture d'un pédicule, fracture de cote chez les patients
avec ostéopénie diffuse, notamment lors de procédure de vertébroplas-
tie thoracique en raison de la force considérable exercée vers le bas pen-
dant l'insertion de I'aiguille, compression de la moelle épiniere avec pa-
ralysie ou perte de sensibilité, et fuite de ciment dans le disque
intervertébral. Une complication grave est I'infection profonde de la plaie;
cette condition peut nécessiter le retrait de I'implant. L'infection peut étre
latente et ne se manifester que plusieurs jours ou plusieurs semaines aprés
Iintervention.

— L'utilisation de ciments pour os dans les arthroplasties a été associée a des
réactions indésirables affectant le systéme cardiovasculaire. L'absorption
de méthacrylate de méthyle dans le systéme vasculaire peut étre associée
a des effets hypotenseurs aigus. Des réactions d’hypotension se sont
produites peu aprés I'implantation. Elles ont duré quelques minutes. Cer-
tains patients ont été jusqu’a l'arrét cardiaque. Pour cette raison, il faut
surveiller les patients pendant et immédiatement apres I'application du
ciment osseux du systéme Vertecem V+ afin de déceler tout changement
de la pression sanguine.

— Le polyméthylméthacrylate peut également induire une hypersensibilité
chez les patients a haut risque ; cette hypersensibilité peut provoquer une
réaction anaphylactique.

— Il faut éviter une injection non contrélée ou excessive de ciment; en effet,
cela pourrait provoquer une fuite de ciment avec de graves conséquences
comme des lésions tissulaires, une paraplégie ou une défaillance cardiaque
mortelle.
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— Une infiltration insuffisante de ciment de la structure osseuse et des évé-
nements postopératoires peuvent affecter I'interface ciment-os, et entrai-
ner ultérieurement des micromouvements entre le ciment et |'os. Cela
peut entrainer le développement d'une couche de tissu fibreux entre le
ciment et I'os, ou méme une résorption osseuse. Un suivi régulier & long
terme est donc recommandé pour tous les patients.

La prise (durcissement) du ciment osseux du systéme de ciment Vertecem
V+ est une réaction exothermique, c’est-a-dire accompagnée d'une pro-
duction de chaleur. La température peut monter suffisamment pour en-
dommager I'os et les autres tissus au niveau de I'implant ou a sa proximité.
Le monomeére liquide et ses vapeurs sont agressifs et hautement inflam-
mables. Le bloc opératoire doit étre correctement ventilé afin de minimi-
ser la concentration en vapeurs du monomére, et des précautions adé-
quates doivent étre prises afin d'éviter une exposition, susceptible de
provoqguer une irritation des voies respiratoires, des yeux et potentielle-
ment du foie. Des vapeurs de monomeére hautement concentrées peuvent
interagir négativement avec des lentilles de contact; les membres du
personnel qui portent des lentilles de contact ne doivent donc pas inter-
venir dans le mélange de ce produit.

Dispositif stérile

Le systéme de ciment Vertecem V+ est fourni sous forme stérile. Avant
I'utilisation, vérifier la date de péremption du produit et I'intégrité de I'em-
ballage stérile; ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert ou endom-
magé. Sil'ensemble du conditionnement semble intact, sortir le(s) produit(s)
de I'emballage en utilisant une technique aseptique.

Le monomere liquide contenu dans I'ampoule a été stérilisé

STERILE en utilisant une technique de production aseptique (ultrafil-
tration).

Le double emballage thermoformé et I'ensemble de son conte-
'STERILE| PP i N
nu ont été stérilisés a I'oxyde d'éthylene.

@ Ne pas restériliser

Dispositif a usage unique

@ Ne pas réutiliser

Le systéme de ciment Vertecem V+ est exclusivement destiné a un usage
unique; il ne peut jamais étre réutilisé. La réutilisation ou le reconditionne-
ment (c'est-a-dire le nettoyage et la restérilisation) peut compromettre I'in-
tégrité structurelle du dispositif et/ ou entrainer sa défaillance, avec un risque
de lésion, de maladie ou de décés du patient.
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En outre, la réutilisation ou le reconditionnement de dispositifs a usage
unigue peut entrainer un risque de contamination par transmission de ma-
tériel infectieux d'un patient a un autre. Cela pourrait provoquer une lésion
ou le décés du patient ou de I'utilisateur.

Ne jamais utiliser une unité du systeme de ciment Vertecem V+ pour traiter
plus d’un patient.

Précautions

— Il convient de procéder a un bilan de santé préopératoire approfondi du
patient.

— Pour éviter une polymérisation prématurée du monomere liquide, il faut
conserver le produit emballé entre 0 et 25 °C et a I'abri de la lumiere.
Toujours vérifier I'état du monomere avant I'utilisation; ne pas utiliser le
monomeére s'il montre des signes d'épaississement ou de polymérisation
prématurée.

— Si le produit a été stocké a une température inférieure a celle du bloc
opératoire, toujours le laisser s'équilibrer a la température du bloc opéra-
toire avant |'utilisation.

— Respecter scrupuleusement les instructions de préparation et de manipu-
lation du systeme de ciment Vertecem V+.

— Le monomeére liquide est un puissant solvant des lipides; il faut éviter tout
contact direct du monomeére avec des tissus sensibles ou des gants en
élastomere ou en latex. Le port d'une seconde paire de gants et un strict
respect des instructions de mélange permettent de réduire le risque de
réactions d’hypersensibilité.

— Lors du mélange du ciment osseux du systéme de ciment Vertecem V+,
toujours utiliser I'ensemble du volume de monomeére liquide et de la
poudre de polymeére du systéme. Dans le cas contraire, le comportement
du systéme de ciment Vertecem V+ ne peut pas étre garanti. L'utilisation
d’une partie des composants n'est pas autorisée.

— S'assurer que la poudre et le composant liquide sont complétement mé-
langés avant de commencer le transfert du ciment.

— Le mélangeur est destiné au mélange du ciment osseux du systéme de
ciment Vertecem V+ et a son transfert dans un systéme d'application
compatible. Il n'est pas destiné a étre utilisé pour I'injection du ciment
mélangé directement dans une vertébre. Une telle utilisation est stricte-
ment interdite. Il est recommandé de consulter un représentant DePuy
Synthes pour des informations sur la compatibilité.

— Lors du remplissage du systéme d’application, éviter la formation de
grandes poches d‘air au sein du ciment.

— Le médecin doit avoir suivi une formation spécifique et disposer d'expé-
rience dans les procédures de vertébroplastie et de cyphoplastie. Le mé-
decin doit également bien connaitre les propriétés, les caractéristiques de
manipulation et d'application du systeme de ciment Vertecem V+, ainsi
que 'application percutanée de ciment.
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— L'utilisation du systéme de ciment Vertecem V+ pendant la grossesse ou
I'allaitement est déconseillée. Si on envisage I'utilisation du ciment osseux
du systeme de ciment Vertecem V+ chez une femme enceinte, le médecin
responsable doit évaluer les bénéfices de I'application du ciment osseux
du systéme de ciment Vertecem V+ par rapport aux risques potentiels pour
la patiente et la grossesse.

— Les données relatives a I'efficacité a long terme du ciment osseux du
systéme de ciment Vertecem V+ sont limitées. Le médecin responsable
doit évaluer les bénéfices de I'utilisation du ciment osseux du systéme de
ciment Vertecem V+ pour des fractures traumatiques aigués douloureuses
non porotiques par rapport aux risques potentiels, particulierement pour
le traitement de patients jeunes.

— Faire preuve de prudence dans les cas qui comportent une fragmentation
significative et un collapsus important du corps vertébral (par ex. une
hauteur du corps vertébral fracturé correspondant a moins de 1/3 de la
hauteur initiale). Ces cas peuvent nécessiter une procédure de traitement
techniquement plus complexe.

— L'application du ciment osseux du systéme de ciment Vertecem V+ doit
étre surveillée en utilisant des dispositifs d'imagerie en temps réel permet-
tant d'obtenir des images de haute qualité. Utiliser des techniques d'ima-
gerie appropriées pour confirmer le positionnement correct de I'aiguille,
I'absence de détérioration des structures environnantes, I'adéquation du
site d'injection et du volume de matériau injecté.

— Aprés la derniére injection de ciment, le patient doit rester immobile pen-
dant 15 minutes afin de faciliter une polymérisation adéquate du ciment.

— Si un acces répété est requis dans un méme corps vertébral, I'aiguille
d'acces doit étre fermée avec un trocart afin de maintenir I'acces et d’em-
pécher le ciment osseux de s'écouler par I'aiguille hors de la vertébre.

Mises en garde

— L'utilisation du ciment osseux du systéme de ciment Vertecem V+ n‘a pas
été validée pour I'augmentation prophylactique de corps vertébraux non
fracturés.

— L'application percutanée de polyméthylméthacrylate doit étre pratiquée
exclusivement dans un cadre médical ou une intervention de décompres-
sion d'urgence est possible.

— Pendant l'intervention chirurgicale, du ciment osseux du systeme de ci-
ment Vertecem V+ peut diffuser en dehors du site prévu (c’est-a-dire en
dehors du corps vertébral ou dans le systeme circulatoire). Le cas échéant,
il faut arréter immédiatement I'injection.

— L'extravasation de ciment osseux peut entrainer une pénétration de ciment
dans des fissures de la fracture ou dans la circulation veineuse, et égale-
ment dans d’‘autres zones.

— Ne mélanger aucun additif (comme un antibiotique) avec le ciment osseux
du systéme de ciment Vertecem V+ afin de ne pas modifier les propriétés
du ciment.
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Informations importantes destinées au médecin

— Comme indigué dans la section « Effets secondaires », des effets cardio-
vasculaires indésirables ont été imputés au ciment acrylique. Des résultats
récents indiquent que le monomere subit une hydrolyse rapide en acide
méthacrylique, et qu’une part significative du méthacrylate circulant est
présente sous la forme d'acide libre plutot que sous la forme d’ester mé-
thylique. On n‘a pas établi de corrélation entre les modifications des taux
circulants de méthacrylate de méthyle/acide méthacrylique et les modifi-
cations de la pression sanguine.

— Le médecin est responsable de toute complication ou conséquence dom-
mageable de I'utilisation du systéme de ciment Vertecem V+ dans une
indication non approuvée ou d'une maniére non approuvée, du non-res-
pect de la technique chirurgicale décrite ou du non-respect des instruc-
tions de sécurité du mode d’emploi.

Combinaison de dispositifs médicaux

Le ciment mélangé contient un solvant qui peut ramollir ou rayer certains
matériaux polymeres. Par conséquent, utiliser uniqguement le Vertecem V+ avec
du matériel d'augmentation DePuy Synthes avec lequel il a été testé et validé
(par ex., systéme de seringues Vertecem V+). Pour plus d’informations, consul-
ter la technique chirurgicale pour le dispositif et le systéme correspondants.
DePuy Synthes n‘a pas évalué la compatibilité avec des dispositifs fournis par
d‘autres fabricants et décline toute responsabilité dans ces situations. Il est
recommandé de consulter un représentant DePuy Synthes pour des informa-
tions sur la compatibilité du produit avec d'autres dispositifs ou systémes.

Elimination

Le ciment osseux mélangé doit avoir durci avant son élimination avec les
déchets hospitaliers. Pour une élimination séparée de la poudre et du liquide,
se reporter a la législation et a la réglementation locale.

Environnement de résonance magnétique

Le ciment Vertecem V + est intrinséquement électriquement non conducteur,
non métallique et non magnétique. Ainsi, ce matériau ne peut pas chauffer
ni agir comme une antenne lorsque le patient est placé dans le champ d'ima-
gerie par résonance magnétique lors d’un examen. Cependant, le ciment
osseux Vertecem V+ est utilisé en association avec du matériel métallique.
Par conséquent, il est important de tenir compte des risques potentiels liés
a l'utilisation de matériel métallique.

Les risques potentiels sont notamment, mais non exclusivement, les suivants :
— Echauffement ou migration du dispositif.

— Artéfacts dans les images d'IRM.

Instructions d’utilisation

Pour des informations plus détaillées, se reporter a la technique chirurgicale
du systéeme Vertecem V+ ou a celle de tout autre produit ou systéeme validé
pour |'utilisation avec le kit de ciment Vertecem V+. Il est recommandé de
consulter un représentant DePuy Synthes pour des informations sur la com-
patibilité du produit avec d‘autres dispositifs ou systemes.
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Pendant la préparation, le mélange et le transfert, toujours manipuler le
meélangeur en le tenant par les parties bleues. Si le mélangeur est tenu par
la partie transparente, la transmission de la chaleur corporelle de la main de
Iutilisateur pourrait réduire le temps d'application du ciment.

1. Ouvrir I'ampoule en verre en brisant son col avec le capuchon en plas-
tique. Placer I'ampoule ouverte dans le support pour ampoule du pla-
teau interne du systéme de ciment Vertecem V+ ou sur une surface
plane stérile.

2. Tenir verticalement le mélangeur avec la poignée bleue dans la position
la plus reculée. Tapoter délicatement le couvercle avec le doigt pour
éviter que la poudre n‘adhére au couvercle de transport ou a la paroi du
mélangeur. Retirer le couvercle de transport du mélangeur et I'éliminer.

3. Verser le contenu complet de I'ampoule dans le mélangeur et le refer-
mer hermétiquement avec le couvercle de mélange et de transfert sé-
paré. Vérifier que le couvercle de mélange et bouchon de fermeture
du haut sont bien serrés.

4. Commencer le mélange du ciment osseux du systéme de ciment
Vertecem V+ en poussant et en tirant la poignée bleue entre les butées
pendant 20 secondes (1-2 va-et-vient par seconde). Effectuer le début du
mélange lentement avec des mouvements de va-et-vient et de rotation.
Apreés avoir correctement mélangé le ciment, laisser la poignée dans la
position la plus reculée.

5. Aprés le mélange du ciment, retirer le bouchon de fermeture et
connecter le mélangeur a un systeme d‘application compatible.
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Mode d'emploi

Diagrammes du temps d’application du systéme de ciment
Vertecem V+

Les temps de manipulation et de durcissement du ciment sont tres dépen-
dants de la température. Une température élevée réduit le temps de durcis-
sement et une température basse I'allonge. Le temps de manipulation dé-
pend également de plusieurs autres facteurs, notamment du diametre de la
seringue, ainsi que du diamétre et de la longueur de la canule.

27°C

26C

24°C

22°C

21C

20C

19°C
0 5 10 15 20 25 30 35min.

A: Mélange  B: Transfert et application C: Application D: Durcissement

Figure 1: Diagramme de temps et température d'application du systéme de
ciment Vertecem V+ en utilisant une seringue de 1 ml et une canule a ou-
verture distale 8G x 150 mm.
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Figure 2: lllustration de I'effet de la géométrie de la seringue et de la canule
sur le temps d'application.
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Informations sur le stockage et la manipulation du dispositif

/ﬂ[ Limites de température: 0-25 °C (32-77 F)

f Conserver a l'abri de I'humidité

e

o N .

j/-it Protéger de la lumiére solaire

— Stocker les produits dans leur emballage protecteur d‘origine et ne les
sortir de I'emballage qu’immédiatement avant I'utilisation.

— Utiliser les produits dans I'ordre de réception selon le principe «first-in,
first-out ».

Informations supplémentaires spécifiques du dispositif

Exempt de latex “ Fabricant

Hautement inflammable g Date de péremption
Produit nocif @ Ne pas utiliser si | embal—
lage est endommagé

oo

Numéro de référence Organisme notifié

) Attention, consulter
Numéro de lot , -
le mode d’emploi

-
o
-
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Istruzioni per l'uso

Prima dell'uso, leggere attentamente queste istruzioni, le informazioni im-
portanti accluse e le corrispondenti tecniche chirurgiche. E necessario esse-
re a conoscenza della tecnica chirurgica opportuna.

I sistema di cemento Vertecem V+ € composto da due componenti in con-
fezione sterile; un dispositivo di miscelazione preriempito con polimero in
polvere e una fiala di vetro contenente il liqguido monomero. Il set include
anche un coperchio da usare per la miscelazione e il trasferimento del ce-
mento osseo in un applicatore o sistema di applicazione adatti. Per informa-
zioni sulla compatibilita con altri dispositivi o sistemi, si raccomanda di con-
sultare un rappresentante DePuy Synthes.

Numero articolo Nome articolo
07.702.016S Sistema di cemento Vertecem V+
Materiale(i)
Contenitori per conservazione, trasporto e uso:
Contenitore No. unita | Materiale(i)
Dispositivo di miscelazione | 1 unita Polipropilene, polietilene terefta-

lato a elevata densita (contiene il
componente in polvere del ce-
mento 0sseo)

Fiala di monomero 1 unita Vetro (contiene il componente
liquido del cemento osseo)

Coperchio di miscelazione | 1 unita Polipropilene, polietilene UHMW
e trasferimento

Cemento 0sseo:

Componente Quantita Costituente(i)

Polimero in polvere | 269
44.6% Polimetilmetacrilato / acrilato
40.0% Biossido di zirconio
15.0% Idrossiapatite
0.4% Benzoilperossido

Monomero liquido | 10 ml
99.35% Metilmetacrilato, stabilizzato

con 60 ppm di idrochinone

0.65% N, N-dimetil-p-toluidina

Uso previsto

Il componente di cemento osseo del sistema di cemento Vertecem V+ & un
cemento a base di polimetilmetacrilato radiopaco, iniettabile, indicato per
I'uso nelle patologie spinali trattate mediante procedure di vertebroplastica
o cifoplastica. Deve essere usato solo con dispositivi 0 sistemi in cui & stato
testato e convalidato. Per informazioni sulla compatibilita si raccomanda di
consultare un rappresentante DePuy Synthes.
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Indicazioni

Fratture vertebrali da compressione (VCF)

Fratture con compressione progressiva di una o piu vertebre con succes-
sivo sviluppo di aumento della cifosi

Pazienti con instabilita persistente dopo frattura vertebrale

Procedure combinate con osteosintesi nell'osteoporosi

Osteolisi

Lesioni metastatiche

Emangioma di tipo aggressivo

Controindicazioni

Infezioni

Pazienti con disturbi della coagulazione

Pazienti con insufficienza cardiaca e / o polmonare grave

Pazienti con ipersensibilita nota o allergia a uno dei componenti del ce-
mento osseo Vertecem V+ (vedi «Materiale(i)» qui sopra)

Vertebra plana o situazioni in cui non & possibile garantire un accesso
percutaneo sicuro alla vertebra

Fratture vertebrali instabili con coinvolgimento della parete posteriore nelle
procedure di aumento vertebrale standalone (per esempio vertebroplastica)
Pregresso danno alla parete peduncolare (accesso transpeduncolare)
Lesioni che comportano il restringimento del canale spinale (oltre il 20%),
incluse fratture o neoplasie, con o senza mielopatia

Retropulsione di frammenti vertebrali con mielopatia

Risposta soddisfacente a trattamento conservativo

Fratture vertebrali stabili asintomatiche

L'uso del cemento osseo Vertecem V+ é controindicato nelle procedure di
artroplastica

Effetti collaterali

Gravi eventi avversi, alcuni con esito fatale, associati all'applicazione di
polimetilmetacrilato, includono (ma non sono necessariamente limitati a
questi) infarto del miocardio, arresto cardiaco, accidente cerebrovascola-
re, embolia polmonare e anafilassi.

Le reazioni avverse piu frequentemente riportate in collegamento all’ap-
plicazione di polimetilmetacrilato, sono caduta transitoria della pressione,
tromboflebite, emorragia ed ematomi, infezioni superficiali o profonde
della ferita, borsite, irregolarita cardiache a breve termine e formazione
di osso eterotopico.

Altri potenziali eventi avversi riportati con I'applicazione del polimetil-
metacrilato includono (ma non sono necessariamente limitati a questi)
piressia, ematuria, disuria, fistole vescicali, peggioramento transitorio
del dolore a causa di rilascio di calore durante la polimerizzazione, in-
trappolamento dei nervi e disfagia a causa dell’estrusione del cemento
osseo al di fuori del sito di applicazione previsto, aderenze e restringi-
menti dell’ileo a causa di rilascio di calore durante la polimerizzazione.
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Istruzioni per I'uso

— Potenziali eventi avversi associati a interventi di vertebroplastica o cifopla-
stica (ma non necessariamente limitati a questi), come polmonite, nevral-
gia intercostale, collasso di una vertebra adiacente a quella soggetta
all'iniezione a causa di osteoporosi, pneumotorace, estrusione del cemen-
to nei tessuti molli, frattura del peduncolo, frattura di costole in pazienti
con osteopenia diffusa, in particolare durante I'inserimento dell’ago, com-
pressione del midollo spinale con paralisi o perdita della sensibilita e fuo-
riuscita di cemento nel disco vertebrale. Le infezioni profonde della ferita
sono una complicanza grave e possono rendere necessaria la rimozione
dell'impianto. Questa potrebbe essere latente e non manifestarsi per di-
versi giorni o settimane dopo l'intervento.

— Reazioni avverse che interessano il sistema cardiovascolare sono state
associate all'uso di cemento osseo per artroplastica. L'assorbimento di
metilmetacrilatonel sistema vascolare puo essere associato ad effetti ipo-
tensivi acuti. Reazioni ipotensive si sono verificate poco dopo I'impianto,
perdurando per alcuni minuti. Alcuni pazienti hanno manifestato un ar-
resto cardiaco. Per questo motivo, i pazienti devono essere monitorati in
relazione ad alterazioni della pressione sanguigna durante e immediata-
mente dopo l'applicazione del cemento osseo del sistema Vertecem V+.

— Il polimetilmetacrilato pud causare ipersensibilita nei pazienti ad alto ri-
schio, con possibili reazioni anafilattiche.

— Evitare un‘iniezione incontrollata o eccessiva di cemento osseo, per evita-
re fuoriuscite con conseguenza gravi come danno ai tessuti, paraplegia o
insufficienza cardiaca fatale.

- Un'infiltrazione insufficiente della struttura ossea con cementoo eventi
postoperatori possono influire sull’interfaccia cemento / osso, causando
micromovimenti fra cemento e osso. Cid puo causare lo sviluppo di uno
strato di tessuto fibroso fra cemento e 0sso o anche riassorbimento osseo.
Pertanto, per tutti i pazienti si raccomanda un monitoraggio regolare a
lungo termine.

— Lindurimento o polimerizzazione, del cemento osseo del sistema di ce-
mento Vertecem V+ € una reazione esotermica, ossia produce calore. La
temperatura puo diventare sufficientemente elevata da danneggiare I'os-
so o altri tessuti nel o in prossimita del sito di impianto.

— I monomero liquido e i suoi vapori sono aggressivi ed altamente infiam-
mabili. La sala operatoria deve essere adeguatamente ventilata per ridur-
re al minimo la concentrazione dei vapori del monomero ed & necessario
fare attenzione ad evitare I'esposizione a questi, per impedire l'irritazione
delle vie respiratorie, degli occhi ed eventualmente del fegato. Elevate
concentrazioni di vapori del monomero possono causare una reazione
avversa nei portatori di lenti a contatto morbide e pertanto il personale
che le porta non deve partecipare alla miscelazione del prodotto.
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Dispositivo sterile

Il sistema di cemento Vertecem V+ & fornito sterile. Prima dell’uso, verificare
la data di scadenza del prodotto e I'integrita della confezione sterile; se
fosse aperta o danneggiata non usarla. Se tutta la confezione & intatta,
estrarre il prodotto/i prodotti adottando una tecnica asettica.

I monomero liquido all'interno della fiala é sterilizzato me-
diantetecnica di processamento asettica (ultrafiltrazione).

Il doppio blister e tutto il suo contenuto é sterilizzato con

ossido di etilene.

@ Non risterilizzare

Dispositivo monouso

® Non riutilizzare

Il sistema di cemento Vertecem V+ & previsto per essere usato una sola
volta e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo o il condizionamento (p. es.
pulizia e risterilizzazione) possono compromettere I'integrita strutturale del
dispositivo e / o causarne il malfunzionamento con conseguente lesione,
malattia o morte del paziente.

Inoltre, in caso di riutilizzo o di condizionamento di dispositivimonouso puo
sussistere il rischio di contaminazione, p.es a causa di trasmissione di mate-
riale infettivo da un paziente all'altro. Cio potrebbe causare lesioni o morte
del paziente o dell'utilizzatore.

Non usare una singola confezione del sistema di cemento Vertecem V+ per
trattare piu di un paziente.

Precauzioni

— E necessario un accurato controllo preoperatorio del paziente.

— Conservare questa confezione fra 0 °C e 25 °C e proteggerla dalla luce
per evitare una polimerizzazione prematura del monomero liquido. Veri-
ficare sempre la condizione del monomero prima dell’uso, se evidenzias-
se segni di ispessimento o polimerizzazione prematura, non usarlo.

— Se conservato ad una temperatura inferiore a quella della sala operatoria,
prima dell’uso lasciare scaldare il prodotto, portandolo alla stessa tempe-
ratura della sala operatoria.

— Seguire attentamente le istruzioni per la preparazione e I'uso del sistema
di cemento Vertecem V+.
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Istruzioni per I'uso

I monomero liquido & un potente solvente lipidico e non deve entrare in
contatto diretto con tessuti sensibili o guanti in gomma o lattice. Indos-
sando un secondo paio di guanti e seguendo attentamente le istruzioni
per la miscelazione si puo ridurre il rischio di reazioni di ipersensibilita.
Quando si miscela il cemento osseo del sistema di cemento Vertecem V+
usare sempre il quantitativo totale di monomero liquido e dipolimero in
polvere forniti. In caso contrario, il comportamento del sistema di cemen-
to Vertecem V+ non puo essere garantito. Non & consentito usare solo
uno dei componenti.

Verificare che il componente liquido e quello in polvere siamo stati misce-
lati accuratamente, prima di iniziare a trasferire il cemento.

I dispositivo di miscelazione é studiato per miscelare il cemento osseo del
sistema di cemento Vertecem V+ e per trasferirlo in un sistema di appli-
cazione compatibile. Non & adatto per iniettare il cemento miscelato
direttamente nella vertebra. Questo uso é assolutamente vietato. Per in-
formazioni sulla compatibilita si raccomanda di consultare un rappresen-
tante DePuy Synthes.

Durante il riempimento del sistema di applicazione evitare la formazione
di ampie inclusioni d'aria all'interno del cemento.

Il medico deve avere ricevuto una formazione specifica e avere esperienza
nell’esecuzione di interventi di vertebroplastica e cifoplastica. Deve, inol-
tre, conoscere perfettamente le proprieta e le caratteristiche d'uso e di
applicazione del sistema di cemento Vertecem V+, oltre alle tecniche di
applicazione percutanea del cemento.

L'uso del cemento osseo del sistema di cemento Vertecem V+ in gravidan-
za o durante I'allattamento non é consigliato. Nel valutare I'uso del ce-
mento osseo del sistema di cemento Vertecem V+ in una paziente gravida,
il medico responsabile deve considerare i benefici dell’applicazione del
cemento osseo del sistema di cemento Vertecem V+ contro i potenziali
rischi per la paziente e la gravidanza.

| dati sull’efficacia a lungo termine sul sistema di cemento osseo Vertecem
V+ sono limitati. Il medico responsabile deve soppesare i benefici dell’'uso
del sistema di cemento osseo Vertecem V+ nelle fratture traumatiche
acute, non osteoporotiche, dolorose contro i potenziali rischi, in partico-
lare nel trattamento dei pazienti piU giovani.

Procedere con cautela quando si trattano casi con frammentazione signi-
ficativa e collassodel corpo vertebrale (per esempio un‘altezza del corpo
vertebrale fratturato corrispondente a meno di 1/3 dell’altezza originale).
Questi casi possono richiedere un trattamento con interventi tecnicamen-
te pil complessi.

L'applicazione del cemento osseo del sistema di cemento Vertecem V+
deve essere monitorata mediante procedure diimaging in tempo reale in
grado di fornire immagini di qualita elevata. Usare tecniche di imaging
adeguate per confermare il posizionamento corretto dell’ago, I'assenza di
danno delle strutture circostanti oltre alla posizione e alla quantita ade-
guate di materiale da iniettare.
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— Dopo I'ultima iniezione di cemento, il paziente deve restare immobile per
15 minuti per supportare la presa corretta del cemento.

— Se & necessario un accesso ripetuto in un singolo corpo vertebrale, I'ago
di accesso deve essere chiuso con un trocar per mantenere |'accesso e per
impedire che il cemento osseo fuoriesca dalla vertebra attraverso I'ago.

Avvertenze

— L'uso del sistema di cemento osseo Vertecem V+ non & stato studiato per
I'aumento profilattico di corpi vertebrali non fratturati.

- L'applicazione percutanea di polimetilmetacrilato deve essere eseguita
esclusivamente in strutture cliniche con disponibilita di chirurgia decom-
pressiva di emergenza.

— Durante l'intervento, il cemento osseo del sistema di cemento Vertecem
V+ puo diffondersi oltre la zona di uso previsto (all'esterno del corpo
vertebrale o nel sistema circolatorio). In tal caso, interrompere immedia-
tamente l'iniezione.

— Lo stravaso del cemento osseo pud penetrare in incrinature della frattura
o nel circolo venoso, ma non si limita necessariamente a queste zone.

— Additivi (come antibiotici) non devono essere miscelati con il cemento
osseo del sistema di cemento Vertecem V+, per non alterarne le proprieta.

Informazioni importanti per il medico

— Come indicato nella sezione «Effetti collaterali», reazioni avverse con in-
teressamento del sistema cardiovascolare sono stati attribuiti al cemento
acrilico. Dati recenti evidenziano che il monomero idrolizza rapidamente
in acido metacrilico e che una frazione significativa del metacrilato circo-
lante & presente sotto forma di acido libero piuttosto che di metilestere.
Una correlazione fra variazioni delle concentrazioni circolanti di metilme-
tacrilato / acido metacrilico e alterazioni della pressione sanguigna non e
stata stabilita.

— Il medico e responsabile di ogni complicanza o conseguenza pericolosa
derivante dall’uso del sistema di cemento Vertecem V+per indicazioni non
consigliate o in modo inadeguato, della mancata aderenza alle tecniche
operative descritte o dall'inosservanza delle istruzioni di sicurezza indica-
te nelle istruzioni per I'uso.

Combinazione di dispositivi medici

Il cemento miscelato contiene un solvente che pud indebolire oppure attac-
care alcuni materiali polimerici. Utilizzare pertanto Vertecem V+ soltanto
insieme ai componenti Depuy Synthes per cui & stato testato e convalidato
(ad es. il sistema di siringhe Vertecem V+). Per ulteriori informazioni, fare
riferimento alla tecnica chirurgica del dispositivo/sistema corrispondente.
DePuy Synthes non ha testato la compatibilita del proprio dispositivo con
quelli di altri produttori e pertanto non si assume eventuali responsabilita.
Per informazioni sulla compatibilita con altri dispositivi o sistemi, si racco-
manda di consultare un rappresentante DePuy Synthes.
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Istruzioni per I'uso

Smaltimento sicuro

Il cemento osseo del sistema miscelato deve essersi indurito prima di poter
essere smaltito con i rifiuti ospedalieri. Per lo smaltimento separato della
polvere e del liquido fare riferimento alle leggi e regolamentazioni locali.

Ambiente di risonanza magnetica

Vertecem V+ & di per sé elettricamente non conduttore, non metallico e non
magnetico. Per questo motivo, il materiale non puo riscaldarsi oppure fun-
gere da antenna quando si porta il paziente nel campo di risonanza magne-
tica durante gli esami. Comunque il cemento osseo Vertecem V+ si utilizza
in combinazione con componenti metallici. Per questo motivo & importante
considerare i pericoli potenziali correlati all'uso di componenti metallici.

| rischi potenziali includono, unicamente a titolo esemplificativo:

— Riscaldamento o migrazione del dispositivo

- Artefatti dell'immagine MRI

Istruzioni per I'uso

Per dettagli completi, fare riferimento alla tecnica chirurgica del sistema
Vertecem V+ o a quella di ogni altro prodotto o sistema convalidato per
I'uso con il sistema di cemento Vertecem V+. Per informazioni sulla compa-
tibilita con altri dispositivi o sistemi, si raccomanda di consultare un rappre-
sentante DePuy Synthes.

Durante la preparazione, la miscelazione e il trasferimento, maneggiare sem-
pre il dispositivo di miscelazione afferrando le parti blu. Se la parte traspa-
rente viene usata come superficie di presa, il calore in eccesso provocato
dalla mano dell’'utente puo abbreviare il tempo di applicazione previsto.

1. Aprire la fiala di vetro rompendo il collo con il tappo di plastica. Posizio-
nale la fiala aperta nel supporto dedicato del blister interno del sistema
di cemento Vertecem V+ o su una superficie piana sterile.

2. Tenere il dispositivo di miscelazione in posizione verticale e verificare
che I'impugnatura blu di trovi nella posizione piu esterna. Battere leg-
germente sul coperchio con le dita per garantire che non resti polvere
attaccata al coperchio di trasporto a alle pareti del miscelatore. Rimuo-
vere il coperchio di trasporto dal dispositivo di miscelazione e gettarlo.

3. Versare tutto il contenuto della fiala nel miscelatore e chiuderlo accura-
tamente con il coperchio di miscelazione e di trasferimento separato.
Verificare che sia il coperchio di miscelazione che il tappo di chiusura in
alto siano accuratamente serrati.

4. Iniziare a miscelare il cemento osseo del sistema di cemento Vertecem
V+ spingendo e tirando I'impugnatura blu da punto di arresto a punto
di arresto per 20 secondi (1-2 escursioni per secondo). Eseguire i primi
passaggi della miscelazione lentamente e con un movimento di oscilla-
zione-rotazione. Dopo una miscelazione accurata, lasciare I'impugna-
tura blu nella posizione piu esterna.

5. Quando il cemento & stato miscelato, rimuovere il tappo di chiusura e
collegare il miscelatore ad un sistema di applicazione compatibile.
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Tabella dei tempi di applicazione del sistema di cemento Vertecem V+
Si noti che i tempi di lavorabilita e indurimento del cemento dipendono in
larga misura dalla temperatura. Temperature piu elevate riducono il tempo
diindurimento e quelle basse lo prolungano. Il tempo di lavorabilita dipende
anche da molti altri fattori, inclusi (ma non necessariamente limitati a questi)
diametro della siringa, diametro e lunghezza della cannula.

27°C

26°C

25°C

24C

B C D

23C

22C

21<C

20°C \
19C

o 5 10 15 20 25 30
A: Miscelazione B: Trasferimento e C: Applicazione D: Indurimento
applicazione

Figura 1: Tabella dell'applicazione in base alla temperatura ed al tempo per
il sistema di cemento Vertecem V+ usando una siringa da 1 ml e una cannu-

la da 8Ga, 150 mm con apertura frontale.
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Figura 2: Rappresentazione dell'influenza della geometria della siringa e

della cannula sul tempo di applicazione.
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Istruzioni per I'uso

Informazioni per la conservazione e la manipolazione del dispositivo

/ﬂ[ Limiti di temperatura: 0°C (32F) — 25°C (77F)

j/-it Proteggere dalla luce solare

— Conservare i prodotti nella confezione protettiva originale ed estrarli dal-
la confezione solo immediatamente prima dell'uso.

— Usare i prodotti nell'ordine in cui vengono ricevuti (in base al principio
first-in, first-out).

Ulteriori informazioni specifiche per il dispositivo

Non contiene lattice Produttore

Non usare se la confezione

Pericoloso R ’
& danneggiata

Altamente infiammabile g Data di scadenza

oo

Numero di riferimento Organismo notificato

Numero del lotto o della é Attenzione, vedere
partita istruzioni per I'uso

-
o
-



Instrucoes de utilizacao

Antes da utilizacao, leia estas instrucdes de utilizacdo, as informacoes im-
portantes inclusas e as técnicas cirurgicas relevantes. Certifique-se de que
esta familiarizado com a técnica cirtrgica apropriada.

O sistema de cimento Vertecem V+ é constituido por dois componentes
embalados em condicdes estéreis, um dispositivo de mistura pré-cheio com
polimero em p6 e uma ampola de vidro contendo monémero liquido. O
sistema inclui ainda uma tampa a utilizar durante a mistura e transferéncia
do cimento 6sseo para um sistema de administracdo ou aplicacdo. Para
obter informagdes sobre a compatibilidade com outros dispositivos ou sis-
temas, recomenda-se a consulta de um representante da DePuy Synthes.

Referéncia do artigo Nome do artigo
07.702.016S Sistema de cimento Vertecem V+

Material/Materiais
Recipientes para armazenamento, transporte e utilizagao:

Recipiente N° de unidades | Material/Materiais

Dispositivo de mistura 1 unidade Polipropileno, tereftalato
de polietileno de alta den-
sidade (contém o po6 do
cimento 6sseo)

Ampola de monémero 1 unidade Vidro (contém o liquido do
cimento 6sseo)

Tampa de mistura e 1 unidade Polipropileno, polietileno

transferéncia de ultra-alto peso molecu-
lar (UHMW)

Cimento ésseo:

Componente Quantidade | Constituinte(s)
Polimero em pé 269
44.6% Polimetilmetacrilato / acrilato
40.0% Didxido de zircénio
15.0% Hidroxiapatite
0.4% Peroxido de benzoila
Monoémero liquido | 10ml
99.35% Metilmetacrilato, estabilizado
com 60 ppm de hidroquinona
0.65% N, N-dimetil-p-toluidina
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Instrucoes de utilizacdo

Utilizacao prevista

O componente de cimento ésseo do sistema de cimento Vertecem V+ é um
cimento de polimetilmetacrilato injectavel e radiopaco, indicado para utili-
zacdo em patologias da coluna vertebral que estao a ser tratadas através de
procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia. Apenas deve ser usado com
dispositivos ou sistemas com os quais ja tenha sido testado e validado. Para
obter informagdes sobre a compatibilidade, recomenda-se a consulta de um
representante da DePuy Synthes.

Indicacoes

Fracturas vertebrais de compressao (VCF)

Fracturas por compresséo progressiva de uma ou vérias vértebras com
subsequente aparecimento de cifose progressiva

Doentes com instabilidade persistente apds fractura vertebral
Procedimentos combinados com fixagdo interna em casos de osteopo-
rose

Ostedlise

Lesbes metastasicas

Hemangioma agressivo

Contra-indicacoes

Infeccbes

Doentes com disturbios de coagulagao

Doentes com insuficiéncia cardiaca e / ou pulmonar grave

Doentes com hipersensibilidade ou alergia diagnosticada a um dos com-
ponentes do cimento 6sseo Vertecem V+ (ver seccao anterior sobre «Ma-
terial/Materiais»)

Vértebra plana ou circunstancias em que nao esteja assegurado o acesso
percutaneo seguro a vértebra

Fracturas vertebrais instaveis com envolvimento da parede posterior em
procedimentos isolados de aumento vertebral (por ex. vertebroplastia)
Lesoes anteriores da parede pedicular (acesso transpedicular)

Lesdes com estreitamento do canal espinal (mais de 20%), inclusive frac-
tura ou neoplasia, com ou sem mielopatia

Retropulsao de fragmentos vertebrais com mielopatia

Reaccao satisfatoria a tratamento conservador

Fracturas vertebrais estaveis e assintomaticas

O cimento 6sseo Vertecem V+ esta contra-indicado em procedimentos de
artroplastia
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Efeitos secundarios

Os eventos adversos graves, alguns com desfecho fatal, associados a apli-
cacao de polimetilmetacrilato incluem (entre outros) enfarte do miocardio,
paragem cardiaca, acidente vascular cerebral, embolismo pulmonar e
anafilaxia.

As reaccoes adversas mais frequentes relatadas em conjungao com a apli-
cacdo de polimetilmetacrilato sdo: queda transitéria da tensao arterial,
tromboflebite, hemorragia e hematoma, infeccao superficial ou profunda
da ferida, bursite, irregularidades cardiacas de curta duracao e formagao
ossea heterotdpica.

Qutros possiveis eventos adversos relatados ap6s aplicacao de polimetil-
metacrilato incluem (entre outros): pirexia, hematdria, disuria, fistula na
bexiga, agravamento transitério da dor devido a libertacao de calor du-
rante a polimerizacdo, compressao de nervos e disfagia devido a extrusao
do cimento dsseo para além do local de aplicagao previsto, aderéncias e
constricdo do fleo devido a libertacao de calor durante a polimerizagao.
Os eventos adversos possiveis associados aos procedimentos de vertebro-
plastia e cifoplastia incluem (entre outros): pneumonia, neuralgia inter-
costal, colapso de uma vértebra adjacente a que recebeu a injecgao devi-
do a uma doenca osteoporotica, pneumotorax, extrusao de cimento para
os tecidos moles, fractura de um pediculo, fractura de uma costela em
doentes com osteopenia difusa, especialmente durante o procedimento
de vertebroplastia toracica devido a forca descendente significativa exer-
cida durante a insercao da agulha, compressao da medula espinal com
paralisia ou perda de sensacédo e fuga de cimento para o disco vertebral.
A infeccdo profunda da incisao é uma complicacao grave e pode exigir a
remogao do implante. Pode permanecer latente e pode n&o se manifestar
por vérios dias ou semanas apos a cirurgia.

Algumas reaccdes adversas do doente que afectam o sistema cardiovas-
cular tém sido associadas a utilizacdo de cimentos dsseos para artroplas-
tia. A absorcdo do metilmetacrilato pelo sistema vascular pode estar
associada a efeitos hipotensores graves. Tém ocorrido reaccoes de hipo-
tensao, pouco tempo depois da implantagao. Estas duram alguns minu-
tos. Em alguns doentes, verificou-se evolucdo para paragem cardiaca.
Por este motivo, deve monitorizar-se a alteracdo da tensao arterial nos
doentes durante e imediatamente apds a aplicacao do cimento ésseo do
sistema de cimento Vertecem V+.

O polimetilmetacrilato pode causar hipersensibilidade em doentes de alto
risco, resultando em reaccdes anafilaticas.

Evite a injeccdo excessiva ou descontrolada de cimento ésseo, uma vez
que pode provocar fuga de cimento com consequéncias graves como
lesdes em tecidos, paraplegia ou insuficiéncia cardiaca fatal.
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Instrucoes de utilizacdo

— Ainfiltragao insuficiente de cimento na estrutura éssea ou eventos p6so-
peratorios podem afectar a interface cimento / osso, resultando subse-
quentemente em micromovimentos entre o cimento e o osso. Isto pode
conduzir ao desenvolvimento de uma camada de tecido fibroso entre o
cimento e 0 0ss0, ou mesmo a reabsorcao 6ssea. Recomenda-se assim
uma supervisdo regular a longo prazo de todos os doentes.

— O endurecimento ou consolidagao do cimento ésseo do sistema de cimen-
to Vertecem V+ é uma reaccdo exotérmica, ou seja, que produz calor. A
temperatura pode ser suficientemente alta para lesionar 0s 0ssos ou outros
tecidos no local do implante ou préximo deste.

— O mondmero liquido e respectivos fumos séo agressivos e altamente in-
flamaveis. O bloco operatério deve ter ventilagao adequada para minimi-
zar a concentracao de fumos de monomero, devendo ter-se o cuidado de
evitar a exposicao, que pode produzir irritacdo do tracto respiratorio, olhos
e possivelmente do figado. A elevada concentracao de fumos de mono-
mero pode produzir uma reaccao adversa com lentes de contacto flexiveis;
por isso, o pessoal que usa lentes de contacto nao deve efectuar a mistu-
ra deste produto.

Dispositivo estéril

O sistema de cimento Vertecem V+ apresenta-se estéril. Antes da sua utili-
zacao, verifique o prazo de validade do produto, bem como a integridade
da embalagem esterilizada; se esta estiver aberta ou danificada, nao utilize.
Se a embalagem aparentar estar intacta, retire o(s) produto(s) da embalagem
usando uma técnica asséptica.

O mondmero liquido no interior da ampola foi esterilizado
através de uma técnica de processamento asséptico (ultra-
filtracdo).

A embalagem dupla tipo blister e o respectivo contetido foram
esterilizados por oxido de etileno.

Nao reesterilize

e i

Dispositivo de utilizacdo unica

Nao reutilize

2

O sistema de cimento Vertecem V+ destina-se a uma Unica utilizacdo e ndo
pode ser reutilizado. A reutilizagdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e
reesterilizacdo) pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e / ou originar a falha do dispositivo, resultando em lesdes, doenca ou na
morte do doente.
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Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacao
Unica pode criar um risco de contaminacao, por exemplo, devido a trans-
missao de material infeccioso de um doente para outro. Tal pode resultar
em lesdes ou na morte do doente ou utilizador.

Uma unidade do sistema de cimento Vertecem V+ ndo pode ser utilizada
para tratar mais que um doente.

Precaucées

£ necessario efectuar uma avaliacao rigorosa do doente.

Guarde esta embalagem entre 0°C e 25 °C e proteja-a da luz, de modo a
impedir a polimerizacao precoce do monémero liquido. Verifique sempre
a condicdo do mondmero antes da utilizagao; se o mesmo exibir sinais de
espessamento ou polimerizagao precoce, nao o utilize.

Se for guardado a uma temperatura inferior a temperatura do bloco ope-
ratorio, deixe sempre que o produto atinja a temperatura do bloco ope-
ratério antes de utilizar.

Assegure-se de que respeita escrupulosamente as instrucoes de prepara-
¢ao e manipulacao do sistema de cimento Vertecem V+.

O monoémero liquido é um poderoso solvente de lipidos; nao deve entrar
em contacto directo com tecidos sensiveis nem com luvas de borracha ou
latex. A utilizacdo de um segundo par de luvas e o rigoroso respeito pelas
instrucoes de mistura podem diminuir a possibilidade de ocorréncia de
reaccdes de hipersensibilidade.

Use sempre as quantidades totais de mondmero liquido e de polimero em
po contidas no sistema, respectivamente, ao misturar o cimento ¢sseo do
sistema de cimento Vertecem V+. Caso contrario, o comportamento do
sistema de cimento Vertecem V+ nao fica garantido. Nao é permitida a
utilizacdo de um s6 dos componentes.

Assegure-se de que os componentes liquido e em pd estao bem mistura-
dos, antes de iniciar a transferéncia do cimento.

O dispositivo de mistura foi concebido para misturar o cimento ésseo do
sistema de cimento Vertecem V+ e para o transferir para um sistema de
aplicacdo compativel. Nao foi concebido para a injeccdo directa do cimen-
to misturado numa vértebra. Esta utilizagao é estritamente proibida. Para
obter informacbes sobre a compatibilidade, recomenda-se a consulta de
um representante da DePuy Synthes.

Deve evitar-se a formacao de grandes bolsas de ar no interior do cimento,
durante o enchimento do sistema de aplicacao.

O médico deve ter formacao e experiéncia especificas na realizacdo de
procedimentos de vertebroplastia ou cifoplastia. Deve ainda estar muito
familiarizado com as propriedades, caracteristicas de manipulacédo e apli-
cacao do sistema de cimento Vertecem V+, bem como com a administra-
¢ao percutanea de cimento.
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Instrucoes de utilizacdo

Nao se recomenda a utilizacdo do cimento 6sseo do sistema de cimento
Vertecem V+ durante a gravidez ou aleitamento. Ao considerar a utilizagdo
do cimento ésseo do sistema de cimento Vertecem V+ numa gravida, o
médico responsavel deve ponderar os beneficios da aplicacdo do cimento
6sseo do sistema de cimento Vertecem V+ relativamente aos possiveis
riscos para a doente e para a gravidez.

Os dados sobre a eficacia a longo prazo do cimento ésseo do sistema de
cimento Vertecem V+ sao limitados. O médico responséavel deve ponderar
os beneficios da utilizacdo do cimento ésseo do sistema de cimento Ver-
tecem V+ em fracturas traumaticas agudas dolorosas néo osteoporéticas
relativamente aos possiveis riscos, especialmente ao tratar doentes mais
jovens.

Use de cuidado nos casos que envolvem fragmentacao e colapso signifi-
cativos da vértebra (por ex. altura da vértebra fracturada correspondente
amenos de 1/3 da altura original). Tais casos podem requerer o tratamen-
to com um procedimento tecnicamente mais complexo.

A aplicacao do cimento 6sseo do sistema de cimento Vertecem V+ deve
ser monitorizada através de procedimentos imagiol6gicos em tempo real,
com elevada qualidade de imagem. Use técnicas imagioldgicas adequadas
para confirmar a colocacao correcta da agulha, a auséncia de danos nas
estruturas circundantes e a adequacao da localizacdo e da quantidade de
material injectado.

Apos a Ultima injeccdo de cimento, o doente deve manter-se imével du-
rante 15 minutos para facilitar a consolidacdo adequada do cimento.

Se for necessario aceder repetidamente a uma vértebra, a agulha de aces-
so deve ser fechada com um trocarte para manter o acesso e evitar a fuga
de cimento dsseo para fora da vértebra através da mesma agulha.

Adverténcias

A utilizacdo do cimento 6sseo do sistema de cimento Vertecem V+ nao
foi testada no aumento profilatico de vértebras ndo fracturadas.

A aplicagao percutanea de polimetilmetacrilato apenas deve ser efectua-
da em ambiente médico em que seja possivel a realizacdo de uma cirurgia
de descompressao de emergéncia.

Durante a cirurgia, o cimento 6sseo do sistema de cimento Vertecem V+
pode espalhar-se para fora da regido de utilizacdo prevista (ou seja, para
fora da vértebra ou para o sistema circulatorio). Se tal ocorrer, a injeccdo
deve ser imediatamente interrompida.

Se o cimento dsseo extravasar pode entrar nas fissuras da fractura ou na
circulacao venosa, embora tal ocorréncia nao se limite necessariamente a
estas areas.

N&o devem ser misturados aditivos (como antibidticos) com o cimento
6sseo do sistema de cimento Vertecem V+, para nao alterar as proprieda-
des do cimento.
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Informagdes importantes para o médico

— Conforme mencionado na seccao «Efeitos secundarios», algumas reaccoes
adversas que afectam o sistema cardiovascular tém sido atribuidas ao
cimento acrilico. Dados recentes indicam que o0 monémero passa a acido
metacrilico por hidrdlise rapida e que uma fraccao significativa do meta-
crilato em circulacdo esta presente sob a forma de acido livre e ndo de
éster metilico. Nao foi estabelecida uma correlacdo entre as alteracoes nas
concentracdes de metilmetacrilato / 4cido metacrilico na circulacao e as
alteracdes na tenséo arterial.

— O médico é responsavel por qualquer complicagdo ou consequéncias da-
nosas decorrentes da utilizacdo do sistema de cimento Vertecem V+ numa
indicacdo ndo aprovada ou de forma nao aprovada, ou pela inobservancia
da técnica operatoria descrita ou das instrucdes de seguranca referidas
nas Instrucoes de utilizacao.

Combinacao de dispositivos médicos

O cimento misturado contém um solvente que pode amolecer ou marcar
certos materiais poliméricos. Portanto, use apenas Vertecem V+ juntamente
com sistemas ou dispositivos de aumento da DePuy Synthes com o qual tenha
sido testado e validado (por ex., Sistema de seringas Vertecem V+). Para mais
informagodes, consulte a técnica cirtrgica dos dispositivos e sistemas corres-
pondentes. A DePuy Synthes ndo testou a compatibilidade com dispositivos
fornecidos por outros fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstan-
cias. Para obter informacées sobre a compatibilidade com outros dispositivos
ou sistemas, recomenda-se a consulta de um representante da DePuy Synthes.

Eliminacao segura

O cimento ésseo misturado no sistema de cimento deve endurecer antes de
ser eliminado nos residuos bioldgicos hospitalares. Para uma eliminagao em
separado do p6 e do liquido, consulte a legislacdo e a regulamentacao locais.

Ambiente de ressonancia magnética

Vertecem V+ é inerentemente eletricamente nao-condutor, ndo-metalico e
néo-magnético. Assim, o material ndo pode ser aquecido ou servir como
antena ao trazer o doente para o campo de imagem por ressonancia magné-
tica durante os exames. No entanto, o cimento 6sseo Vertecem V+ é usado
em combinagao com sistemas ou dispositivos de metal. Por isso, é importan-
te considerar os perigos potenciais relacionados com a utilizacdo de sistemas
ou dispositivos de metal.

Os perigos potenciais podem incluir, entre outros:

— Aguecimento ou migracdo do dispositivo

— Artefactos na imagem de RM.

Instrucées de funcionamento
Para obter todos os pormenores, consulte a técnica cirdrgica do sistema
Vertecem V+ ou de outro produto ou sistema semelhante validado para ser
utilizado com o sistema de cimento Vertecem V+. Para obter informacoes
sobre a compatibilidade com outros dispositivos ou sistemas, recomenda-se
a consulta de um representante da DePuy Synthes.
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Instrucoes de utilizacdo

Durante a preparacao, mistura e transferéncia, assegure-se de que manuseia
sempre o dispositivo de mistura agarrando-o pelas partes azuis. Se o agarrar
pela parte transparente, o calor acrescido da mao do utilizador pode resul-
tar num tempo de aplicagdo mais curto.

1. Abra a ampola de vidro, quebrando a extremidade mais estreita com a
tampa pléstica. Cologue a ampola aberta no respectivo suporte exis-
tente na embalagem interior tipo blister do sistema de cimento
Vertecem V+ ou sobre uma superficie plana estéril.

2. Segure o dispositivo de mistura na vertical e assegure-se de que o pis-
tao azul se encontra na posicdo mais recuada. Bata cuidadosamente na
tampa com o dedo, para assegurar que todo o po se solta da tampa de
transporte e paredes do misturador. Retire a tampa de transporte do
dispositivo de mistura e elimine-a.

3. Verta todo o contetido da ampola no misturador e feche-a muito bem
com a tampa separada de mistura e transferéncia. Assegure-se de que
a tampa de mistura e o bujao vedante na parte superior da mesma es-
tado bem apertados.

4. Comece a misturar o cimento 6sseo do sistema de cimento Vertecem
V+ empurrando e puxando o pistao azul de uma extremidade a outra
durante 20 segundos (1-2 movimentos por segundo). Efectue os pri-
meiros movimentos de mistura lentamente, com um movimento osci-
lante e de rotacao. Depois de misturar devidamente o cimento, o pistao
azul tem de ficar na posicao mais recuada.

5. Depois de misturar bem o cimento, retire o bujdo vedante e ligue o dis-
positivo de mistura a um sistema de aplicacdo compativel.
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Quadros temporais da aplicacao do sistema de cimento Vertecem V+
Lembre-se de que os tempos de manipulacdo e consolidacdo do cimento
dependem muito da temperatura. As temperaturas mais elevadas reduzem
o tempo de consolidacao e as temperaturas baixas prolongam esse mesmo
tempo. O tempo de manipulacdo depende ainda de muitos outros factores,
incluindo (entre outros) o diametro da seringa, o diametro e o comprimento
da canula.

27°C

26°C

24°C 3

22°C +

21°C

20C

19°C H HI
0 5 10 15 20 25 30 35min.

A: Mistura B: Transferéncia e aplicacao C: Aplicacdo  D: Endurecimento

Figura 1: Quadro de temperaturas-tempos de aplicacdo do sistema de ci-
mento Vertecem V+ com uma seringa de 1 ml e uma canula de 8Ga e 150 mm
com abertura a frente.
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Figura 2: Representacao da influéncia da geometria da seringa e canula
sobre o tempo de aplicagao.
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InformacGes sobre o manuseamento e armazenamento do dispositivo

/ﬂ[ Limites de temperatura: 0°C (32F) — 25°C (77F)

? Conservar seco

e

3 ,
j/-it Manter ao abrigo da luz solar

— Guardar os produtos na respectiva embalagem de proteccao original e
retird-los apenas imediatamente antes de utilizar.

— Utilizar os produtos pela ordem em que foram recebidos, ou seja, segun-
do o principio de primeiro a chegar, primeiro a ser utilizado.

Informacoes adicionais especificas do dispositivo
Nao contém latex “ Fabricante

Altamente inflamavel Prazo de validade

Nao usar se a embalagem
apresentar danos

Numero de referéncia Organismo notificado

Nocivo

oo

Atencao, consultar

LOT| Numero de lote _ N
instrucoes de utilizacao
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