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Navod k pouziti

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento ndvod k pouziti, veskeré pfilozené
informace a odpovidajici popis chirurgického postupu. Ujistéte se, ze jste
dlkladné obeznameni s patfi¢nymi chirurgickymi postupy.

Sada cementu Vertecem V+ obsahuje dvé sterilné balené slozky; michaci zafizeni
predem naplnéné polymerovym praskem a sklenénou ampuli obsahujici kapalny
monomer. Soucasti sady je rovnéz vicko pro pouziti béhem michani a pfenosu
kostniho cementu do vhodného aplika¢niho nebo davkovaciho systému. Pokud
chcete ziskat informace o kompatibilité s ostatnimi zafizenimi nebo systémy,
doporucujeme vam obrétit se na zastupce spole¢nosti DePuy Synthes.

Cislo ¢lanku Nazev ¢lanku
07.702.016S Sada cementu Vertecem V+ Cement

Material (materialy)
Kontejnery pro skladovani, pfepravu a pouziti:

Kontejner Pocet jednotek | Material (materialy)

Michaci zafizeni 1 jednotka Polypropylen
polyetylentereftalat vysoké
hustoty (obsahuje
praskovou slozku kostniho

cementu)
Ampule monomeru 1 jednotka Sklo (obsahuje tekutou
slozku kostniho cementu)
Michaci a prenosové 1 jednotka Polypropylen
vicko Polyetylen UHMW

Kostni cement:

Komponenta Mnozstvi Podily

Polymerovy prasek |26g
44,6 % Polymetylmetakrylat / akrylat
40,0 % Dioxid zirkonia
15,0 % Hydroxyapatit
0,4 % Benzoylperoxid

Kapalny monomer | 10 ml
99,35 % Metylmetakrylat stabilizovany

pomoci 60 ppm hydrochinonu

0,65 % N, N-dimetyl-p-toluidin

Ucel pouziti

Kostni cement ze sady cementu Vertecem V+ je Rtg-kontrastni, vstfikovatelny
cement na bazi polymetylmetakryldtu, uréeny k pouziti pfi lécbé patologif
patefe a vertebroplastickymi a kyfoplastickymi zakroky. Mél by se pouzivat
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pouze se zafizenimi a systémy, se kterymi byl testovéan a validovan. Informace
o kompatibilité se doporucuje konzultovat se zastupcem spole¢nosti Synthes.

Indikace

Kompresni zlomeniny téla obratle (VCF)

Progresivni kompresni zlomeniny jednoho nebo vice obratld s naslednym
rozvojem zvysené kyfozu

Pacienti s pretrvavajici nestabilitou po zlomeniné obratle

Kombinované zakroky interni fixace pfi osteoporéze

Osteolyza

Metastatické léze

Agresivni typ hemangiomu

Kontraindikace

Infekce

Pacienti s poruchami srazivosti

Pacienti s vaZznou srdec¢ni nebo plicni nedostate¢nosti

Pacienti se zndmou hypersenzitivitou nebo alergii na jakékoli slozky
kostniho cementu Vertecem V+ (viz ,Materialy” vyse)

Vertebra plana nebo okolnosti, kdy nelze zarucit bezpec¢ny perkutanni
pfistup k obratli

Nestabilni zlomeniny obratld se zapojenim zadni stény u samostatnych
zakroku vertebralni augmentace (napf. vertebroplastika)

Predchozi poskozeni pedikuldrni stény (transpedikularni pfistup)

Léze, které se vyznacuji zGzenim paterniho kandlu (o vice nez 20 %), v¢etné
zlomenin nebo neoplazmy s myelopatii nebo bez ni

Retropulzni vertebralni fragmenty s myelopatif

Uspégna odezva na konzervativni 1é¢bu

Asymptomatické stabilni zliomeniny obratle

Kostni cement Vertecem V+ je kontraindikovan pro artroplastické postupy

Vedlejsi ucinky

Zavazné nezadouci Gcinky, nékteré s fatalnimi nasledky, spojené s pouzitim
polymetylmetakrylatu zahrnuji (ale nejsou na né omezeny) infarkt
myokardu, srde¢ni zastavu, cévni mozkovou piihodu, plicni embolii a
anafylaxi.

Nejcastéjsi nezddouci Ucinky zaznamenané v souvislosti s pouzivani
polymetylmetakryldtu jsou prechodné snizeni krevniho tlaku,
tromboflebitida, krvacenia hematom, povrchni nebo hluboké infekce ran,
bursitida, kratkodobé srde¢ni nepravidelnosti a heterotopicka tvorba kosti.
Dalsi  potencidlni  nezadouci  Gcinky pozorované pfi  pouziti
polymetylmetakrylatu jsou (mimo jiné) pyrexie, hematurie, dysurie, pistél
mocového méchyre, prechodné zhorSeni bolesti v dusledku tepla
uvoliiovaného v pribéhu polymerace, zachyceni nervl a dysfagie v disledku
vytlacovani kostniho cementu mimo misto jeho zamysleného pouziti, sristy
a striktura ilea v dlsledku tepla uvolfiovaného v pribéhu polymerace.
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Mozné nezadouci U¢inky spojené s vertebroplastikou a kyfoplastikou jsou
(nikoli vsak vylu¢né) zapal plic, interkostalni neuralgie, zhrouceni obratle
pfiléhajiciho k obratli, do kterého se provadi vstfikovani, v disledku
osteoporotické nemoci, pneumotorax, vytlacovani cementu do mékkych
tkani, zZlomenina pediklu, zlomeniny Zebra u pacientd s difuzni osteopenii,
a to zejména v pribéhu hrudni vertebroplastiky v dusledku zna¢né
pritlacné sily pasobici pfi zavadéni jehly, stlaceni michy s ochrnutim nebo
ztratou citu a Unik cementu do paterni ploténky. Hluboka infekce rany je
zavaznou komplikaci a mdze vyzadovat odstranéni implantatu. Maze byt
skryta a projevit se az nékolik dndi nebo tydn(i po operaci.

Nezadouci reakce u pacientd ovliviiujici kardiovaskularni systém byly
spojeny s pouzitim kostniho cementu pfi artroplastice. Absorpce
methylmethakrylatu do cévniho systému muze byt spojena s akutnimi
hypotenznimi U¢inky. Hypotenzni Gcinky se vyskytly kratce po implantaci.
Trvaly nékolik minut. U nékterych pacientl doslo k progresi k srde¢ni
zastavé. Z tohoto dlvodu by méli byt pacienti sledovéani s ohledem na
jakékoli zmény v krevnim tlaku v prabéhu a bezprostfedné po aplikaci
kostniho cementu Vertecem V+.

Polymetylmetakryldt mize u pacientl s vysokym rizikem zpUsobit
hypersenzitivitu, kterd mize vést v anafylaktickou reakci.

Vyvarujte se nekontrolovanému nebo nadmérnému vstriknuti kostniho
cementu, protoze to mize zpUsobit vytékani cementu se zavaznymi
dusledky, jako je poskozeni tkang, paraplegie nebo fatalni srdec¢ni selhani.
Nedostate¢né vniknuti cementu do kostni struktury nebo pooperacni
pfihody mohou mit vliv na rozhrani cement/kost, coz nésledné vede k
malym posuntdim mezi cementem a kosti. To mdze vést k vytvoreni vrstvy
vlaknité tkané mezi cementem a kosti nebo dokonce k resorpci kosti.
Pravidelny, dlouhodoby dohled se proto doporucuje pro vsechny pacienty.
Tvrdnuti nebo vytvrzeni kostniho cementu sady Vertecem V+ je exotermni
reakce, coz znamend, ze se uvolfiuje teplo. Zvyseni teploty mize byt
takové, aby doslo k poskozeni kosti nebo jinych tkani v implantatu nebo
jeho blizkosti.

Kapalny monomer a jeho vypary jsou agresivni a vysoce hoflavé. Operacni
sal by mél byt dostatecné vétrany, aby se minimalizovala koncentrace par
monomeru, a je tfeba vénovat péci, aby se zabranilo expozici, protoze
mUze dojit k podrazdéni dychacich cest, o¢i a mozna i jater. Vysoce
koncentrované pary monomeru mohou reagovat s materialem kontaktnich
¢ocek, a proto by osoby s kontaktnimi ¢o¢kami nemély provadét michani
tohoto produktu.
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Sterilni prostfedek

Sada cementu Vertecem V+ se dodava sterilni. Pfed pouzitim zkontrolujte
datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu; pokud je otevieny
nebo jinak po3kozeny, cement nepouzivejte. Pokud se viechny obaly jevi
neporusené, vyjméte produkt(y) z obalu aseptickym postupem.

Kapalny monomer uvnitf ampule je sterilizovan aseptickou
STER"'E technikou (ultrafiltrace).
STERILE Dvojity blistr a veskery jeho obsah je sterilizovan
etylenoxidem.
Nesterilizujte opakované.

Prostiedek na jedno pouziti
® Nepouzivejte opakované

Sada cementu Vertecem V+ je pouze na jedno pouziti a nesmi se pouzivat
opakované. Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad ¢isténi a opétovna
sterilizace) mdze narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo zpUsobit
jeho zavadu, coZz mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo zpracovani prostiedkd na jednorazové pouziti mize
mimo jiné predstavovat riziko kontaminace, napf. z ddvodu prenosu
infek¢niho materialu z jednoho pacienta na druhého. To maze vést k
poranéni nebo smrti pacienta nebo uzivatele.

Jedno baleni sady cementu Vertecem V+ se nesmi pouzit k 1é¢bé vice nez
jednoho pacienta.

Bezpecnostni opatieni

— Musi se provést dikladné pooperacni kontrola pacienta.

— Skladujte toto balenf pfi teplotdch mezi 0 °C a 25 °C a chrarite pred
svétlem, abyste zabranili pfed¢asné polymerizaci kapaliny monomeru. Pred
pouzitim vzdy zkontrolujte stav monomeru; pokud vykazuje jakékoli
znamky zhoustnuti nebo predcasné polymerizace, nepouzivejte ho.

— Pri skladovani pri nizsi teploté, nez je teplota na opera¢nim sale, nechte
pfed pouzitim vyrovnat teplotu vyrobku s teplotou na operacnim sale.

— Peclivé dodrzujte pokyny pro pfipravu a zachazeni pro sadu cementu
Vertecem V+.

— Kapalny monomer je silné rozpoustédlo tukd; nemél by pfijit do pfimého
kontaktu s citlivymi tkdnémi nebo pryzovymi ¢i latexovymi rukavicemi.
No3eni dvou pard rukavic a pfisné dodrzovani pokynd pro smésovani mize
snizit riziko hypersenzitivnich reakci.
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Pri smésovani sady kostniho cementu Vertecem V+ vzdy pouzivejte plné
mnozstvi kapalného monomeru a prasku polymeru dodané v sadé. V
opac¢ném pfipadé nelze chovani sady cementu Vertecem V+ zarucit. Pouziti
pouze jedné ze slozek neni povoleno.

Pred zacatkem prenosu cementu zkontrolujte, Ze jsou praskova a kapalna
slozka dikladné smichané.

Michaci zafizeni je ur¢eno k michani kostniho cementu sady Vertecem V+
a jeho prenosu do kompatibilniho aplika¢niho systému. Neni urceno ke
vstfikovani smichaného cementu pfimo do obratle. Takové pouziti je pfisné
zakazéano. Informace o kompatibilité se doporucuje konzultovat se
zastupcem spolecnosti DePuy Synthes.

PFi pInénf aplika¢niho systému je tfeba predejit vzniku velkych vzduchovych
kapes v cementu.

Lékar by mél mit specifické 3Skoleni a zku3enosti s provadénim
vertebroplastiky nebo kyfoplastiky. Mél by byt proto dikladné obeznamen
s vlastnostmi, charakteristikami zachdzeni a aplikaci sady cementu
Vertecem V+ a rovnéz s perkutanni aplikaci cementu.

Pouziti sady kostniho cementu Vertecem V+ béhem téhotenstvi nebo
kojeni se nedoporucuje. Pfi zvazovani pouziti sady cementu Vertecem V+
u téhotné pacientky by mél zodpovédny lékar zvazit pfinosy pouziti
kostniho cementu Vertecem V+ proti moznym rizikim pro pacientku
béhem téhotenstvi.

Data o dlouhodobé ucinnosti sady kostniho cementu Vertecem V+ jsou
omezené. Zodpovédny lékal by mél zvazit prinosy pouziti kostniho
cementu Vertecem V+ u bolestivych, neosteoporotickych, akutnich
traumatickych zlomenin proti moznym rizik(im, zejména pfilé¢bé mladsich
pacientd.

V pfipadech zahrnujicich vyznamnou fragmentaci a zborceni téla obratle
(tedy pripady, kdy vyska téla obratle odpovidd méné nez 1/3 pavodni
vy3ky). Takové pfipady mohou vyzadovat lécbu technicky slozitéjsim
postupem.

Aplikace kostniho cementu Vertecem V+ by méla byt sledovana v redlném
¢ase snimkovacimi postupy umozniujicimi pofizovat snimky ve vysoké
kvalité. Pouzijte vhodné snimkovaci techniky pro ovéfeni spravného
umisténi jehly, nepfritomnosti poskozeni okolnich struktur a vhodného
umisténi a mnozstvi vstfiknutého materialu.

Po posledni injekci cementu by mél pacient zlstat imobilni 15 minut, aby
se usnadnilo spravné vytvrzeni cementu.

Pokud je zapotfebi opakovany pfistup do jednoho téla obratle, méla by
byt pfistupova jehla uzaviena trokarem, aby se zachoval pfistup a zabranilo
uniknuti kostniho cementu z obratle pfes tuto jehlu.
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Varovani

— Pouzitikostniho cementu Vertecem V+ nebylo stanoveno pro profylaktickou
augmentaci nezlomenych tél obratld.

— Perkutanni aplikace polymetylmetakryldtu by méla byt provadéna ve
zdravotnickém prostredi, kde je k dispozici nouzova dekompresni operace.

— Béhem operace se mUze kostni cement Vertecem V+ rozprostfit mimo
oblast zamysleného pouziti (tedy mimo télo obratle do obéhového
systému). Pokud k tomu dojde, je tfeba vstfikovani ihned zastavit.

— Extravazace kostniho cementu muze vést k vniknuti cementu do prasklin

ve zlomeniné nebo cévniho obéhu, ale neni omezeno na tyto oblasti.

Aditiva (napfiklad antibiotika) se nesméji michat s kostnim cementem

Vertecem V+, protoze to zméni vlastnosti cementu.

Diulezité informace pro lékaie

— Jak bylo uvedeno v odstavci ,Vedlejsi Ucinky”, byly nezadouci reakce
ovliviujici kardiovaskuldrni systém pfi¢teny akrylové slozce cementu.
Nedavné tdaje ukazuji, ze monomer rychle podléha hydrolyze na kyselinu
metakrylovou a Ze vyznamny podil cirkulujictho metakrylatu je pfitomen
ve formé volné kyseliny a nikoli metylesteru. Korelace mezi zménami
koncentraci metylmetakrylatu a metakrylové kyseliny v obéhovém systému
a zménami krevniho tlaku nebyla urcena.

— Lékar odpovidé za jakékoli komplikace nebo skodlivé nasledky pouziti sady
cementu Vertecem V+ pfi viech neschvélenych indikacich nebo
neschvalenym zplsobem ¢i pfi nedodrzeni popsané operacni techniky
nebo nedodrzovani bezpec¢nostnich pokynd v tomto ndvodu k pouziti.

Kombinovani zdravotnickych prostiedka

Smiseny cement obsahuje rozpoustédlo, které mize zmék¢it nebo naleptat
ur¢ité polymerni materialy. Proto pouzivejte systém Vertecem V+ pouze
spole¢né s prvky pro augmentaci DePuy Synthes, s nimiz byl testovan a
ovéren (napf. sada stiikacky Vertecem V+). Daldi informace naleznete v
pfislusném chirurgickém postupu pro dany prostfedek nebo systém.
Spole¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s prostfedky
poskytovanymi jinymi vyrobci a nenese odpovédnost za takové pripady.
Pokud chcete ziskat informace o kompatibilité s ostatnimi prostredky nebo
systémy, doporucujeme vam konzultaci se zastupcem spole¢nosti DePuy
Synthes.

Bezpecna likvidace

Po smichani je tfeba cement nechat ztvrdnout pfed tim, nez je vyhozen do
nemocni¢niho odpadu. Pfi samostatné likvidaci prasku a kapaliny postupujte
podle mistnich zédkont a predpisu.
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Prostfedi s magnetickou rezonanci

Vertecem V+ je inherentné elektricky nevodivy, nekovovy a nemagneticky.
Proto nelze tento materidl zahfivat ani pouzivat jako anténu pfi pfevozu
pacienta na magnetickou rezonanci béhem vysetfeni. Kostni cement
Vertecem V+ se viak pouziva v kombinaci s kovovymi prvky. Proto je dllezité
zvazit mozna rizika souvisejici s pouzivanim kovovych prvkad.

Mozné rizika mohou mimo jiné zahrnovat:

— zahrati nebo posun prostredku,

— artefakty na MR snimcich.

Pokyny k obsluze

UplIné podrobnosti naleznete v chirurgickém postupu pro systém Vertecem
V+ nebo produktu ¢i systému validovaného pro pouziti se sadou cementu
Vertecem V+. Pokud chcete ziskat informace o kompatibilité s ostatnimi
zafizenimi nebo systémy, doporucujeme vam obratit se na zastupce
spole¢nosti DePuy Synthes.

Béhem pfipravy, michani a pfenosu manipulujte s michacim zafizenim vzdy
tak, Zze ho uchopite za modré ¢asti. Pokud jsou k uchopeni pouzity prihledné
¢asti, mtze nadmérné teplo produkované rukama uzivateld zpGsobit zkracenf
doby aplikace.

1. Otevrete sklenénou ampuli odlomenim kreku s plastovym vickem.
Umistéte otevienou ampuli do drzdku ve vnitfnim blistru sady cementu
Vertecem V+ nebo na plochy, sterilni povrch.

2. Drzte smé3ovaci zafizeni svisle a ujistéte se, Ze je modra rukojet v krajni
pozici. Lehce poklepejte na jeji vicko prstem, abyste zajistili, ze zadny
prasek nepfilnul k pfenosovému vicku nebo sténdm smésovace.
Odstrante pfenosové vicko ze smésovaciho zafizeni a zlikvidujte ho.

3. Vylijte cely obsah ampule do smé3ovace a pevné ho zaviete
samostatnym vickem na michdni a prenos. Ujistéte se, Ze jak vicko, tak
tésnici zatka na jeho hornf strané, jsou pevné uzavieny.

4. Zatnéte michat kostni cement Vertecem V+ opakovanym pumpovanim
modrou rukojeti mezi koncovymi body po dobu 20 sekund (1-2 zdvihy
za sekundu). Prvnich nékolik michacich pohyb( provedte pomalu s
oscila¢né-rota¢nim pohybem. Jakmile je fadné promichano, modra
rukojet musi zUstat v krajni pozici.

5. Po smichani cementu odstrarite tésnici zatku a pfipojte michaci zafizenf
ke kompatibilnimu aplika¢nimu systému.

Diagramy doby aplikace sady cementu Vertecem V+

Upozornujeme, Zze doby zpracovani a tvrdnuti cementu silné zavisi na teploté.
Vy3si teploty zkracuji dobu tvrdnuti a niz3i teploty ji prodluzuji. Doba
zpracovani rovnéz zavisi na mnoha dalsich faktorech, véetné (mimo jiné)
priméru stiikacky, prdméru kanyly a jeji délce.
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Obrazek 1: Graf zavislosti doby aplikace na teploté pro sadu cementu
Vertecem V+ pfi pouziti stfikacky 1 mla 150 ml kanylou s pfednim otvorem
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Obrazek 2: Znazornénivlivu geometrie stfikacky a kanyly na dobu aplikace.
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Informace o skladovani prostifedku a manipulaci s nim

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

‘T“ Udrzujte v suchu

N\~

e . . s
//.i\ Uchovavejte mimo slunecni svétlo

— Skladujte je v pavodnim ochranném baleni a nevyjimejte je z obalu dfive

nez tésné pred pouzitim.

— Pouzivejte vyrobky v poradi, v jakém byly pfijaty (metoda FIFO — prvni

dovnitf, prvni ven).

Dalsi informace tykajici se prostifedku

Neobsahuje latex

@ Vysoce horlavé
@ Skodlivy

Referencni ¢islo

LOT| Cislo sarze nebo davky

=

%
®
N\

Vyrobce

Datum spotfeby

Nepouzivejte v pfipadé
poskozeného baleni

Ozndmeny subjekt

Pozor, viz ndvod k pouZziti



Od8nyisg xpriong

MaRAOTE TPOOEKTIKA AUTEG TIC OONYIEG XPHONG, TUXOV ECWKAEIOUEVEC TTANPOYOPIES
KQl TIG OXETIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEC TIPWV amd TN xprion. BePawbeite ot giote
€COIKEIWUEVOL HE TNV KATAANNAN XELPOUPYIKHA TEXVIKN.

To kit tolévTou Vertecem V+ amoteAeital amd SUO CUCTATIKA WEPN TTOU
ouokeualovTal Ot QMOCTEIPWHEVN KATAOTAON: MO OUOKEUH QaVAPEIENS
TIPOTIANPWHEVN E TKOVIN TTOAUHEPOUC KAl YUAAIVIN AUITOUAC TIOU TIEPIEXEL TO UYPO
LOVOUEPEG. 2TO KIT TTEPINAURAVETAL ETTIONG €Va KATTAKL Y1 XPHoN KATA TNV aVAUEEN
Kal TN HETAQOPAE TOU OOTIKOU TOIUEVTOU OE KATAAANAO CUCTNHA EQAPHOYNAS 1y
Xopnynong. Na mnpo@ople OXETIKA e TN oupBatdTNTA PE AANA TTPOIOVTA 1
OUOTAUATA, OUVIOTATAL VA OUPBOUAEVEDTE évav avTimpdowno Tne DePuy Synthes.

ApOpoégmpoiovtog ‘Ovopa mpoiovTog

07.702.016S Kit tolpévtou Vertecem V+
YMiko(a)

[MePIEKTEG yia UAAEN, HETAQOPA KAl XPrion:

Mepiéktng Ap. povadwv | YAiko(a)
>UOKeLA avapeEng 1 povada MoAuTipomuAévio

TEPEPBANKO TTOAVAIBUAEVIO UPNAAG
TIUKVOTNTAG (TEPLEXEL TO CUCTATIKO
HUEPOC TNG OKOVNG TOU OOTIKOU

TOIHEVTOL)
AUTTOVNA LOVOUEPOUG | 1 povada TudAvn (mepiéxel To LyPd CLOTATIKO
€POG TOU OOTIKOU TOIEVTOU)
Kamdki avapeingkat | 1 povéda MoAumpomuAévio
UETAPOPAG UHMW mohuaiBulévio

OO0TIKS TOIUEVTO:

TuoTatiko pépog | Moodtnra TuoTatika
>KOVN MOAVPEPOUS | 269
44,6% MoAuueBuA-uebakpuAikd/akpuikd
40,0% Aioéeibio Tou {ipkoviou
15,0% Yépolvanatitng
0,4% Ynepo&eidio Tou Bev{oAiou
Yypd povopepoug 10ml
99,35% MeBUA-uebakpuAiké (oTabepomoinuévo
e 60 ppm uSPOKIVEVNG)
0,65% N,N-SiuebuA-p-torouidivn
Mpoopi{épevn xprion

To ouoTaTiké HEPOC TOU OOTIKOU TOIEVTOU TOU KIT TolpEvVTou Vertecem V4+ givat éva
AKTIVOOKIEPO, EVEDIO TTONUHEOUA-HEBAKPUAIKO TOIHEVTO, TO oo{o evOeikvuTal yia
XPron o€ MaBoAOYIKEC KATAOTACEIG TNG OTTOVOUNKIAG OTHANG Tou avTietwriCovTal
E XPrION XEIPOUPYIKWY EMEUBACEWY OTTOVOUAOTAQCTIKAG 1 KUGOTAACTIKNG. Oa

"
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Odnyies xpriong

TIPETIEL VA XPNOILOTIOIE(TAL HOVO HE TIPOIOVTA 1} OUOTAHATA e Ta oroia €Xel
SokipaoTel kal motonoindel. Ma MANPOPOPIES OXETIKA e TN oupPatdtnTa,
OLVIOTATAL VA CUPPBOUAEVEDTE €vav avTimpdowro Tng DePuy Synthes.

Evdcifsig

SUPMEDTIKG oTOVOLNIKA KaTayuata (VCF)

MPOOBEUTIKA OUPTTIECTIKA KATAYHATA €VOG 1 TTOAATAWY OTTOVOUAWY HE
enakoAouOn avantuén avénuévng KLPEWonNG

AoBeVE(C pe enfuovn aoTabela HeTd amd omovOUAIKS KATayua

JUVOUAOHEVEG  XEIPOUPYIKEG ETEUPAOEI HE €0WTEPIKY KaBhAwon o€
00TEOTOPWON

Ooteohuon

MeTtaotatikés PAABEC

EmBeTikoU TUTIOU atpayyeiwpa

Avtevdeielg

NOWEEIC

AOBEVEIC e SlaTapayég MNKTIKOTNTAG TOU AlATOC

AcBeveic pe Bapta kapdiakr| r/kal avarVeVOTIKY QVETTEpKeLa

AoBeveic pe yvwoTh umepevaioOnoia 1 alepyia oe omolodnmote and ta
OUOTATIKA TOU 00TIKOU TOIpéVTou Vertecem V4+ (Seite Tnv evotnTa «YAIKO(-A)»
TApAnavw)

MemM\aTUOpéVOG OTIOVOUNOG 1} KATOOTACEG OMTOU N aoPAAriG Sladeppikn
TpooTENaCN ooV OTIOVEUNO SV Umopei va SIao@aAIoTE

AoTaOr omOVOUNIKE KATAYUATA HE CUUHETOXN TOU OmMioBIou TOIXWHATOG OE
autévopeg Sladikaoieg evioxuong omovOUAwV (1. OTIOVOUAOTIAQOTIKN)
Mponyouuevn BAABN 0TO TolXwHA TOU auxéva Tou OTTovSUAOU (BIAUXEVIKN
TpooTiéhaon)

BAGBeC mou mpokahouv O0Tévwaon Tou 0movOUAIKOU CwArva (mévw amo 20%),
OUUTTEPINABAVOUEVOU KATAYUATOC 1 VEorAaoiag, He iy Xwpig HueAomaBeia
OmoBwOnon omovSUNKWY BpauopdTwy He puehomdbeia

IkavomoInTIkr) avtanmdkplon oTn cuvTnENTIKY Bepaneia

ACUUNTWHATIKA 0TABEPA OTIOVOUAIKA KaTdypata

To 00TIkO TolévTo Vertecem V+ avtevOelkvuTal yia XPprion O€ XEIPOUPYIKEG
eNePBAOEIC apOPOMAACTIKAG

MNapevépyeleg

Sta cofapd avembuunta cupBavia, oplopéva pe polpaia éxBaon, mou
oxeTiCovTal e TN xprion Epapoync MOAUKEOUA-pEBaKPUAIKOU TiephapBavovTal
(xwpic amapaitntava meptopilovTal 0€ auTa): EUEEAyHa ToU HUoKapSiou, Kapdlakr
QVAKOTTH, AYYEIAKO EYKEPANKO EMEICOSIO, TIVEUHOVIKT EUBOAR Kal avaguiagia.
OLTTI0 OUYVEC QVETIBUUNTEC AVTIBPACEIC TTOL avagépBnkav o€ ouVSUAOUO Ue
NV pappoyr mTOANUHEBUA-HEBaKpUAIKOU givat: TTapOSIKH TITWON TNG APTNPLAKNAC
nieong, BpouBoeieBitida, ailoppayia Kal AATWHA, EMITOARG Kal €V Tw BABEl
Nolpwén Tou TpavuaTog, BuAakiTIda, BEAXUXPOVIEC KAPSIOKES aVWHANES Kal
EKTOTIOC OXNHATIOHMOG 00TOU.

>ta SuvnTika avemBuunta cupBdvia mou €xouv avagepBel pe TNV
€QapPoyr MOAUHEBUA-pEBaKPLAIKOU TiepdapBdvovTal (xwpi anapaitnta va
neplopifovtal o autd): mupeia, aiatovpia, ducoupia, oupiyylo KUOTNG,
mapodikr emdgivwon Tou mévou Adyw TG BeppdOTNTAC TTOL ameAeLBEpwVETAL



EANANVIKé

Katd TN SIAPKEIQ TOU TTOANUMEPIOHOU, Trayideuon veupou Kat duogayia Aoyw
€€WONONG TOL OOTIKOU TOIUEVTOU TIEPA QMO TNV TEPIOX) OTnV omoia
npoopileTal va epaproOTEl, CUPPUOELC KAl OTEVWON TOU EINEOV ANOYw TNG
BeppotnTag mou ameAeuBepwveTal Katd TN SIGPKEI TOU TTOAUHEPIOUOU.
>1a SuvnTikd avemBupnTa oupBavta mou oXeTICovVTal e XEIPOUPYIKES EMEUBAOEIC
OMOVOUAOTAAOTIKAG Kal KUGOTAAOTIKG, TIEpIAapBavovTal (xwpic anapaitnta va
neplopiovtal oe autd): IVeupovia, pecomelpla vVeupalyia, kabilnon omovouAou
TIou BpiokeTal Mapakeileva oe auTdv GTov Omoio MPAYUATOMOLETAl N éveon Adyw
OO0TEOTTOPWTIKAG VOOOU, TIVEUHOBWEAKAG, £6WONON TOIUEVTOU O HOAAKO 10T,
KATAYHA £VOC QUXEVA TOEOU, KATAYHA TAEVPAC O AOBEVE(S e SIAXUTN OOTEOTTEVIQ,
€161KA KATA TN SIAPKELD XEIPOUPYIKAG EMEUBAONC GTIOVEUNOTIANAOTIKTG O€ BwpaKIKoug
omOVOUAOUC ANOYW TNG ONHAVTIKAG KATWEEPOUE OUVAKNG TIOU AOKE(Tal KATA TN
OIAPKELN TNG E0AYWYNS TN BEAOVAC, CUMTTIEDN TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG E TApAAUCH
1 AMWAEL TNG ALOBNTIKOTNTAG Kat SlapEOr] TOIEVTOU PECA OTOV GTIOVOUNKO SioKO.
H ev Tw BAOel Moipwén Tou TPAVUATOG ival pia coBapry EMIMAOKN KAl UMOPEl va
QTTAITACEL TNV APaipEDN TOU ERPUTELHATOC. MTTopei va eivat AavBdvouoa katva pnv
ekONAWOEL AKOUN KAl VIO QPKETEC NUEPEC 1 EROOUASES HETA TNV EMEUBaON.
AVemOUUNTEC avTIOPAOELC Yia Tov aoBevry mou emnEedlouy To KaPSIaYYEIOKO
0UOTNHA €XOUV CUCKETIOTEI [UE TN XPNON OOTIKWV TOILEVTWV Yia apBpomhaoTikr). H
armoppOENON LEBUA-UEBKPUAIKOU OTO OYYEIAKO CUOTNHA UIOPE va OxeTiCeTal pe
o&eleq UMOTaOIKES EMEPATELG. EXOUV TIAPOUCIAOTE UMIOTAOIKES avTIOPACEIGAYO HETA
TNV EUPUTEUON. AUTEC SIaPKOUV Aiya AeTTTA. S€ 0pIoEVOUC 0oBeveiG eEeNixBnkav oe
kapdiakr) avakorr. la autov Tov Adyo, ot acBeveic Ba mpémel va mapakoouvBouvtal
yla TUxdV aAhayr 0TNV apTNPIAKT TTiEoN TO0O KaTd T SIGPKEIN GO0 KAl APECWGS LETA
TNV EQAPHOYT TOU OOTIKOU TOIUEVTOU TOU KIT TOIEVTOU Vertecem V+.

To TOAUHEBUN-LEBAKPUAIKO UTTOPE( va TIPOKAAEDEL UTIEPEUAIOBNGIa LETAEY 00BevViV
uPnAoU KIvEUVOU, N oTTolal UITOPE( va TIPOKAAETEL AVAPUAAKTIK avTidpaon.
ATIOQUYETE TN [N EAEYXOUEVN 1) UTIEPBOAIKT £YXUON OO TIKOU TOIUEVTOU, KaBWG
QUTO UMOPEL va TTPOKAAEDEL SIaPPOT) TOIHEVTOU UE CORBAPEC CLUVETIEIES, OTTWE
10TIKA BAGBN, mapamnyia fi potpaia Kapdiakr avenmapkela.

H avemapknig &iOnon Tou TOIEVTOU OTNV 00TIKH Soun ) HETEYXEIPNTIKA
ouBGvVTa Pmope( va eMnPecouV TNV EM@AVELD ETAPHG TOIPEVTOU/00TOU,
TIPOKAAWVTAG ETTAKOAOUBA UIKPOKIVIOEIG LETAEY TOIEVTOU Kal 00ToU. AuTd Ba
UITOPOUCE va 0ONYAOEL OE AVATTTUEN EVOG OTPWHATOG IVDSOUE I0TOU avApesa
OTO TOIMEVTO KAl OTO OOTO 1| aKOUN Kal EMavappo@non 0oToU. ZUVETWG,
OULVIOTATAL TAKTIKH, Hakpoxpdvia mapakohouBnon yia GAoug Toug aoOeVec.

H okArpuvon, i N EN, Tou 00TIKOU TOIUEVTOU TOU KIT ToIEVTOUL Vertecem V+
eival pia €0Bepun avtidpaon, Sladikaoia mov onuaivel OTITapAyel BepuoTNTA.
H Beppokpacia Pmopei va yivel apkeTtd uPnir) WOTE va TPOKAAETEL BAGRN o0To
00TO 1 0 GANOV 10TO KOVTA OTO EUPUTEUMA.

To uypd HOVOUEPEC Kal OL ATHOl TOL glval loXUPA Kal e6AIPETIKA eVPAeKTA. H
aiBouoca Tou Xelpoupyeiou Ba TEémel va aepileTal €MAPKWC yla va
€AaI0TOTOINOE! N CUUITUKVWON ATUWY LOVOHEPOUE KAl Ba TIETTEL VA TIPOOEXETE
WOTE VA anoTpEPeTe TuXOV €kBeon og auTouc, KaBWG UMopPEl va TTPOKAN B
£PEOIOUOC TNS AVaTTVELOTIKAG 000V, TWV HATIWV Kal TBavWg Tou Bratog. Ot
€CAUPETIKA CUUTITUKVWUEVOL ATHO{ TOU HOVOUEPOUG UMTOPEL VA EXOLV AVEMBUUNTN
avTi®paon Pe HaAaKOUG PAKOUG EMAPNC. SUVETWG, SEV O TTPEMELVA CUUUETEXEL
OTNV AVAREIEN AUTOU TOU TTPOIOVTOC TTPOOWTTIKO TIOU POPE (PAKOUC ETAPHG.
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Odnyies xpriong

AMOOTEIPWHEVO TTIPOIOV

To KIT TolpévTou Vertecem V+ mapéxetal o€ anooTelpwiévn Hopen. Mptv and
xpnon, eAéyEte TV nuepounvia Aéng Tou MEOIOVTOC Kal EMAANBEVOTE TNV
aKePAIOTNTA TNG AMOOTEIPWHEVNG OuoKevaoiag. Mn XpnoIHOTIOIE(TE, €AV N
ouokevaoia éxel avoltel ri umooTel omoladrimote AAAN (nuid. Edv oAn n
OUOKevaoia eaivetal va eivat GBIKTN, a@aIpEOTE Ta TPOIGVTA Ao TN CLOKEVADIA
XPNOIHOTIOIWVTAG ACNTITN TEXVIKN.

To LYPS LOVOHEPEC PHECQ OTNV AUTTOUNA EXEL ATOOTEIPWOEL pe
xprion donmtng Texvikng enegepyaoiag (UmepdiiBnon).

To &SmO UMAIOTEP Kal OAA TA TIEPIEXOEVA TOU AMOCTEIPWVOVTAL
ISTERILE| . . .
e xprion o&eldiou Tou alBuleviou.

@ Mnv EMaVaMOCTEIPWVETE

Mpoiév piag xpriong

® Mnv emavaypnolpornoleite

To kit Tolévtou Vertecem V4 mpoopiletal yia pia xprion povo kat dev mpémel va
emavaypnaolgoroteital. H emavaypnotponoinon ri emaveneepyaoia (my. kabaplopog
Kal EmavanooTeipwon) evogxeTal va SIaKUBEVCOUY TN SOUIKY AKEPAIGTNTA TOU
TPOIdVTOG fi/Kall va 08nyrnoouv o€ aoTox(a Tou TPOIOVTOG, TPAYHA TIou UMopEl val
TIPOKAAEDEL TOAUHATIONO, doBévela ri Bavato Tou aoBevouc.

Emm\éov, n emavaypnotgonoinon 1 enavenegepyacia mpolovtwy piag xpriong
umopel va dnpioupyroel kKivduvo HOAuUVONG, Ty Adyw HETAS00NG LOAUOHATIKOU
UKoV amo évav aoBevry oe GAov. Autd Ba pumopoloe va oSnyrioel O€ TPAUUATIOUO
1) Bdvato Tou aoBevolg 1 Tou XProTn.

Agv emTpEMETAL N XPrion piag povadag Kit tolévtou Vertecem V+ yia tn Bepareia
TIEPIOOOTEPWV TOU EVOC A0OEVOUC.

Mpogulageig

— Mpémnel va mpaypatonolnOel eVOENEXNC TTOOEYXEIPNTIKOG EAEYXOG TOU aoBEVOUC.

- QuNAoOETE AuTHY TN cuokevaoia oe Beppokpacia petagy 0 °C kat 25 °C kal
TIPOOTATEVETE TNV aTTd TO WG, YIA VA ANTOTPATTEI TUXOV TTPOWPOC TTONUHEPIOHOC
TOU LYPOU TOU HOVOUEPOUC. Na eNéyXETE MAVTOTE TNV KATAOTAON TOL
LOVOUEPOUE TPV ammd TN xprion. Edv mapouctalel omoladnmote évdeifn
OKAPUVONG 1 TIPOWPOU TTOAUHEPIOHOV, LNV TO XPNOIHOTIOLE(TE.

- Eav @uldooetal oe Beppokpacia xapunAotepn amd avtriv ¢ aibouoag
XEIPOUPYEIOU, VA AQNVETE TAVTOTE TO TIPOIOV va €§100PPOTHCEL OTN
Beppuokpacia Tne aibouoag xelpoupyeiou TPV amod TN XPron.

— OpovTioTE va aKONOUBNOETE TPOOEKTIKA TIG 08nyleC MpoeToIaciag Kal
XELPLOPOU TOU KIT TOléVTOL Vertecem V+.

— To LYPO HOVOUEPES Eival LOoXUPOGS SIAAUTNG AmSiwv. Aev Ba el val emTpéneTal
va €pBel O AUEDN ETIAQPN HE EVAICBNTO IOTO A AQOTIXEVIA YAVTIO ) YAVTIA MO AGTEE,
EGv popate Seutepo (euydpl XEIPOLPYIKA YAVTIA KAl TNEEITE TOTA TIC 08nyieg
avapelgng prmopei va pelwbel o kivouvog eppaviong avtidpaoewy umepeualobnoiac.



EANANVIKé

XPNOILOTIOIEITE TTAVTOTE TIG TTANPELG TTOOOTNTEG UYPOU OVOUEPOUE Kal OKOVNG
TIOAUHEPOUG TIOU TIAPEXOVTAL GTO KIT, AVTIOTOIXA, KATA TNV AVAHEIEN TOU 00TIKOU
TOIMEVTOU TOU KIT TOlEVTOU Vertecem VA+. Ala@opeTikd, prmopei va pnv eivat
TIAéOV €€Q0MANIOUEVN N CUPTIEPIPOPE TOU KIT TOIHEVTOU Vertecem V+. Agv
ETTPEMETAL N XPrION HOVO £VOC OLOTATIKOU HEPOUG,.
BePaiwBeite &t n okdvN Kal TO UYPO CUCTATIKO £X0LV AVAPEIXDEL TTARPWE TPV
anod TNV évapén TNG LETAPOPAG TOU TOIHEVTOU.
H ouokeun avapeigng eival oxedlaouévn yia Tnv QVAREIEN TOU OOTIKOU TOIUEVTOU TOU
KIT TolpévTou Vertecem V4+ Kal Tn HETAPOPE TOU O OUPBATO OUOTNUA EQAPHOYIG.
Aev gival OXeSIOOHEVN YIA TNV £YXUON TOU QVAKEELYUEVOU TOIUEVTOU ameuBeiac oe
€vav omovoUAo. AUTH N Xprion anayopeVeTal pNTA. [a TANPOPOPIEC OXETIKA UE TN
ouPBATOTNTA, GUVIOTATAL VA CUPBOUAEVEDTE évav avTImpOowio Tng DePuy Synthes.
O oxXNUATIOPOG peYAAwY BUNIKWY aépa VIOG TOU TOIPEVTOU Ba mPémel va
AMOPEVYETAL KATA TNV TARPWON TOU CUCTHHATOG EQAPHOYNG.
O yatpog Ba mpémel va éxel e8kn ekmaideuon Kkal eumepia otnv
TIPAYHATOTIONON  XEIPOUPYIKAG  €MEUPAONG  OTTOVOUNOTIAQOTIKAG 1
KUQOTAQOTIKAG. Oa TPETEL MONG va ival EVOENEXWC EEOIKEIWIEVOC HE TIG
IOIOTNTEC, TA XAPAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU Kal TNV EQAPHOYH TOU KIT TOIPEVTOU
Vertecem V+, kaBwg emiong kat pe TN SlAGEPUIKN) XOPNYNON TOIUEVTOU.
Agv ouvIoTdTal N XPHON TOU 00TIKOU TOIUEVTOU TOU KIT TolpévTou Vertecem V+
Katd TN Sidpkela TS KUNoNG 1 TG yahouyiag. Edv e€etaletal to evoexdpevo
XPONG TOU 0O TIKOU TOIEVTOU TOU KIT TOIEVTOL Vertecem V+ 0g €ykuo aoBevr),
0 appOSIoG laTPOG Oa MPEmel va oTaBuioEl Ta 0QENN amd TNV EQapHoyr Tou
00TIKOU TOIMEVTOU TOU KIT Tolpévtou Vertecem V+ évavtl Twv SUVNTIKWOV
KIVEUVWV yla TNV AoBevr) Kal TNV EYKUUOOUVI.
Ta dedopéva pakpoxpoviag amddoong yia TO O0TIKO TOIHEVTO TOU KIT TOIHEVTOU
Vertecem V+ givat meplopiopéva. O appodiog latpdg Ba mpénel va otabuioel ta
0@ENN Ao TN XProN TOU OOTIKOU TOIEVTOU TOU KIT TOIPEVTOU Vertecem V+ o€
eMWALVA, LN O0TEOTIOPWTIKA, 0EEQ TPAVUATIKA KATAYHATA EVAVTI TwV TMOavv
KIvOUVWY, E181KE KaTd T Bepameia vedTepwY aoOeVOV.
Na gl0Te MPOOEKTIKOI OE TIEPITTWOELG TTOU EVEXOUV ONUAVTIKO KATAKEPHATIONO
Kal kabi¢non tou omovSUNKOU owuatog (GnAadr To UPOC Tou CTIOVEUNIKOU
OWHATOC TTIOU €XEL UTIOOTE( KETaypa avTIoToIKE! O€ AMydTePO amod To 1/3 Tou
apxIKoU UYPOUC). AUTEC Ol TIEPITTTWOELG UITOPEL va amaitoly Bepareia e o
oUVOETN amd TEXVIKAG AMOYNG XELPOLPYIKN eméupaon.
H epappoyr Tou 00TIKOU TOIUEVTOU TOU KIT TOlEVTOU Vertecem V+ Ba mpémel
va mapakohouBeital e Tn xprion SladIkaclwy amelKOVIoNG O TTPAYHATIKO
XPOVO, (KQVWV VA TIAPEXOLV EIKOVEC UPNARG TOIdTNTAC. XPNOIUOTIOLETE
KATAMNAEG TEXVIKEC ATTEIKOVIONG YIa TNV MBERAiwON TS OWOTHE TOToBETNONG
™¢ Perdvag, NG amouociag PAAPRNC oTiC MEPIBANOUOEG OOPEC Kal TNG
KATAMNANG B€0NG Kal TooOTNTAC TOU EYXUOUEVOU LNIKOU.
MeTa tnv teAeuTaia éveon Tolpévtou, o aoBevric Ba mpémel va mapapieivel akivnTog
yia 15 AemTd, yia va SIEUKONUVOEL N 0woTr OTEPEOTIOINGN TOU TOIEVTOU.
Edv anaiteital emavalapBavopevn mpooBacn eviog evdg omovOUNKOU
OWHATOC, N Berdva mpooRaong Ba MEEmel va KAElveTal e TPOKAP yia va
SlatnpnBein mpdoRaon kaiva anotpamnei Tuxov Slappor Tou 0GTIKOU TOIUEVTOU
arnod Tov oTOVOLAO SlapEoou TNE eV AOYw BeAdvaC.

15



16

Odnyies xpriong

MNMpogidomoinoelg

- H xprion Tou 00TIKOU TOIHEVTOU TOU KIT TOIHEVTOU Vertecem V+ Ogv éxel
TEKUNPIWOEL Y1 TIPOPUAAKTIKI €VioxLon 0€ GTTOVOUAIKA GWUATA TTOL eV €XOUV
UTIOOTE( KATaYHA.

- H Sdepuikry  epapuoyry  TOAUMEOUA-PEBAKPUAIKOU  Ba  mpémel  va
TIPayHaTomoLETal HOVO OF lATPIKOUG XWPOUG OTou gival dpeca Slabéotun n
SlEVEPYELQ XEIPOUPYIKNG EMEUBAONC ATTOCUUTTEONC EKTAKTNG QVAYKNG.

— Katatn SIGpKEIA TNS XEIPOUPYIKAG ETEURAONG, TO OOTIKO TOIUEVTO TOU KIT TOIUEVTOU
Vertecem V+ propei va eamwBel mépa and tnv mepLoxr} TnG mpoRAeNdpevng
XProng tou (Gnhadn £6w amod To oTIOVOUNKO OWHA 1 ECA OTO KUKAOPOPIKO
0VOTNA). Edv oupBel auto, Ba mpémel va SIaKOPETE apESWG TNV EYXUON.

- Hefayyeiwon 00TIKOV TOIUEVTOU UMTOPE( VA TIPOKAAETEL EI0080 TOIUEVTOU HEC
OE PWYKEG TOU KATAYUATOC 1 1) 0TN GAERIKT KUKAO@Opia, aAAd Sev eplopileTal
anapaitnTa oTIC £V AOYw TIEPIOXEG.

— Aev pémel va avapelyvouovtal mpocbeta (Omwe avTiBIOTIKA) UE TO OOTIKO
TOWHEVTO TOU KIT TOlEVTOU Vertecem V-, kaBw¢ auTod Ba HETABANELTIG IOIOTNTEC
TOU TOIEVTOU.

INHavTiKEG MANPOPOPIEG yia TOV 1ATPO
— Onw¢ avagépbnke 0TnV evoTNTa «10PEVEPYEIEG, QVETIBUUNTEC AVTIOPACELS TTOL
ennpealouv To kapdlayyelakd cloTNHA €xouv anodoBEl 0TO AKPUNKO TOIHEVTO.
Mpdopata dedopéva umodelkviouy OTI TO UOVOUEPES UMORBANETal O Taxeia
uSpdhuon oe HEBAKPUAIKO 0&V Kat &TL ONHAVTIKO KAAOHA TOU HEBOAKPUAIKOU OTNV
KUKAO@Opia UMAPXEL O€ Hop@r) ENEUBEPOL 0EEOC aVTi yia LEBUAEOTEPQ. Aev Exel
TEKUNPIWOE! CUOXETION METAEY TWV AANAYWV OTIG CUYKEVTPWOELG TOU HEBUA-
peBaKPUNKOU/UEBAKPUAIKOU OEE0G Kal Twv AANAYWV TNG apTNPIAKAG TTEoNG.

- O 1a1po¢ gival umevBLVOE yia omoladnTIoTe emMMAOKN 1 eMBAABEIC CUVETIEIEC
TIOU OQENOVTAL OTN XPrON TOU KIT TOIEVTOU Vertecem V4 O pia pn EYKEKPIUEVN
EvOEIEn 1 HE N €YKEKPIPEVO TPOTO 1 ammd Tnv aduvapia tenong tng
TIEPLYPAPOHEVNG EMEUBATIKAG TEXVIKAG 1} amd tnv aduvapia Tipnong Twv
08NYIOV A0PANEIAG TwV 08NYLWV XPHONG.

ZuvSuaopoG LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY

TO QVAUEUELYHEVO TOIEVTO TIEPIEXEL EvaV SIAAUTN TIOU UMTOPE( VAl LANAKWOEL T val
Xapaéel oplopéva moAupePr) UNIKE. ZLVETIWG, Xpnoldomoleite To Vertecem V+ povo
padi pe LNko e€omhiopd evioxuong tng DePuy Synthes e Tov omolo éxel GOKIHOOTE!
Kal emkupwOel (mx. KIt ouptyywv Vertecem V4). la epIOCOOTEPES TTANPOPOPIES,
QVATPEETE OTN XEIPOUPYIKN TEXVIKH TOU QVTIOTOIXOU TPOIOVTOG 1) UG TAATOG. H
DePuy Synthes Sev €xel eNéyEELTN OUPPBATOTNTA HE TTPOIOVTA TTOU TTAPEXOVTAL ATTO
GNNOUC KATAOKEVAOTEG Kal Sev avarapRAavel kapia euBuvn O€ TETOLEG TIEPUTTWOELC.
la TANPOPOPIEC OXETIKA PE TN OLUBATOTATA HE AAA TTPOIOVTA 1) CUCTAKATA,
ouvIoTdTal va oUPPBOUAEVEDTE évav avTimpdowro Tne DePuy Synthes.

Ac@ali¢ anoppiyn

To aVaUEUELYHEVO OOTIKO TOIHEVTO TOU KIT TOIHEVTOU Ba mpémel va oTepeomolnBei
TIpWV Ao TNV anépeIPr TOU 0TA VOOOKOUEIAKE anmoBAnTa. Na EexwploTr andppipn
TNG OKOVNG KAl TOU LYPOU, QVATPEETE GTOUC TOTIIKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.
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MepiBailov payvnTikng Topoypagiag

To Vertecem V+ givat €yyeviwg NAEKTPIKA LN AYWYLHO, [ LETAANKO Kall W) LayVNTIKO.
JUVETWG, TO LAKS Oev Umopel va BeppavBei 1) va Aeltoupyioel wg Kepaia, Kata Ty
£l0aywyr ToL aoBevoUg 0To TIESIO TNG UAYVNTIKIAG TOHOYPAPIAE KATA TN SIAPKEID TWV
e€eTdoewv. QOTO00, TO OOTIKO TOIEVTO Vertecem V4 xpnolOTOIETal 0€ CUVOUACHO
E HETOMNKS LAIKS EOMAIOMO. SUVETIWG, Eival ONUAVTIKO VA AAUBAVETE UMOPN TOUG
SuvnTIkoUG KIvEUVOUG TTOU OXETICOVTAL e TN XEHON TOL HETAANKOU UAIKOU EEOTTNOHIOU.
2T0oUG SUVNTIKOUC KIVOUVOUG UMTOPE( va UYKATAAéyovTal ot €A

— ©¢ppavon f HETATOTIION TOU TTPOIOVTOG

— ATTEIKOVIOTIKEG AANOIWOELG OTN HAYVNTIKH ToHoypagia

0dnyieg Aertoupyiag

Ma TARPELIC AETTTOPEPELEC, QVATPEETE OTN XEIPOUPYIKN TEXVIKY TOU OUCTAATOG
Vertecem V+ 1) autriv omoloudimote AAAOU TTPOIOVTOC 1| CUCTAHATOC EXEL
EMKUPWOEL yla Xprion HE TO KIT TolpévTou Vertecem V+. Tia MANPOQOPIES OXETIKA
e TN ovpBatdTnTa e AAN TIPOIOVTA I CUOTIAATA, CUVIOTATAL VA OUUPBOUAEVEDTE
évav avtimpoowno tng DePuy Synthes.

Katd tn S1GpKela TG TPOETOIAGIAE, TNG AVAUEIENG KAl TNG LETAPOPAS PPOVTIOTE va
XEPICE0TE MIAVTOTE TO TPOIOV AVAUEIENG TAVOVTAG TO amd Ta UMAE TUrpata. EGv to
Sidpavo Turpa xpnotpomotnBei we AaBr, n uTEPBONKY CWHATIKY BEpUOTNTA TIOU
TIAPEXETAL QMO TO XEPL TWV XPNOTWV UITOPE( VA TIDOKANETEL CUVTOHEUON TOU XPOVOU
EQAPLOYAG.

1. Avoi€te Tn yudAivn apumovia omdlovTag Tov AIUO TNG HE TO TTAAOTIKO KAAVUUA.
TomoBeTHOTE TNV AvOlypéVN ApmOUAa TN BACN AMOUANDY OTO ECWTEPIKO
UMNOTEP TOU KIT TolpévTou Vertecem V-+ 1 O eMimedn, AMOOTEIPWHEVN EMPAVELQ.

2. KpatroTe Tn OUOKELH QVAREIENG KATAKOPUPA Kal BeBalwBElTe 0TI N PMAe
Aapr| Bploketatl otnv MAéov e€WTEPIKN TNG BEON. XTUTIAOTE HE ATTIEC KIVFOELS
TO KAMAKL TNG WE To SAKTUNG oag, yia va BeaiwBeite 6Ti Sev Ba KOMOEL
OKOVN OTO KAMAKL HETAPOPAG 1) 0TA TOIXWHATA TOU AVAUEKTN. AQalpEDTE TO
KOTTAKL HETAPOPAC OO TN OUOKELH AVAHELENG KAl AmopPIiTE TO.

3. XUoTe OAO TO TIEPIEXOHEVO TNG AHITOUAAS OTOV QVAHEKTN KAl KAEIOTE TOV OQIKTA
JE TO EEXWPIOTO KATTAKI QVALEIENG KAl LETAPOPAC. BERawOE(TE OTI TO KaMdkL
QVAUEIENC Kat T Buopa oTeyavomonong mavw and auTd EXouv OPIEEL KANG.

4. ZEKIVAOTE TNV QVAEIEN TOU OOTIKOU TOIEVTOU TOU KIT TOIUEVTOU Vertecem
V4+ méCovTag Kal amooVUpovTag TNV UImMAE AaBr| amo TENKO OneEio o€ TENKO
onpeio yla 20 SeutepOhenta (1-2 Sladpopég TO SEVTEPOAETTTO).
MpaypatomoloTe TIG Aiyeg mPWTES SIadPOEC avAUEIENG apyd He Kivnon
TAONAVTWONCG-TTEPIOTPOPNC. META TN OWOTH AVAUEEN, N UMAE A\afn) Tpémel va
TIAPAUEIVEL OTNV TTIO EEWTEPIKT) B€on TNC.

5. METE TNV avApeLEn TOU TOIUEVTOU, AQAIPEDTE TO BUOHA OTEYAVOTIOINONG Kal
OULVOEDTE TN CUOKEUN aVAPEIENG 0 ouPBATO CUOTNUA EQAPHOYNG.

Awaypappata xpovou EQapHoy¢ Tou KiT Totpévrou Vertecem V+

Y NUEIWOTE OTIL Ol XPOVOL XEIPIOPOU Kal TTRENG e€apTwvTal o€ peydho Babuod amo
™ Beppokpaocia. Ot uPNAOTEPEG BePUOKPATIEC HEWWVOUV TOV XPOVO TIHENG Kal Ol
XaHNAOTEPEC Beppokpacieg Tov mapateivouv. O xpdvog xelplopol efaptdtal
eniong amd mMoANOUS AANOUC TTAPAYOVTEC, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY (XwPIG va
nieplopiCovTat amapaitnta og auTouq) TNG SIAPETPOU TG OUPLYYAC, KABWE KAl Tng
SIAUETPOU Kal TOU UAKOUE TNG KAVOUAAG. ”



Odnyies xpriong
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Ewkdva 2: Avarmapdotaon Tng emdpaonc TNG YEWHETPIAC TNG OUPLYYAS KAl TNG
K&GVOUAQG OTOV XPOVO EQAPHOYNG.
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MAnpogopisg @UAagNg Kal XelpioGpuoL mov oxeti{ovral £181Ka pE TO
OUYKEKPIMEVO TIPOTOV

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

j/.¢§ DUAAOOETE pakpLd amod To NAAKS we

— QUNGOOETE Ta POIOVTA OTNY APXIKT TTPOCTATEVTIKF CUOKELAGIA TOUG Kal NV
Ta agalpeite amod Tn cuokevaoia mapd HOVO ApEowC TPV and Tn Xeron.

— XPNOIUOMOINOTE Ta MPOIdVTA WE TN oglpd mou AapRdvoval, dnAadr) cupewva
HE TNV apxr «TTPWTO TTAPOAAUPBAVETAI-TIPWTO XPNOILOTOLETAL.

Mp60OeTEC MANPOPOPIEC YIa TO CUYKEKPIHEVO TIPOTOV

Aev epIEXEl NATEE M Kataokeuaotrg
@ E€alpeTIkG eVPAEKTO g Huepopnvia Niéne
Mn xpnotporoleite 6tav n
0 EmBraBéc @ OUOKELAOIa €XEL UTTOOTET
Cnua
. . Kowomoinpévog
ApIBuOC avaopdg -
LOT| ApiBuogmaptidag / } prooxn, Beite Tic obnviec
xenone
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Upute za uporabu

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, sve prilozene
informacije i relevantne kirurske tehnike. Pobrinite se da poznajete
odgovarajucu kirursku tehniku.

Komplet cementa Vertecem V+ sastoji se od dviju sterilno pakiranih
komponenti — uredaja za mijesanje napunjenog polimerskim praskom i
staklenom ampulom s monomernom teku¢inom. U komplet je ukljucen i
poklopac za uporabu tijekom mije3anja i prijenosa ko3tanog cementa u
odgovarajudi sustav za primjenu ili uvodenje. Za informacije o kompatibilnosti
s drugim uredajima ili sustavima preporucuje se savjetovati s predstavnikom
drustva DePuy Synthes.

Broj artikla Naziv artikla

07.702.016S Komplet cementa Vertecem V+
Materijal(i)

Spremnici za ¢uvanje, transport i uporabu:

Spremnik Kolicina jedinica | Materijal(i)
Uredaj za mijesanje | 1 jedinica Polipropilen —

polietilen tereftalat visoke
gustoce (sadrzava praskastu
komponentu kostanog cementa)

Ampula monomera | 1 jedinica Staklo (sadrzava tekuc¢u
komponentu kostanog cementa)

Poklopac za 1 jedinica Polipropilen —

mijesanje i prijenos polietilen (ULHMW)

Kostani cement:

Komponenta Kolic¢ina Sastavni dio/dijelovi
Polimerski prasak |26 g
44,6 % Polimetilmetakrilat/akrilat
40,0 % Cirkonijev dioksid
15,0 % Hidroksiapatit
0,4 % Benzoil-peroksid
Monomerska 10 ml
tekucina 99,35 % Metilmetakrilat, stabiliziran sa
60 ppm hidrokvinona
0,65 % N, N-dimetil-p-toluidin
Namjena

Komponenta kostanog cementa kompleta cementa Vertecem V+ je
rendgenski vidljiv cement od polimetilmetakrilata koji se moze ubrizgavati,
indiciran je za uporabu u patolo3kim stanjima koja se lijece vertebroplastikomm
ili kifoplastikom. Smije se upotrebljavati samo s uredajima ili sustavima s



Hrvatski

kojima je ispitan i validiran. Za informacije o kompatibilnosti preporucuje se
savjetovati s predstavnikom drustva DePuy Synthes.

Indikacije

Kompresijske frakture kraljeska (engl. vertebral compression fractures,
VCF)

Progresivne kompresijske frakture jednog ili vise kraljezaka s kasnijim
razvojem sve jace kifoze

Bolesnici s dugotrajnom nestabilnosti nakon prijeloma kraljeska
Kombinirani postupci s unutarnjom fiksacijom kod osteoporoze
Osteoliza

Metastatske lezije

Agresivni tip hemangioma

Kontraindikacije

Infekcije

Pacijenti s poremecajima zgrusavanja

Pacijenti koji pate od teske sr¢ane i/ili plu¢ne insuficijencije

Pacijenti s poznatom preosjetljivosti ili alergijom na neku od komponenti
kostanog cementa Vertecem V+ (pogledajte prethodni odlomak ,,Materijali”)
Vertebra plana ili okolnosti pri kojima se ne moze zajamciti siguran
perkutani pristup kraljeznici

Nestabilne frakture kralje3aka s obuhvacenom straznjom stijenkom pri
pojedinacnim postupcima vertebralne augmentacije (npr. vertebroplastika)
Prethodno o$tecenije stijenke pedikla (transpedikularni pristup)

Lezije koje obuhvacaju suzenje spinalnog kanala (vi3e od 20 %), ukljucujuci
frakture i neoplazme, s mijelopatijom ili bez nje

Retropulsirajuci fragmenti u kralje3ku s mijelopatijom

Zadovoljavaju¢ odgovor na konzervativno lijecenje

Asimptomatske stabilne frakture kralje3aka

Kostani cement Vertecem V+ kontraindiciran je za uporabu u postupcima
artroplastike

Nuspojave

Ozbiljni $tetni dogadaji, neki sa smrtnim ishodom, povezani s upotrebom
polimetilmetakrilata izmedu ostaloga uklju¢uju infarkt miokarda, sr¢ani
zastoj, cerebrovaskularni dogadaj, plu¢nu emboliju i anafilaksu.
Najcesce Stetne reakcije prijavljene u vezi s primjenom polimetilmetakrilata
su tranzitorni pad krvnog tlaka, tromboflebitis, hemoragija i hematomi,
infekcije povrsinskih ili dubokih rana, burzitis, kratkotrajne sréane
nepravilnosti i stvaranje heterotopic¢ne kosti.
Dodatni  potencijalni  $tetni dogadaji prijavljeni uz primjenu
polimetilmetakrilata izmedu ostaloga obuhvacaju pireksiju, hematuriju,
dizuriju, fistulu na mjehuru, tranzitorno pogorsanje boli zbog topline koja
se oslobada uslijed polimerizacije, ukljestenje Zivca i disfagija zbog
istiskivanja ko3tanog cementa izvan podrucja Zeljene primjene, athezije i
strikture ileuma zbog topline koja se oslobada tijekom polimerizacije.
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Upute za uporabu

Potencijalni $tetni dogadaji povezani s vertebroplastikom i kifoplastikom
izmedu ostaloga obuhvacaju upalu pluéa, interkostalnu neuralgiju, kolaps
kraljeska pokraj onog u koji se ubrizgava zbog osteoporoze, pneumotoraks,
ekstruziju cementa u meko tkivo, frakturu pedikla, frakturu rebra u
pacijenata s difuznom osteopenijom, osobito prilikom zahvata torakalne
vertebroplastike zbog znatne sile primijenjene prema dolje tijekom
uvodenja igle, kompresiju kraljezni¢ne mozdine s paralizom ili gubitkom
osjeta i curenje cementa u vertebralni disk. Infekcija duboke rane ozbiljna
je komplikacija zbog koje ¢e mozda biti potrebno uklonitiimplantat. Moze
ostati latentna i ne manifestirati se nekoliko dana ili tjedana postoperativno.
Stetne reakcije u pacijenata koje utje¢u na kardiovaskularni sustav
povezane su sa uporabom ko3tanih cemenata za artroplastiku. Apsorpcija
metilmetakrilata u krvoZilni sustav moze se povezati s akutnim
hipotenzivnim u¢incima. Do hipotenzivnih reakcija dolazilo je kratko nakon
implantacije. Trajale su nekoliko minuta. U nekih bolesnika razvile su se u
sréani zastoj. |z tog je razloga pacijente potrebno pazljivo nadzirati u
pogledu bilo kakvih promjena u krvnom tlaku tijekom i odmah nakon
primjene koStanog cementa kompleta cementa Vertecem V+.
Polimetilmetakrilat moZze izazvati preosjetljivost u visokorizi¢nih osoba, a
to moze rezultirati anafilaktickom reakcijom.

Izbjegavajte nekontrolirano i prekomjerno ubrizgavanje kostanog cementa
jer to moze uzrokovati curenje cementa s teskim posljedicama poput
ostecenja tkiva, paraplegije i fatalnog zatajenja srca.

Nedovoljna infiltracija cementa u ko3tanu strukturu i postoperativni
dogadaji mogu utjecati na spoj cementa i kosti, $to moze dovesti do
mikropomicanja izmedu cementa i kosti. To moze dovesti do nastanka
sloja fibroznog tkiva izmedu cementa i kosti ili ¢ak do resorpcije kosti.
Stoga se za sve pacijente preporucuje redovit i dugotrajan nadzor.
Otvrdnjavanje ko3tanog cementa kompleta cementa Vertecem V+ je
egzotermalna reakcija, $to znaci da proizvodi toplinu. Temperatura moze
postati dovoljno visoka da bi o3tetila kost ili druga tkiva pri implantatu ili
blizu njega.

Teku¢i monomer i njegove pare agresivni su i visoko zapaljivi. Operacijsku
dvoranu treba dobro prozracivati da bi se koncentracija para monomera
maksimalno smanjila te treba voditi brigu o sprecavanju izlaganja parama,
jer mogu uzrokovati nadrazenost disnog sustava, oc¢i te moguce i jetre.
Visoka koncentracija para monomera moze uzrokovati Stetne reakcije s
mekanim kontaktnim le¢ama te stoga osoblje koje nosi kontaktne lece ne
smije biti uklju¢eno u mijeSanje ovog proizvoda.
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Sterilan uredaj

Komplet cementa Vertecem V+ isporucuje se u sterilnom obliku. Prije
uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Proizvod nemojte upotrijebiti ako je pakiranje otvoreno ili na neki drugi nacin
osteceno. Ako pakiranje izgleda neosteceno, izvadite proizvod ili proizvode
iz pakiranja primjenom asepti¢ne tehnike.

Monomerska tekucina u ampuli sterilizirana je primjenom

STERILE asepti¢ne tehnike obrade (ultrafiltracija).

Dvostruko blister-pakiranje i sav njegov sadrzaj sterilizirani

ISTERILE| ) .
su etilen-oksidom.

Nemojte ponovno sterilizirati

ef

Uredaj za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno upotrebljavati

2

Komplet cementa Vertecem V+ namijenjen je za jednostruku uporabu i ne
smije se ponovno upotrijebiti. Ponovna uporaba ili reprocesiranje (npr. ¢is¢enje
ili ponovna sterilizacija) mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili
prouzrociti njegov kvar, $to moze izazvati ozljedu, bolest ili smrt pacijenta.
Nadalje, ponovna uporaba ili reprocesiranje uredaja za jednokratnu uporabu
moze dovesti do opasnosti od kontaminacije zbog primjerice prijenosa
zaraznog materijala s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze
imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Jednu jedinicu ko3tanog cementa Vertecem V+ moZe se upotrijebiti za
lijecenje samo jednog pacijenta.

Mjere opreza

— Potrebno je provesti detaljnu predoperativnu provjeru pacijenta.

— Pakiranje treba Cuvati na temperaturi od 0 °C do 25 °C i zastititi ga od
svjetlosti radi sprecavanja prijevremene polimerizacije teku¢e komponente
monomera. Prije uporabe uvijek provjerite stanje monomera. Ako se uoce
znakovi stvrdnjavanja ili prerane polimerizacije, nemojte ga upotrebljavati.

— Ako se proizvod ¢uva na temperaturi koja je niza od one u operacijskoj
dvorani, prije svake uporabe pri¢ekajte da proizvod dosegne temperaturu
operacijske dvorane.

— Pobrinite se da se oprezno pridrzavate uputa za pripremu kompleta
cementa Vertecem V+ i rukovanje njime.

— Teku¢i monomer snazno je otapalo lipida. Ne smije se dozvoliti da dode
u izravan kontakt s osjetljivim tkivom niti gumenim rukavicama kao ni
onima od lateksa. No3enje jo3 jednog para rukavica i strogo pridrzavanje
uputa za mije3anje moze smanijiti rizik od reakcija preosjetljivosti.
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Prilikom mijesanja koStanog cementa iz kompleta cementa Vertecem V+
uvijek upotrijebite svu monomersku tekucinu i sav polimerski prasak koji
su isporuceni u kompletu. U suprotnom ponasanje kompleta cementa
Vertecem V+ ne moze se vise jamciti. Uporaba samo jedne od komponenti
nije dopustena.

Uvjerite se da su praskasta i teku¢a komponenta temeljito izmije3ane prije
nego $to zapoc¢nete prijenos cementa.

Uredaj za mijeSanje izraden je za mijeSanje koStanog cementa iz kompleta
cementa Vertecem V+ i njegov prijenos u kompatibilan sustav za primjenu.
Nije izraden za izravno ubrizgavanje pomijesanog cementa u kraljezak.
Takva je uporaba strogo zabranjena. Za informacije o kompatibilnosti
preporucuje se savjetovati s predstavnikom drustva DePuy Synthes.
Prilikom punjenja sustava za primjenu potrebno je paziti da se ne stvaraju
veliki dzepovi zraka u cementu.

Lije¢nik treba proc¢i odgovaraju¢u obuku i ste¢i iskustvo u postupcima
vertebroplastike i kifoplastike. Treba i temeljito poznavati svojstva, znacajke
rukovanja i primjenu kompleta cementa Vertecem V+ kao i postupak
perkutanog uvodenja cementa.

Uporaba kostanog cementa iz kompleta cementa Vertecem V+ tijekom
trudnoce i dojenja ne preporucuje se. Pri razmatranju uporabe kostanog
cementa iz kompleta cementa Vertecem V+ u trudnice odgovorni lije¢nik
treba odmieriti koristi primjene kostanog cementa iz kompleta cementa
Vertecem V+ u odnosu prema potencijalnim rizicima za pacijenticu i
trudnocu.

Ogranic¢eni su podaci o dugoro¢noj ucinkovitosti kostanog cementa iz
kompleta cementa Vertecem V+. Odgovorni lije¢nik treba odmijeriti koristi
uporabe ko$tanog cementa iz kompleta cementa Vertecem V+ pri
neosteoporoti¢nim, akutnim traumatskim frakturama u odnosu prema
rizicima, osobito pri lije¢enju mladih pacijenata.

Budite oprezni pri slu¢ajevima sa znatnom fragmentacijom i kolapsom
trupa kraljeska (npr. visina trupa slomljenog kraljeska manja je od 1/3
izvorne visine). Kod takvih slu¢ajeva moze biti potrebno lijecenje tehnicki
slozenijim postupkom.

Primjenu kostanog cementa iz kompleta cementa Vertecem V+ potrebno
je nadzirati pomocu tehnika snimanja u stvarnom vremenu kojima se mogu
dobiti visokokvalitetne snimke. Koristite odgovarajuce tehnike snimanja
da biste potvrdili to¢an polozaj igle, nepostojanje ostecenja okolnih
struktura te da su mjesto i koli¢ina ubrizganog materijala odgovaraju¢i.
Nakon posliednje injekcije cementa pacijent mora biti nepomican
15 minuta da bi se cement mogao ispravno stvrdnuti.

Ako je potrebno visestruko pristupanje unutar jednog trupa kraljeska,
pristupnu iglu treba zatvoriti troakarom da bi se odrzao pristup i sprijecilo
curenje kostanog cementa iz kraljeska kroz iglu.



Hrvatski

Upozorenja

— Uporaba kostanog cementa iz kompleta cementa Vertecem V+ nije
namijenjena za profilakticku augmentaciju nefrakturiranih trupova kraljesaka.

— Perkutanu primjenu polimetilmetakrilata smije se vriti samo u medicinskom
okruzenju u kojem je dostupan hitan dekompresivni kirurski zahvat.

— Prilikom kirurskog zahvata kostani cement iz kompleta cementa Vertecem
V+ moze se rasiriti izvan podrucja predvidene primjene (npr. izvan trupa
kraljeska ili u krvozilni sustav). Ako do toga dode, injekciju treba odmah
zaustaviti.

— Ekstravazacija ko3tanog cementa moze dovesti do ulaska cementa u
pukotina frakture ili u vensku cirkulaciju, ali ne nuzno isklju¢ivo na ta
podrudja.

— Aditivi (poput antibiotika) ne smiju se mije3ati s koStanim cementom iz
kompleta cementa Vertecem V+ jer ¢e se time promijeniti svojstva
cementa.

Vazne informacije za lije¢nike

— Kako je i navedeno u odlomku ,Nuspojave”, akrilnom cementu pripisuju
se Stetne reakcije koje utje¢u na kardiovaskularni sustav. Nedavni podaci
pokazuju da monomer brzom hidrolizom oslobada metakrilnu kiselinu, te
da je znacajan dio cirkuliraju¢eg metakrilata prisutan u obliku slobodne
kiseline umjesto u obliku metil-estera. Korelacija izmedu promjena u
cirkuliraju¢im koncentracijama metilmetakrilata / metakrilne kiseline i
promjena krvnog tlaka nije ustanovljena.

— Lije¢nik snosi odgovornost za sve komplikacije ili $tetne posljedice koje
proizadu iz uporabe kostanog cementa iz kompleta cementa Vertecem
V+ za neodobrene indikacije ili na neodobren nacin, kao i one koje su
rezultat nepridrzavanja propisane kirurske tehnike ili sigurnosnih uputa
navedenih u uputama za uporabu.

Kombinacija medicinskih uredaja

IzmijeSani cement sadrzava otapalo koje moze omeksati ili nagristi odredene
polimerske materijale. Stoga Vertecem V+ upotrebljavajte samo zajedno s
augmentacijskim priborom drustva DePuy Synthes s kojim je i ispitan i validiran
(npr. komplet brizgaljke Vertecem V+). Vise informacija potrazite u kirurskoj
tehnici za odgovarajuci uredaj ili sustav. DePuy Synthes nije ispitao kompatibilnost
s uredajima drugih proizvodaca te u slu¢aju njihova koristenja ne preuzima
nikakvu odgovornost. Za informacije o kompatibilnosti s drugim uredajima ili
sustavima preporucuje se savjetovati s predstavnikom drustva DePuy Synthes.

Sigurno odlaganje u otpad

Izmije3ani kostani cement iz kompleta cementa treba se stvrdnuti prije
odlaganja u bolnicki otpad. Za zasebno odlaganje u otpad praska i tekucine
proucite lokalne zakone i propise.
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Upute za uporabu

Okruzenje magnetske rezonancije

Vertecem V+ prirodno je elektri¢no neprovodljiv, nemetalan i nemagnetski.
Stoga se materijal ne moZe zagrijavati ni djelovati kao antena prilikom dovodenja
pacijenta u polje snimanja magnetskom rezonancijom. No kostani cement
Vertecem V+ upotrebljava se zajedno s metalnim priborom. Stoga je vazno
razmotriti potencijalne opasnosti povezane s uporabom metalnog pribora.
Potencijalne opasnosti izmedu ostaloga obuhvacaju:

— grijanje ili pomicanje uredaja

— artefakte (smetnje) na snimkama magnetske rezonancije.

Upute za rad

Sve pojedinosti potrazite u kirurskoj tehnici za sustav Vertecem V+ ili za bilo
koji drugi proizvod ili sustav validiran za uporabu s kompletom cementa
Vertecem V+. Za informacije o kompatibilnosti s drugim uredajima ili
sustavima preporucuje se savjetovati s predstavnikom drustva DePuy Synthes.
Tijekom pripreme, mijesanja i prijenosa pazite da uredajem za mijesanje
uvijek rukujete tako da ga drzite za plave dijelove. Ako se uredaj drzi za
prozirni dio, vrijeme primjene moze biti skrac¢eno jer se preko ruke korisnika
na uredaj prenosi toplina tijela.

1. Staklenu ampulu otvorite lomljenjem njezina vrata pomocu plasti¢nog
Cepa. Otvorenu ampulu stavite u drza¢ ampula u unutarnjem blisteru
kompleta cementa Vertecem V+ ili na ravnu sterilnu povrsinu.

2. Uredaj za mijesanje drzite uspravno i pobrinite se da je plava drska u
krajnje vanjskom polozaju. Lagano prstom udarite njegov poklopac da
biste zajamcili da se prasak nije zalijepio za transportni poklopac ni
stijenke uredaja za mijesanje. Skinite transportni poklopac s uredaja za
mijesanje i odlozite ga u otpad.

3. Ulijte sav sadrzaj ampule u uredaj za mijesanje i ¢vrsto ga zatvorite
pomocu zasebnog poklopca za mije3anje i prijenos. Pobrinite se da su i
poklopac za mije3anje i ¢ep za zatvaranje na njegovu vrhu dobro ucvriceni.

4. Pocnite mijeSanje koStanog cementa iz kompleta cementa Vertecem V+
pritiskanjem i povlacenjem plave drike od jedne do druge krajnje tocke
tijekom 20 sekundi (1 — 2 pokreta mijesanja u sekundi). Prvih nekoliko
pokreta mije3anja radite polako, radeci pokrete oscilacije-rotacije. Kada
se ispravno promijesa, plavu driku treba ostaviti u njezinu krajnje
vanjskom poloZaju.

5. Kada se cement promijesa, izvadite ¢ep za zatvaranje i prikljucite uredaj
za mijeSanje na kompatibilan sustav za primjenu.

Tablica vremena primjene kompleta cementa Vertecem V+

Imajte na umu da su vremena rukovanja cementom i stvrdnjavanja cementa
u velikoj mjeri ovisna o temperaturi. Pri vis$im se temperaturama vrijeme
stvrdnjavanja skracuje, a pri nizim produzuje. Vrijeme rukovanja takoder ovisi
o brojnim drugim ¢imbenicima, ukljucujuci izmedu ostaloga promjer
brizgaljke, promjer i duzinu kanile.
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Slika 1: grafikon temperature i vremena za primjenu kostanog cementa iz
kompleta cementa Vertecem V+ uz upotrebu brizgaljke od 1 ml i kanile od

8 Ga i 150 mm s prednjim otvorom.
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Slika 2: prikaz utjecaja geometrije brizgaljke i kanile na vrijeme primjene.
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Upute za uporabu

Informacije o pohrani uredaja i rukovanju njime

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

‘Tﬂ Cuvati suhim

N\~

L . . Y . .

j/.it Drzati dalje od sunceve svjetlosti

- Proizvode ¢uvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih
izvadite netom prije uporabe.

— Koristite proizvode redoslijedom kojim ste ih primili, to jest, prema nacelu
,Pprvi unutra, prvivan”.

Dodatne informacije o uredaju

Ne sadrzava lateks M Proizvodac

@ Vrlo zapaljivo
@ Stetno

Referentni broj Ovlastena organizacija
Broj serije ili Sarze A

Rok uporabe
Nemojte koristiti kada je

pakiranje oste¢eno

Oprez, pogledajte upute
za uporabu



Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a jelen hasznalati utmutatét, minden
csatolt informaciét és minden relevans mUtéti technikat. Legyen jaratos a
megfelelé m(téti technikdban.

A Vertecem V+ cementkészlet két sterilen becsomagolt dsszetevobol &ll: egy
polimer porral el6re feltéltott keverdeszkdzbdl és egy monomer folyadékot
tartalmazé Gvegampullabdl. A készlet tartalmaz ezenkivil a keverés, illetve
a csontcement megfelelé alkalmazasi vagy bejuttatési rendszerbe térténd
atvitele soran hasznalatos fedelet is. Mas eszkozokkel vagy rendszerekkel
valo kompatibilitasra vonatkozé informacidkért forduljon a DePuy Synthes
képviselSjéhez.

Cikkszam Cikk neve

07.702.016S Vertecem V+ cementkészlet
Anyag(ok)

Tartalyok tarolashoz, szallitashoz és felhasznalashoz:
Tartaly Egységek szama | Anyag(ok)
Keverdeszkdz 1 egység Polipropilén

nagy surlségU polietilén-
tereftalat (a csontcement por
alaku 6sszetevojét tartalmazza)

Monomeres ampulla | 1 egység Uveg (a csontcement folyékony
Bsszetevdjét tartalmazza)
Fedél a keveréshez és | 1 egység Polipropilén
az athelyezéshez UHMW (ultranagy
molekulatémegu) polietilén
Csontcement:
Osszetevé Mennyiség Alkotéelem(ek)
Polimer por 269
44,6% Polimetil-metakrilat/akrilat
40,0% Cirkénium-dioxid
15,0% Hidroxiapatit
0,4% Benzoil-peroxid
Monomer folyadék | 10 ml
99,35% Metil-metakrildt, 60 ppm
hidrokinonnal stabilizélva
0,65% N, N-dimetil-p-toluidin

Rendeltetés

A Vertecem V+ cementkészlet csontcement dsszetevoje egy sugarfogo,

befecskendezhetd polimetil-metakrilat cement, amely a gerincet érintd kéros

folyamatok vertebroplasztikai és kifoplasztikai eljarasokkal torténo kezelése
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Hasznalati utasitas

sordn hasznalatos. Kizarélag tesztelt és validalt eszkdzdkkel vagy
rendszerekkel hasznélhatd. A kompatibilitasra vonatkozo informaciokért
forduljon a DePuy Synthes képviselGjéhez.

Javallatok

Kompresszios csigolyatorések (VCF)

Egy vagy tébb csigolya progressziv torése, fokozodd jellegl kdvet-
kezményes kyphosissal

Tartos instabilitas csigolyatorést kdveten

Osteoporosishban alkalmazott kombinalt eljarasok bels6 rogzitéssel
Osteolysis

Metasztatikus 1éziok

Agressziv tipusi haemangioma

Ellenjavallatok

FertGzések

Véralvadasi zavarokban szenvedd betegek

Sulyos sziv- és/vagy tiidGelégtelenségben szenvedd betegek

A Vertecem V+ csontcement barmely 6sszetevdjével (lasd fentebb az
L Anyag(ok)” cimU részt) szembeni tulérzékenységben vagy allergidban
szenvedd betegek

Vertebra plana (lapos csigolya) vagy olyan kortlmények, amikor nem
garantalhato a biztonsagos percutan hozzaférés a csigolyahoz

Instabil csigolyatorések a csigolya hatso faldnak érintettségével kilon
csigolyaaugmentacios eljarasokban (pl. vertebroplasztika)

A pediculus falanak korabbi karosodasa (transpedicularis behatolas)

A gerinccsatorna (tébb mint 20%-0s) dsszesz(kUlésével jaréd 1éziok
(ideértve a torést és neoplasiat), myelopathiaval vagy anélkul

Hatrafelé elmozdulé csigolyafragmentumok myelopathiaval

A konzervativ kezelésre adott kielégit6 reakcid

Tunetmentes stabil csigolyatorések

A Vertecem V+ csontcement haszndlata ellenjavallt az artroplasztikai
eljarasokban

Mellékhatasok

A polimetil-metakrilat hasznalataval 6sszefiiggé, néha halalos kimenetel(
sulyos nemkivanatos események kézé a kévetkezdk sorolhatok (de nem
kizarélagosan):  szivizominfarktus, szivmegallds, cerebrovascularis
esemény, tidéembodlia és anaphylaxia.

A polimetil-metakrilat alkalmazasaval kapcsolatosan jelentett leggyakoribb
mellékhatasok a koévetkezOk: atmeneti vérnyomasesés, trombophlebitis,
vérzés és haematoma, feliiletes vagy mély sebfertdzések, bursitis, révid
ideig tarto szivrendellenességek és heterotop csontképzodés.

A polimetil-metakrilat alkalmazésaval kapcsolatosan jelentett tovabbi
lehetséges nemkivanatos események kozé sorolhatok (de nem
kizarolagosan) az alabbiak: 1az, haematuria, dysuria, hugyhdlyagsipoly, a
fajdalom atmeneti felerésodése a polimerizacio soran felszabaduld ho
miatt, idegbecsipédés és dysphagia a csontcement rendeltetési helyén tal
torténd kitiremkedése miatt, azileumon kialakul6 adhéziok és szliktletek
a polimerizacio soran felszabadulé hé miatt.



Magyar

— Avertebroplasztikai és kifoplasztikai eljarasokkal 6sszefliggésbe hozhatd
lehetséges nemkivanatos események kozé az aldbbiak sorolhatok (de nem
kizarolagosan): tidogyulladas, bordakézi neuralgia, a befecskendezett
csigolydval szomszédos csigolya Osszeesése osteoporosis miatt,
pneumothorax, acementkitiremkedése alagyszovetekbe, pediculumtorés,
bordatérés diffuz osteopenidban szenvedd betegeknél (kilénosen a
mellkasi vertebroplasztikai eljaras soran a tlbevezetés folyaman kifejtett
jelentds lefelé iranyuld er6 miatt), a gerinccsatorna kompresszidja
bénuldssal vagy érzéskieséssel és cementszivargas a porckorongba. A mély
sebfert6zés sulyos szévédmény, ami szilkségessé teheti az implantatum
eltavolitasat. Lappango allapotban maradhat, és el6fordulhat, hogy a
mUtét utan napokig vagy hetekig nem nyilvanul meg.

A csontcementek artroplasztikai célu felhasznalasahoz a cardiovascularis
rendszert érinté mellékhatasok tarsulhatnak. A metil-metakrilat
érrendszerbe torténd felszivodasa akut hypotensiv hatasokkal tarsulhat.
Réviddel az implantaciot kdvetden el6fordultak hypotensiv reakciok. Ezek
a reakciok néhany percig tartottak. Néhany betegnél szivmegallas alakult
ki. Emiatt a Vertecem V+ cementkészletbdl szarmazé csontcement
alkalmazasa alatt és kozvetlentl utana ellendrizni kell a betegek
vérnyomasat az esetleges valtozasok észlelése céljabol.

A polimetil-metakrilat tulérzékenységet okozhat a nagy kockazatu
betegeknél, ami anaphylaxias reakciohoz vezethet.

Kertlje a kontrollalatlan vagy tulzott mérték(i csontcement-
befecskendezést, mivel ez cementszivargast okozhat, ami sulyos
kdévetkezményekkel, pl. szovetkarosodassal, paraplegiaval vagy halélos
kimenetel( szivelégtelenséggel tarsulhat.

A csontképletbe torténd nem kielégité cementinfiltracio vagy bizonyos
posztoperativ. események kihatassal lehetnek a cement/csont
hatarfellletre, ami a cement és a csont koz6tti mikroelmozdulasokhoz
vezethet. Ez pedig fibrézusszovet-réteg kialakulasahoz vezethet a cement
és a csont kozott, vagy akar csontfelszivédashoz is. Ezért rendszeres,
hosszu tavu utankdvetés ajanlott minden beteg esetében.

A Vertecem V+ cementkészlethez tartozé csontcement megkeményedése
vagy megkotése exoterm reakcid, ami azt jelenti, hogy hétermeléssel jar.
A hémérséklet olyan mértékben megemelkedhet, hogy karosithatja az
implantatumnal vagy annak kozelében taldlhatd csontot vagy mas
szOveteket.

A folyékony monomer és az altala kibocsatott g6zok agresszivak és erésen
gyulékonyak. A mitében megfeleld szellozést kell biztositani a monomer
g6z6k koncentralodasanak minimalizélasara, és kell6 koriltekintéssel kell
eljarni az expozicié megakadalyozasa érdekében, mivel a légutak, a
szemek és esetlegesen a m4j irritaciojat okozhatjak. Az erésen koncentralt
monomer gbzdk nemkivanatos reakcidoba Iéphetnek a lagy
kontaktlencsékkel, ezért a kontaktlencsét viseld személyzet nem vehet
részt a termék 6sszekeverési folyamataban.
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Steril eszk6z

A Vertecem V+ cementkészletet sterilen szallitjuk. Hasznalat el6tt ellendrizze
a termék lejarati datumat, és gy6z6djon meg a steril csomagolas épségérdl;
ne hasznélja, ha fel van nyitva, vagy masként sérilt. Ha a csomagolas teljes
egészében épnek tlnik, aszeptikus technikat alkalmazva, vegye ki a
terméke(ke)t a csomagolasbol.

Az ampullaban 1évé monomer folyadékot aszeptikus

STERILE feldolgozasi technikaval (ultrafiltracio) sterilizaljak.

A kettds blisztercsomagolast és teljes tartalmat etilén-

ISTERILE| oxiddal sterilizaljak.

Tilos Ujrasterilizalni

et

Egyszer hasznalatos eszkoz

Tilos djrafelhasznalni

2

A Vertecem V+ cementkészlet kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal, és tilos
Ujrafelhasznalni. Az ismételt hasznélat vagy Ujrafeldolgozas (pl. tisztitas és
Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az
eszkdz meghibdsodasahoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy
halélat okozhatja.

Ezen tulmenden az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznalasa vagy
Ujrafelhasznalasra valo eldkészitése a kontaminacio kockazataval jar, pl. a
fert6z6 anyagok egyik betegrél a méasikra térténo atvitele miatt. Ez a beteg
vagy a felhasznalo sériléséhez vagy halalahoz vezethet.

Egy Vertecem V+ cementkészlet egység csak egy beteg kezelésére hasznalhatd.

Ovintézkedések

— A mUtét el6tt a beteget alaposan ki kell vizsgalni.

— A csomagot 0-25 °C kdzotti homérsékleten kell tarolni, fénytdl védett
helyen, a monomer folyadék id6 el6tti polimerizaciojanak elkerlése
érdekében. Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a monomer éllapotat, és ne
hasznalja, ha beslr(isddés vagy ido elétti polimerizacio jeleit mutatja.

— Ha a m(t6 hémeérsékleténél alacsonyabb hémérsékleten taroljak, hasznalat
el6tt mindig hagyni kell, hogy a termék felmelegedjen a m(ité hémérsékletére.

— Gondosan kévesse a Vertecem V+ cementkészlet elkészitési és kezelési
utasitasait.

— A monomer folyadék erdteljesen zsiroldd hatasd, ezért nem szabad
kozvetlenul érintkeznie érzékeny szévetekkel vagy gumi-, illetve
latexkesztylvel. Masodik par kesztyl viselésével és az sszekeverési
utasitasok szigoru betartasaval csokkenthetd a tulérzékenységi reakciok
kockazata.
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A Vertecem V+ cementkészlethez tartozd csontcement kikeveréséhez
mindig hasznalja fel a készletben biztositott monomer folyadék és polimer
por teljes mennyiségét. Ellenkezd esetben a Vertecem V+ cementkészlet
viselkedése nem garantalhato. Tilos csak az egyik 6sszetevét felhasznalni.
Gondoskodjon réla, hogy a por és a folyadék ésszetevd alaposan ssze
legyen keverve, miel6tt elkezdené a cement athelyezését.
A keverbeszkéz a Vertecem V+ cementkészlethez tartozd csontcement
Osszekeverésére és a kompatibilis bejuttatasi rendszerbe torténd atvitelére
szolgal. Nem hasznalhaté az &sszekevert cement csigolyaba térténd
kézvetlen befecskendezésére. A keverdeszkézt szigordan tilos ilyen modon
felhasznalni. A kompatibilitasra vonatkozé informaciokért forduljon a
DePuy Synthes képviselGjéhez.
A bejuttatasi rendszer feltéltése soran kerilni kell a nagy méretl
légholyagok kialakuldsat a cementben.
Az orvosnak specidlis oktatason kell részt vennie, és megfeleld
tapasztalattal kell rendelkeznie a vertebroplasztikai és kifoplasztikai
eljarasok terén. Alaposan ismernie kell a Vertecem V+ cementkészlet
tulajdonsagait, kezelési jellemz0it és alkalmazasat, és jaratosnak kell lennie
a percutan cementbejuttatasi eljarasokban.
A Vertecem V+ cementkészletbdl szarmazo csontcement alkalmazasa
terhesség vagy szoptatas alatt nem ajanlott. Ha felmeril a Vertecem V+
cementkészletbdl szarmazéd csontcement varandds betegnél térténd
hasznalatanak a lehetdsége, a felels orvosnak mérlegelnie kell a Vertecem
V+ cementkészletbdl szarmazo csontcement alkalmazasanak az eldnyeit
a betegre és a terhességre kifejtett lehetséges kockazatokkal szemben.
A Vertecem V+ cementkészletbol szarmazo csontcementtel kapcsolatosan
kevés hosszu tavu hatasossagi adat all rendelkezésre. A felelGs orvosnak
mérlegelnie kell a Vertecem V+ cementkészletbdl szarmazoé csontcement
hasznalatanak elonyeit a fajdalommal jaré, nem osteoporosisos, traumas
torések kezelésében a lehetséges kockazatokkal szemben, kulondsen
fiatalabb betegek kezelése esetén.
Jarjon el korultekinten a csigolyatest jelentds fragmentalodasaval és
Osszeesésével jard esetekben (pl. amikor a frakturdlt csigolyatest
magassaga az eredeti magassag kevesebb mint 1/3-a). llyen esetekben
technikailag bonyolultabb eljarasokkal térténc kezelésre lehet szikség.
A Vertecem V+ cementkészletbdl szarmazod csontcementet valos idejd,
kivald mindségi képek készitésére képes képalkoto eljarasok ellendrzése
alatt kell bejuttatni. Megfelelé képalkotasi technikakat kell hasznalni a
helyes tlbehelyezés, illetve annak igazolasara, hogy a kérnyezo képletek
nem karosodtak-e, a cement a megfeleld helyre kertilt-e, és hogy a
megfelelé mennyiségl anyag lett-e befecskendezve.
Az utolso cementbefecskendezés utan a beteg mozdulatlan allapotban
kell maradjon 15 percig, hogy a cement megfelel6en megkéthessen.
Ha egyetlen csigolyatest esetében ismételt hozzaférésre van szikség, a
hozzaférési tit le kell zarni egy trokarral a hozzaférés fenntartasa
érdekében, és hogy megakadalyozzék a csontcement kiszivargasat a
csigolyabol a tln keresztil.
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Figyelmeztetések

— AVertecem V+ cementkészletb6l szarmazé csontcementet nem vizsgaltak
a nem torott csigolyatestek profilaktikus augmentacioja tekintetében.

— A polimetil-metakrilat percutan alkalmazasat kizarélag olyan egészséguigyi
intézményekben szabad elvégezni, ahol lehetdség van a sirgdsségi
dekompressziés mtét elvégzésére.

— A mutét alatt el6fordulhat, hogy a Vertecem V+ cementkészletbdl
szarmazd csontcement a rendeltetés szerinti région tul terjed (vagyis a
csigolyatesten kivil vagy a keringési rendszerbe). llyen esetben a
befecskendezést azonnal le kell allitani.

— A csontcement extravasatioja kovetkeztében a cement bejuthat a
torésrepedésekbe vagy a vénas keringésbe, de nem feltétlenul korlatozodik
az emlitett teruletekre.

— A Vertecem V+ cementkészletbdl szarmazod csontcementet nem szabad
adalékanyagokkal (példaul antibiotikumokkal) ©sszekeverni, mert ez
modosithatja a cement tulajdonségait.

Fontos orvosi informaciok

- Amintazta ,Mellékhatasok” cimUrészben mar emlitettiik a cardiovascularis
rendszert érinté mellékhatasok az akrilcementnek tulajdonithatok. A
legfrissebb adatok arra utalnak, hogy a monomer gyors hidrolizisen atesve
metakrilsavva alakul at, és hogy a keringd metakrilat jelentds hanyada
inkdbb szabad sav forméajaban van jelen, mintsem metil-észterként. A
metil-metakrilat/metakrilsav keringd koncentraciéinak valtozasa és a
vérnyomasvaltozasok kozotti 6sszefliggést nem igazoltak.

— Azorvos felelés minden olyan szévédmeényért vagy karos kdvetkezményért,
ami a Vertecem V+ cementkészlet nem engedélyezett alkalmazasban vagy
nem engedélyezett médon térténd hasznalatabol vagy abbol fakad, hogy
nem kovették az ismertetett m(téti technikat, vagy nem tartottak be a
hasznalati Utmutatéban szerepl6 biztonsagossagi utasitasokat.

Orvosi eszk6zok kombinacioja

Az 6sszekevert cement olyan olddszert tartalmaz, amely meglagyithat vagy
kimarhat bizonyos polimer anyagokat. Emiatt a Vertecem V+ készletet
kizérolag tesztelt és validalt DePuy Synthes gyartmanyd allomanynéveld
berendezéssel szabad csak hasznalni (pl. a Vertecem V+ fecskenddkészlettel).
Tovabbi informaciokért lasd az adott eszkdzre vagy rendszerre vonatkozd
mUtéti technikat. A DePuy Synthes vallalat mas gyartok eszkdzeivel valo
kompatibilitast nem tesztelte, igy ilyen esetekben nem vallal felelGsséget.
Mas eszkozokkel vagy rendszerekkel valé kompatibilitdsra vonatkozé
informaciokért forduljon a DePuy Synthes képviseldjéhez.

Biztonsagos hulladékkezelés

A cementkészletbdl szarmazd Gsszekevert csontcementnek meg kell kétnie,
miel6tt kidobnak azt a kérhazi hulladékba. A por és a folyadék kilon
hulladékkezelését a helyi torvények és szabalyozasok szerint kell végezni.
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Magneses rezonancias kornyezet

A Vertecem V+ lényegét tekintve elektromosan nem vezetd, nem fémes és
nem rendelkezik magneses tulajdonsagokkal. Igy az anyag nem melegszik
fel, és nem mikédik antennaként, ha a beteg a vizsgalatok kézben magneses
rezonancias képalkotasi mezdébe keriil. A Vertecem V+ csontcementet
azonban fémszerelvénnyel egy(tt hasznaljak. Ezért fontos szem el6tt tartani
a fémszerelvény hasznélataval kapcsolatos lehetséges kockéazatokat.
Tobbek kozott a kovetkezd lehetséges kockazatok merilhetnek fel:

— Az eszkodz melegedése vagy elvandorlasa

— Mutermékek megjelenése az MR-képen

Kezelési utmutato

A tovabbi részletekért lasd a Vertecem V+ rendszerrel kapcsolatos mtéti
technikdkat, illetve a Vertecem V+ cementkészlettel valé hasznélat
tekintetében validalt egyéb termékekkel vagy rendszerekkel kapcsolatos
mUtéti technikakat. Mas eszkdzokkel vagy rendszerekkel valo kompatibilitasra
vonatkozo informaciokért forduljon a DePuy Synthes képvisel6jéhez.
Azelkészités, dsszekeverés és atvitel soran tigyeljen arra, hogy a keverbeszkozt
mindig a kék részeinél fogva tartsa meg. Ha az atlatszo részénél fogva tartjak
meg az eszkézt, a felhasznald kezébdl dradd tobblet hé lerviditheti az
alkalmazhato6sagi idot.

1. Az Givegampulla felbontasahoz térje el azt a nyakanal, a mlanyag
kupak segitségével. Helyezze a felnyitott ampullat a Vertecem V+
cementkészlet bels6 blisztercsomagolasaban lévé ampullatartdba vagy
egy sik steril tertletre.

2. Tartsa a keverbeszkozt fliggoleges helyzetben, és ellencrizze, hogy a
kék fogantyu a véghelyzetében van-e. Kopogtassa meg finoman az
ujjaval a fedelét a szallitasi fedélre vagy a keverd falara ragadt por
eltavolitasa érdekében. Vegye le a széllitasi fedelet a kever6eszkdzrol,
és kezelje hulladékként.

3. Toltse az ampulla teljes tartalmat a keverdeszkozbe, és zarja le szorosan a
kilonalld keverési és athelyezési fedéllel. Ugyeljen arra, hogy a keverési
fedél és a tetején talalhato zarodugo egyarant szorosan zarédjon.

4. Kezdje el ésszekeverni a Vertecem V+ cementkészletbdl szarmazd
csontcementet a kék fogantyu végponttdl végpontig, 20 masodpercig
torténo tolasaval és huzasaval (masodpercenként 1-2 I6ket). Az elsd
néhany keverési loketet végezze lassu, lengd-forgd mozdulatokkal. A
megfelel6 6sszekeverés utan a kék fogantyut a véghelyzetében kell hagyni.

5. A cement 6sszekeverése utan vegye le a zarédugot, és csatlakoztassa a
keverGeszkozt egy kompatibilis bejuttatasi rendszerhez.

Vertecem V+ cementkészlet alkalmazhatdsagi idejét abrazol6 diagram
Megjegyzendd, hogy a cement kezelési és kotési ideje erdsen
homeérsékletfliggd. A magasabb homeérsékletek csokkentik a kotési idot, az
alacsonyabb hémérsékletek pedig megnyujtjak. A kezelési idé szamos mas
tényez6tol is flgg, tobbek koézott a fecskendd atmerdjétdl, a kanul
4tmérojétdl és hosszatdl.
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Hasznalati utasitas
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A: Keverés  B: Athelyezés és alkalmazas — C: Alkalmazas — D: Megkeményedés

1. dbra: A Vertecem V+ cementkészlet homérséklet-idé fliggvényében
4brézolt alkalmazasi diagramja 1 ml-es fecskendd és 8 Ga-s, 150 mm-es,
ellilso nyilassal rendelkezd kanil hasznélata esetén.
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2. abra: A fecskendd és a kanil geometria alkalmazhatésagi idére kifejtett
hatasanak abrazolasa.

36



Magyar

Az eszkoz tarolasara és kezelésére vonatkozé informaciok

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

‘T Tartsa szarazon

\\://

j/.it Tartsa napfénytél védett helyen

— A termékeket tarolja eredeti védGcsomagolasukban, és csak kozvetlentil
a hasznélat el6tt vegye ki 6ket a csomagolasbol.

— A termékeket az érkezésik sorrendjében hasznélja, a ,first-in, first-out”
elv szerint (azaz, ami elGszor érkezik, azt kell el6szor felhasznalni).

Tovabbi eszkézspecifikus informaciok

Nem tartalmaz latexet M Gyarté
. - Lejarati datum
Erosen gyulékony
@ Karos

Referenciaszam Ertesitett testlet

Ne haszndlja, ha a csoma-
golas megsérult

Vigyazat, lasd a hasznalati
utasitast

Tételszam
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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si precitajte tento nadvod na pouZitie, vsetky prilozené
informéacie a prislusné chirurgické techniky. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusnu chirurgickd techniku.

Cementacnd sUprava Vertecem V+ pozostava z dvoch sterilne zabalenych
komponentov: zmie3avacieho zariadenia naplneného polymérovym praskom
a sklenej ampulky s monomérovou kvapalinou. Sucastou supravy je aj viecko
na pouzitie pri zmiesavani a prenose kostného cementu do vhodného
aplika¢ného alebo zavadzacieho systému. Ak potrebujete informacie
o kompatibilite s inymi poméckami alebo systémami, odpord¢ame obratit
sa na zastupcu spolo¢nosti DePuy Synthes.

Cislo polozky N&zov polozky

07.702.016S Cementacna suprava Vertecem V+
Materialy

Nadoby na skladovanie, prend3anie a pouzivanie:
Nadoba Pocet jednotiek | Materialy
Zmiesavacie zariadenie | 1 jednotka Polypropylén

Polyetyléntereftalat s
vysokou hustotou (obsahuje
praskovy komponent
kostného cementu)

Ampulka s monomérom | 1 jednotka Sklo (obsahuje kvapalny
komponent kostného
cementu)

Viec¢ko na zmiesavanie a | 1 jednotka Polypropylén

prenos Polyetylén UHMW

Kostny cement:

Komponent Mnozstvo Zlozky
Polymérovy prasok |26g
44,6 % Polymetylmetakrylatiakrylat
40,0 % Oxid zirkonicity
15,0 % Hydroxyapatit
0,4 % Benzoylperoxid
Monomérova 10 ml
kvapalina 99,35 % Metylmetakrylat, stabilizovany
hydrochinénom 60 ppm
0,65 % N, N-dimetyl-p-toluidin



Slovensky

Ciel pouzitia

Kostny cement, komponent cementacnej supravy Vertecem V+ je RTG
kontrastny, injikovatelny polymetylmetakrylatovy cement indikovany na
pouzitie pri patoldgiach chrbtice, ktoré sa liecia postupmi vertebroplastiky
a kyfoplastiky. Smie sa pouzivat jedine s pomo6ckami alebo systémami, pre
ktoré bol otestovany a schvaleny. Ak potrebujete informacie o kompatibilite,
odporucame obréatit sa na zastupcu spolo¢nosti DePuy Synthes.

Indikacie

— Kompresivne zlomeniny stavcov (VCF)

— Progresivne kompresivne zlomeniny jedného alebo viacerych stavcov
s naslednym rozvojom zvacsujlcej sa kyfozy

Pacienti s pretrvavajucou nestabilitou po zlomenine stavca

— Kombinované zakroky s internou fixaciou v osteoporoze

— Osteolyza

Metastatické lézie

Agresivny typ hemangiomu

Kontraindikacie

- Infekcie

— Pacienti s poruchami zrézania krvi

— Pacienti so zavaznou srdcovou a/alebo pltucnou nedostato¢nostou

— Pacienti so zndmou precitlivenostou alebo alergiou na ktorukolvek zlozku
kostného cementu Vertecem V+ (pozri ¢ast Materialy vy3sie)

— Vertebra plana alebo pripady, ked nemozno zarucit bezpec¢ny perkutanny
pristup k stavcom

— Nestabilné zlomeniny stavcov so zapojenim zadnej steny pri samostatnych
zakrokoch vertebralnej augmentécie (napr. vertebroplastika)

— Predchadzajuce poskodenie steny ndzky stavca (transpedikularny pristup)

— Lézie zahrfnajuce zuzenie miechového kandla (viac ako 20 %) vratane
zlomeniny alebo neoplazmy s myelopatiou alebo bez nej

— Retropulzné fragmenty stavcov s myelopatiou

— Uspokojiva odpoved na konzervativnu lie¢bu

— Asymptomatické stabilné zlomeniny stavcov

— Pouzitie kostného cementu Vertecem V+ je kontraindikované pri
artroplastickych zakrokoch.

Vedlajsie ucinky

— Medzi zavazné neziaduce udalosti, niektoré s nasledkom smrti, spojené s
aplikaciou polymetylmetakrylatu patria (okrem iného) infarkt myokardu,
zastava srdca, cievna mozgova prihoda, plticna embdlia a anafylaxia.

— NajcastejSie neziaduce reakcie hlasené v spojeni s aplikaciou
polymetylmetakrylatu st prechodny pokles krvného tlaku, tromboflebitida,
krvacanie a hematom, povrchova alebo hlboka infekcia rany, burzitida,
kratkodobé srdcové nepravidelnosti a tvorba heterotopickej kosti.

- Medzi daldie potencidlne neziaduce udalosti hlasené pri aplikacii
polymetylmetakrylatu patria (okrem iného) pyrexia, hematuria, dyzuria,
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fistula mocového mechura, prechodné zhor3enie bolesti v dosledku tepla
uvolneného pocas polymerizacie, zachytenie nervu a dysfagia v doésledku
extruzie kostného cementu mimo urceného miesta aplikacie, adhézie
a striktura ilea v dosledku tepla uvolneného pocas polymerizacie.

Medzi potencidlne neziaduce udalosti spojené s postupmi vertebroplastiky
a kyfoplastiky patria (okrem iného) pneumonia, medzirebrova neuralgia,
kolaps stavca vedla injikovaného stavca v dosledku osteoporézneho
ochorenia, pneumotorax, extrizia cementu do makkého tkaniva,
zlomenina noézky stavca, zlomenina rebra u pacientov s difuznou
osteopéniou, a to najma pocas postupu hrudnej vertebroplastiky
v dosledku zna¢ného tlaku smerom nadol vyvijaného pri zavadzani ihly,
kompresia miechy s paralyzou alebo stratou citlivosti a tnik cementu do
medzistavcovej platnicky. Hlboka infekcia rany je zavaznou komplikaciou
a moze si vyzadovat vybratie implantatu. Méze zostat latentna a prejavit
sa az o niekolko dnf alebo tyzdriov po operécii.

S pouzivanim kostnych cementov na artroplastiku boli spojené neziaduce
reakcie pacientov postihujice srdcovocievnu sustavu. Absorpcia
metylmetakryladtu do cievnej sustavy méze byt spojend s akutnymi
hypotenznymi Gc¢inkami. Kratko po implantdacii sa vyskytli hypotenzné
reakcie. Trvali niekolko minut. U niektorych pacientov doslo k progresii na
zastavu srdca. Z tohto ddévodu je potrebné monitorovat pacientov
a sledovat akékolvek zmeny v krvnom tlaku pocas aplikacie kostného
cementu cementacnej sipravy Vertecem V+ alebo bezprostredne po nej.
Polymetylmetakryldt méze u vysokorizikovych pacientov spésobovat
precitlivenost, ktora moéze mat za nasledok anafylakticku reakciu.
Vyhnite sa nekontrolovanej alebo nadmernej injekcii kostného cementu,
pretozZe to mdze spdsobit Unik cementu so zavaznymi nasledkami, ako je
poskodenie tkaniva, paraplégia alebo smrtelné zlyhanie srdca.
Nedostato¢na infiltracia cementu do Struktury kosti alebo pooperac¢né
udalosti mézu mat vplyv na sty¢né plochy cementu a kosti, ¢o moze
nasledne viest k mikropohybom medzi cementom a kostou. To by mohlo
mat za nasledok vytvorenie vrstvy fibrézneho tkaniva medzi cementom
a kostou ¢i dokonca resorpciu kosti. U v3etkych pacientov sa preto
odporuca pravidelny dlhodoby dohlad.

Spevriovanie alebo tvrdnutie kostného cementu cementacnej sUpravy
Vertecem V+ je exotermicka reakcia, ¢o znamena, Ze vytvara teplo. Teplota
sa moze zvysit natolko, ze méze poskodit kost alebo iné tkanivo v mieste
implantatu alebo v jeho blizkosti.

Tekuty monomér a jeho vypary su agresivne a mimoriadne horlavé.
Operacna sala by mala byt dostato¢ne vetrand, aby sa minimalizovala
koncentracia vyparov. Je tiez nutné dbat na prevenciu vystavenia vyparom,
pretoze mozu drazdit dychaciu sustavu, oci, pripadne pecen.
Vysokokoncentrované vypary monoméru mézu vyvolat neziaducu reakciu
s makkymi kontaktnymi SoSovkami. Pracovnici, ktori nosia kontaktné
3o3ovky, by sa preto nemali zapéjat do zmie3avania tohto produktu.
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Sterilna pomocka

Cementacnd suprava Vertecem V+ sa dodava v sterilnom stave. Pred pouzitim
skontrolujte datum expiracie produktu a skontrolujte neporusenost steriiného
balenia. Ak je otvorené alebo inak poskodené, produkt nepouzivajte. Ak sa
zda, Ze vsetky obaly st neporusené, vyberte produkty z obalov aseptickou
technikou.

Monomeérova kvapalina vnutri ampulky bola sterilizovana

STERILE aseptickou technikou (ultrafiltraciou).

Dvojity blister a vietok jeho obsah boli sterilizované

ISTERILE L
pomocou etylénoxidu.

Opakovane nesterilizujte

ef

Jednorazova pomécka

Opakovane nepouzivajte

2

Cementacnd sUprava Vertecem V+ je urcend len na jedno pouZitie a nesmie
sa pouzivat opakovane. Opakované pouzitie alebo priprava na opakované
pouzitie (napr. Cistenie a opakovana sterilizacia) mézu poskodit strukturalnu
celistvost pomocky alebo viest k zlyhaniu pomocky, ¢o moéze viest k
poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho m6ze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
pomdcok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr.
z dévodu prenosu infekéného materialu z jedného pacienta na iného. Moze
to viest k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Jedna jednotka cementacnej supravy Vertecem V+ sa nesmie pouzit na lie¢bu
viac ako jedného pacienta.

Bezpecnostné opatrenia

— Je nutné vykonat dokladné predoperacné vysetrenie pacienta.

— Toto balenie uchovévajte pri teplote 0 °C az 25 °C a chrante ho pred
svetlom, aby nedoslo k predc¢asnej polymerizacii monomérovej kvapaliny.
Pred pouzitim vzdy skontrolujte stav monoméru. Ak vykazuje akékolvek
zndmky zhustnutia alebo predcasnej polymerizacie, nepouzivajte ho.

— Ak sa vyrobok uchovava pri teplote niz3ej ako teplota operac¢nej sély, pred
pouzitim ho vzdy nechajte dosiahnut teplotu operacnej saly.

— Dokladne dodrziavajte pokyny na pripravu cementacnej supravy
Vertecem V+ a manipuléciu s fiou.

— Monomérova kvapalina je silné rozpustadlo lipidov. Nesmie sa dostat do
priameho kontaktu s citlivymi tkanivami ani gumenymi ¢i latexovymi
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rukavicami. Riziko reakcii z precitlivenosti mozno znizit pouzitim druhého
paru rukavic a prisnym dodrziavanim pokynov na zmie3anie.

Pri zmieSavani kostného cementu cementacnej stpravy Vertecem V+ vzdy
pouzite celé mnozstvo monomérovej kvapaliny a polymérového prasku
dodané v stiprave. V opa¢nom pripade nemozno zarucit vlastnosti cementacnej
stpravy Vertecem V+. Nie je povolené pouzit len jeden komponent.

Pred zacatim prenosu cementu sa presvedcte, ze praskovy a kvapalny
komponent st dokladne zmie3ané.

Zmiesavacie zariadenie je uréené na zmieSavanie kostného cementu
cementacnej supravy Vertecem V+ a jeho prenos do kompatibilného
aplika¢ného systému. Nie je urcené na injekciu zmieSaného cementu priamo
do stavca. Takéto pouzitie je prisne zakadzané. Ak potrebujete informacie
o kompatibilite, odporticame obrétit sa na zastupcu spolocnosti DePuy Synthes.
Pri plneni aplika¢ného systému je potrebné zabranit tvorbe velkych
vzduchovych bublin v cemente.

Lekar musi mat Specifické skolenie a skusenosti s vykonavanim postupov
vertebroplastiky alebo kyfoplastiky. Musi byt dékladne oboznameny
s vlastnostami, charakteristikami manipulacie a aplikdciou cementacnej
supravy Vertecem V+, ako aj s perkutannym zavadzanim cementu.
Neodporuca sa pouzivat kostny cement cementacnej supravy Vertecem V+
pocas tehotenstva alebo doj¢enia. Pri zvazovani pouzitia kostného
cementu cementacnej supravy Vertecem V+ u tehotnej pacientky musi
zodpovedny lekar vziat do Uvahy prinosy aplikacie kostného cementu
cementacnej supravy Vertecem V+ v porovnani s potencialnymi rizikami
pre pacientku a tehotenstvo.

Udaje o dlhodobej u¢innosti kostného cementu cementacnej stpravy
Vertecem V+ s obmedzené. Zodpovedny lekar musi vziat do Gvahy prinosy
pouzitia kostného cementu cementacnej sUpravy Vertecem V+ pri
bolestivych neosteoporéznych akutnych trazovych zlomeninach v porovnani
s potencialnymi rizikami, a to najma pri lie¢be mladsich pacientov.
Postupujte opatrne v pripadoch zahffiajucich vyraznt fragmentaciu a
kolaps tela stavca (t. j. vyska zlomeného tela stavca zodpoveda menej ako
1/3 povodnej vysky). Tieto pripady si mozu vyzadovat lie¢bu pomocou
technicky zlozitejsieho zakroku.

Aplikaciu kostného cementu cementacnej sipravy Vertecem V+ je nutné
monitorovat s pouzitim postupov zobrazovania v redlnom case, ktoré
poskytuju snimky vysokej kvality. Pouzite vhodné zobrazovacie techniky na
potvrdenie spravneho umiestnenia ihly, nepritomnosti poskodenia okolitych
Struktdr a vhodného ulozenia a mnozstva vstrekovaného materialu.

Po poslednej injekcii cementu by mal pacient zostat nehybny 15 minut,
aby cement mohol riadne vytvrdnut.

Ak sa vyzaduje opakovany pristup do jedného tela stavca, pristupova ihla
sa musi uzavriet trokarom, aby sa zachoval pristup a nedoslo k tniku kost-
ného cementu zo stavca cez ihlu.



Slovensky

Vystrahy

— Kostny cement cementacnej supravy Vertecem V+ nie je urleny na
profylakticki augmentaciu nezlomenych tiel stavcov.

— Perkutanna aplikdcia polymetylmetakryldtu sa smie vykonavat iba
v zdravotnickych zariadeniach, kde je dostupna nidzova dekompresna
chirurgia.

— Pocas chirurgického zakroku sa kostny cement cementacnej slUpravy
Vertecem V+ moZze rozsirit mimo oblasti uréeného pouzitia (t. j. mimo tela
stavca alebo do obehovej sustavy). Ak sa to stane, injekcia sa musi
ihned zastavit.

— Extravazacia kostného cementu méze viest k vstupu cementu do prasklin
v zlomenine alebo do Zilového obehu, ale aj do inych oblasti.

— S kostnym cementom cementacnej supravy Vertecem V+ sa nesmu
zmiesavat pridavné latky (napriklad antibiotikd), pretoze by to zmenilo
vlastnosti cementu.

Délezité informacie pre lekara

— Ako je uvedené v ¢asti Vedlajsie Gcinky, s akrylovym cementom st spojené
neziaduce reakcie postihujuce srdcovocievnu sustavu. Najnovsie Gdaje
nasvedcuju tomu, ze monomér prejde rychlou hydrolyzou na kyselinu
metakrylovu a Ze vyznamna frakcia metakrylatu je v obehu pritomnéa vo
forme volnej kyseliny a nie metylesteru. Korelacia medzi zmenami
koncentracii metylmetakrylatu/kyseliny metakrylovej v obehu a zmenami
v krvnom tlaku nebola stanovena.

— Lekar je zodpovedny za vietky komplikécie alebo skodlivé nasledky vyplyvajice
z pouzitia cementacnej spravy Vertecem V+ pri neschvélnej indikacii alebo
neschvéalenym spdsobom, ako aj za nedodrzanie opisanej operacnej techniky
alebo bezpecnostnych pokynov uvedenych v ndvode na pouzitie.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Zmiesany cement obsahuje rozpustadlo, ktoré méze zmakdit alebo rozleptat
niektoré polymérové materidly. Preto produkt Vertecem V+ pouzivajte jedine
spolu s augmenta¢nym instrumentéariom od spolo¢nosti DePuy Synthes, pre
ktory bol otestovany a schvaleny (napr. stprava striekaciek Vertecem V+).
Dalgie informéacie najdete v chirurgickej technike pre prislugni pomécku alebo
systém. Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s pomackami
inych vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost. Ak
potrebujete informacie o kompatibilite s inymi pomdckami alebo systémami,
odporucame obratit sa na zastupcu spolo¢nosti DePuy Synthes.

Bezpecna likvidacia
Zmiesany kostny cement cementacnej stpravy musi pred likvidaciou do

nemocni¢ného odpadu stvrdnut. Informéacie o samostatnej likvidacii prasku
a kvapaliny néajdete v miestnych pravnych predpisoch a nariadeniach.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Produkt Vertecem V+ je vnutorne elektricky nevodivy, nekovovy a nemag-
neticky. Tento material sa preto nemoéze zahriat ani fungovat ako anténa,
ked' sa pacient pri vysetreni umiestni do zobrazovacieho pola magnetickej
rezonancie. Kostny cement Vertecem V+ sa vsak pouziva v kombindcii
s kovovym instrumentariom. Preto je dolezité zvazit potencidlne rizika spo-
jené s pouzitim kovového instrumentaria.

Medzi potencidlne rizikd m6zu okrem iného patrit:

— zahriatie alebo migracia pomaocky,

— artefakty na snimke MR.

Operacné pokyny

V3etky podrobnosti najdete v chirurgickej technike pre produkt Vertecem
V+ alebo pre akykolvek iny produkt alebo systém schvaleny na pouzitie
s cementacnou stpravou Vertecem V+. Ak potrebujete informacie o kom-
patibilite s inymi poméckami alebo systémami, odpori¢ame obratit sa na
zastupcu spolo¢nosti DePuy Synthes.

Pri priprave, zmieSavani a prenose je vzdy nutné manipulovat so zmiesavacim
zariadenim tak, Ze sa uchopi za modré casti. Ak sa na uchopenie pouzije
priehladna cast, nadmerné telesné teplo z ruky pouzivatela méze spdsobit
skratenie ¢asu aplikacie.

1. Otvorte sklenent ampulku odlomenim jej hrdla s plastovym uzaverom.
UloZzte otvorent ampulku do drziaka ampulky vo vnutornom blistri ce-
mentacnej stpravy V+ Cement alebo na rovny sterilny povrch.

2. Podrzte zmiesavacie zariadenie vzpriamene a presvedcte sa, ze modra
rukovat je v najkrajnejsej polohe. Jemne prstom poklepte po jeho
vie¢ku, aby ste sa uistili, ze ziadny pra3ok nezostal prilepeny na pre-
pravné viecko alebo steny zmiesavacieho zariadenia. Snimte prepravné
viecko zo zmie3avacieho zariadenia a vyhodte ho.

3. Nalejte cely obsah ampulky do zmiesavacieho zariadenia a pevne ho
uzavrite samostatnym vieckom na zmiesavanie a prenos. Uistite sa, ze
vie¢ko na zmiesavanie aj tesniaca zatka na jeho vrchu su riadne upe-
vnené.

4. Zacnite premiesavat kostny cement cementacnej sipravy Vertecem V+
tlacenim a tahanim modrej rukovéti od jedného koncového bodu po
druhy pocas 20 sekdnd (1 az 2 zabery za sekundu). Niekolko prvych
z&berov urobte pomalym oscila¢no-otacavym pohybom. Po dokladnom
zmieSani sa modra rukovat musi nechat v najkrajnejsej polohe.

5. Po zmieSani cementu snimte tesniacu zatku a pripojte zmiesavacie zari-
adenie ku kompatibilnému aplika¢nému systému.

Casové grafy aplikacie cementa¢nej stipravy Vertecem V+

Majte na pamati, Ze ¢asy manipulacie s cementom a jeho tvrdnutia velmi
zavisia od teploty. Vyssie teploty skracuju ¢as tvrdnutia a nizsie teploty ho
predlzuju. Cas manipulécie zavisi aj od mnohych inych faktorov vratane
(okrem iného) priemeru striekacky a priemeru a dizky kanyly.
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Obrazok 1: Graf zavislosti ¢asu od teploty pri aplikacii cementacnej sipravy
Vertecem V+ pomocou 1 ml striekacky a 150 mm kanyly 8 G s otvorom
vpredu.

likacie
priemer kanyly

¢éas apl

priemer striekacky

Obrazok 2: Znazornenie vplyvu geometrie striekacky a kanyly na cas
aplikacie.
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Informacie o skladovani pomécky a manipulacii s fiou

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

‘T“ Uchovavajte v suchu

N\~

— . . . v 2
//.i\ Uchovévajte mimo slne¢ného svetla

— Produkty uchovavajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho
az bezprostredne pred pouzitim.

— Produkty pouZzivajte podla poradia dodania, teda najskér dodany produkt
ako prvy.

Dalsie informacie o pomécke

Neobsahuje latex M Vyrobca
o o Datum expiracie
Mimoriadne horlavé
Skodlive @ N_epouvzwajte,/ak je bale-
nie poskodené
Referencné cislo Notifikovany organ

-
o
—

el Pozor, pozrite si navod na
Cislo sarze
pouzitie



Navodila za uporabo

Pred uporabo natanc¢no preberite ta navodila za uporabo, kakr3nekoli
priloZzene informacije in ustrezen priro¢nik o kirurskih tehnikah. Seznanjeni
morate biti s primerno kirursko tehniko.

Komplet za cement Vertecem V+ vsebuje dve sterilno pakirani komponenti:
mesalni pripomocek, predhodno napolnjen s polimerom v prahu, in stekleno
ampulo, ki vsebuje teko¢i monomer. V komplet je vklju¢en tudi pokrov za
mesanje in prenasanje kostnega cementa v primeren aplikacijski ali dovajalni
sistem. Za informacije o zdruZljivosti z drugimi pripomocki ali sistemi se
priporoca posvet s predstavnikom podjetja DePuy Synthes.

Stevilka izdelka Ime izdelka

07.702.016S Komplet za cement Vertecem V+
Material(i)

Vsebniki za shranjevanje, transport in uporabo:
Vsebnik St. enot Material(i)
mesalni pripomocek 1 enota polipropilen

polietilen tereftalat visoke
gostote (vsebuje komponento v
prahu za kostni cement)

ampula z monomerom | 1 enota steklo (vsebuje tekoc¢o
komponento za kostni cement)

pokrov za mesanje in 1 enota polipropilen

prenasanje polietilen z zelo veliko

molekulsko maso (UHMW)

Kostni cement:

Komponenta Kolic¢ina Sestavine
polimer v prahu 269
44,6 % polimetil metakrilat/akrilat
40,0 % cirkonijev dioksid
15,0 % hidroksiapatit
0,4 % benzoil peroksid
teko¢i monomer 10 ml
99,35 % metil metakrilat (stabiliziran s
60 ppm hidrokinona)
0,65 % N, N-dimetil-p-toluidin

Namen uporabe

Komponenta kostnega cementa v kompletu za cement Vertecem V+ je
radioneprepusten, vbrizgljiv cement iz polimetil metakrilata, indiciran za
uporabo pripatoloskih spremembah hrbtenice, kise zdravijo z vertebroplastiko
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ali kifoplastiko. Uporablja se ga lahko samo s pripomocki ali sistemi, s katerimi
je bil preskusen in za katere je bil odobren. Za informacije o zdruzljivosti se
priporoca posvet s predstavnikom podjetja DePuy Synthes.

Indikacije

— Kompresijski zlomi vretenc,

— progresivni kompresijski zliomi enega ali ve¢ vretenc z naknadnim razvojem
kifoze, ki se slabsa,

— bolniki z vztrajno nestabilnostjo po zlomu vretenca,

— kombinirani posegi z notranjo fiksacijo pri osteoporozi,

— osteoliza,

— metastatske lezije,

— agresivni tip hemangioma.

Kontraindikacije

— Okuzbe,

— bolniki z motnjami strjevanja krvi,

- bolniki s hudo sr¢no in/ali plju¢no insuficienco,

- bolniki z znano preobcutljivostjo ali alergijo na katero koli komponento
kostnega cementa Vertecem V+ (glejte , Material(i)” zgoraj),

— splosceno vretence ali okolis¢ine, v katerih ni mogoce zagotoviti varnega
perkutanega dostopa do vretenca,

— nestabilni zlomi vretenc s prizadetostjo posteriorne stene pri samostojnih
posegih okrepitve kostnine vretenca (npr. vertebroplastika),

— predhodna poskodba stene pedikla (transpedikularni dostop),

— lezije, ki vkljucujejo zoZenje hrbteni¢nega kanala (vec kot 20 %), vklju¢no
z zlomom ali neoplazmo, z mielopatijo ali brez nje,

— retropulzni odlomki vretenca z mielopatijo,

- zadovoljiv odziv na konzervativno zdravljenje,

— asimptomaticni stabilni zlomi vretenc,

— kostni cement Vertecem V+ je kontraindiciran za uporabo pri artroplastiki.

Stranski ucinki

— Hudi nezeleni dogodki, nekateri s smrtnim izidom, povezani z uporabo
polimetil metakrilata, med drugim vkljucujejo miokardni infarkt, sréni
zastoj, cerebrovaskularni insult, plju¢no embolijo in anafilakso.

— Najpogostejsi nezeleni ucinki, o katerih so porocali v povezavi z uporabo
polimetil metakrilata, so prehodni padec krvnega tlaka, tromboflebitis,
krvavitev in hematom, okuzba povrsinske ali globoke rane, burzitis,
kratkotrajne sréne nepravilnosti in heterotopi¢na tvorba kosti.

— Drugi mozni nezeleni dogodki, o katerih so porocali v zvezi z uporabo
polimetil metakrilata, med drugim vkljucujejo pireksijo, hematurijo,
disurijo, fistulo mehurja, prehodno poslab3anje bolecine zaradi sproscanja
toplote med polimerizacijo, zagozditev Zivca in disfagijo zaradi ekstruzije
kostnega cementa zunaj obmocja predvidene aplikacije, adhezije in
strikturo spodnjega dela tankega Crevesa zaradi spro3canja toplote med
polimerizacijo.



Slovenscina

— Mozni nezeleni dogodki, povezani z vertebroplastiko in kifoplastiko, med
drugim vkljucujejo plju¢nico, interkostalno nevralgijo, sesedanje vretenca
poleg vretenca z vbrizganim cementom zaradi osteoporoze, pnevmotoraks,
ekstruzijo cementa v mehko tkivo, zlom pedikla, zlom rebra pri bolnikih z
difuzno osteopenijo, zlasti med torakalno vertebroplastiko zaradi znatne
navzdol usmerjene sile med vstavljanjem igle, kompresijo hrbtenjace s
paralizo ali izgubo obcutkov in uhajanje cementa v medvretencno ploscico.
Okuzba globoke rane je hud zaplet in lahko zahteva odstranitev vsadka.
Taksna okuzba je lahko speca in se pokaze Sele vec dni ali tednov po posegu.
NeZeleni ucinki, ki pri bolnikih prizadenejo sréno-zilni sistem, so povezani z
uporabo kostnih cementov pri artroplastiki. Absorpcija metil metakrilata v
Zilni sistem je lahko povezana z akutnimi hipotenzivnimi u¢inki. Hipotenzivni
ucinki so se pojavili kmalu po vsaditvi. Trajali so nekaj minut. Pri nekaterih
bolnikih so napredovali do sré¢nega zastoja. Zaradi tega je pri bolnikih treba
spremljati morebitne spremembe krvnega tlaka med aplikacijo kostnega
cementa iz kompleta za cement Vertecem V+ in takoj po njej.

Polimetil metakrilat lahko povzroci preobcutljivost pri bolnikih z visokim
tveganjem, kar lahko privede do anafilakti¢ne reakcije.

Preprecite nenadzorovano ali prekomerno vbrizgavanje kostnega cementa,
saj lahko to povzroci uhajanje cementa s hudimi posledicami, kot so
poskodbe tkiva, paraplegija ali sr¢na odpoved s smrtnim izidom.
Nezadostna infiltracija kostne strukture s cementom ali pooperativni
dogodki lahko vplivajo na stik med cementom in kostjo, kar povzroci
mikropremike med cementom in kostjo. Zaradi tega lahko pride do razvoja
plasti fibroznega tkiva med cementom in kostjo ali celo do resorpcije
kostnine. Redno dolgoro¢no spremljanje se zato priporoca za vse bolnike.
Strjevanje kostnega cementa iz kompleta za cement Vertecem V+ je
eksotermna reakcija, kar pomeni, da se pri tem sprosti toplota. Temperatura
se lahko povisa do te mere, da poskoduje kostnino ali drugo tkivo pri
vsadku ali v njegovi blizini.

Tekoci monomer in njegovi hlapi so agresivniin moc¢no vnetljivi. Operacijska
dvorana mora biti ustrezno prezracevana, da se zmanjsa koncentracija
hlapov monomera, pri ¢emer je treba prepreciti izpostavljenost, saj lahko
hlapi povzrocijo drazenje dihalnih poti, o¢i in morda tudi jeter. Zelo
koncentrirani hlapi monomera lahko povzrocijo nezeleno reakcijo na
mehkih kontaktnih lecah, zato osebje, ki nosi kontaktne lece, ne sme biti
vklju¢eno v mesanje tega izdelka.
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Sterilen pripomocek

Komplet za cement Vertecem V+ je ob dobavi sterilen. Pred uporabo
preverite rok uporabnosti izdelka in se prepri¢ajte o celovitosti sterilne
ovojnine. Ce je ovojnina odprta ali kako drugace poskodovana, izdelka ne
uporabite. Ce je celotna ovojnina videti brezhibna, vzemite izdelek(-ke) iz
ovojnine z asepti¢no tehniko.

Tekocina monomera znotraj ampule je sterilizirana z
ISTERILE]| Ly . X ~
asepti¢no tehniko obdelave (ultrafiltracija).
STERILE Dvojni pretisni omot in njegova celotna vsebina sta
sterilizirana z etilenoksidom.

@ Ne sterilizirajte ponovno.

Pripomocek za enkratno uporabo

@ Ni za ponovno uporabo

Komplet za cement Vertecem V+ je predviden samo za enkratno uporabo
in ga ni dovoljeno ponovno uporabiti. Ponovna uporaba ali priprava na
ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna sterilizacija) lahko ogrozita
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocita njegovo nepravilno
delovanije, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali
njihova priprava na ponovno uporabo povzrocita nevarnost kontaminacije,
npr. zaradi prenosa kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko
povzroci telesne poskodbe ali smrt bolnika oziroma uporabnika.
Posamezne enote kompleta za cement Vertecem V+ ni dovoljeno uporabiti
za zdravljenje vec kot enega bolnika.

Previdnostni ukrepi

— Pred posegom je treba izvesti temeljit zdravstveni pregled bolnika.

— Komplet shranjujte pri temperaturi med 0 °C in 25 °C ter zasciten pred
svetlobo, da preprecite prezgodnjo polimerizacijo teko¢ega monomera.
Pred uporabo vedno preverite stanje monomera; v primeru znakov
zgoscevanja ali prezgodnje polimerizacije ga ne uporabite.

— Ce je izdelek shranjen na temperaturi, niji od temperature v operacijski
dvorani, vedno pocakajte, da se izdelek uravnovesi na temperaturo
operacijske dvorane, preden ga uporabite.

— Skrbno upostevajte navodila za pripravo kompleta za cement Vertecem
V+ in ravnanje z njim.

— Tekoci monomer je mo¢no topilo lipidov in ne sme priti v neposreden stik
z obcutljivim tkivom ali gumijastimi rokavicami oz. rokavicami iz lateksa.
Z nosenjem dveh parov rokavic in strogim upostevanjem navodil za
mesanje lahko zmanjsate tveganje za preobcutljivostne reakcije.



Slovenscina

— Primesanju kostnega cementa iz kompleta za cement Vertecem V+ vedno

uporabite celotno koli¢ino teko¢ega monomera in polimera v prahu, ki sta
dobavljena v kompletu. V nasprotnem primeru ni mogoce jamciti za
delovanje kompleta za cement Vertecem V+. Uporaba samo ene od
komponent ni dovoljena.

Poskrbite, da sta komponenta v prahu in teko¢a komponenta temeljito
zmesani, preden zac¢nete prenadati cement.

Me3alni pripomocek je zasnovan za me3anje kostnega cementa iz
kompleta za cement Vertecem V+ in njegovo prenasanje v zdruZljiv
aplikacijski sistem. Pripomocek ni zasnovan za vbrizgavanje zmesanega
cementa neposredno v vretence. Tak3na uporaba je strogo prepovedana.
Zainformacije o zdruZzljivosti se priporo¢a posvet s predstavnikom podjetja
DePuy Synthes.

Pri polnjenju aplikacijskega sistema je treba prepreciti oblikovanje velikih
zra¢nih Zepkov znotraj cementa.

Zdravnik mora biti ustrezno usposobljen in izku3en za izvajanje
vertebroplastike ali kifoplastike. Prav tako mora biti temeljito seznanjen z
lastnostmi kompleta za cement Vertecem V+, znacilnostmi ravnanja s tem
kompletom in njegovo aplikacijo ter s perkutanim dovajanjem cementa.

Uporaba kostnega cementa iz kompleta za cement Vertecem V+ se med
nosecnostjo ali dojenjem ne priporoca. Pri odlo¢anju o uporabi kostnega
cementa iz kompleta za cement Vertecem V+ pri noseci bolnici mora
odgovorni zdravnik pretehtati koristi aplikacije kostnega cementa iz
kompleta za cement Vertecem V+ glede na moZzna tveganja za bolnico in
nosecnost.

Podatki o dolgoro¢ni ucinkovitosti kostnega cementa iz kompleta za
cement Vertecem V+ so omejeni. Odgovorni zdravnik mora pretehtati
koristi uporabe kostnega cementa iz kompleta za cement Vertecem V+
pri bolecih neosteoporotic¢nih, akutnih travmatskih zlomih glede na mozna
tveganja, zlasti pri zdravljenju mlajsih bolnikov.

Bodite previdni pri primerih z znatno nadrobljenostjo in sesedenostjo
telesa vretenca (tj. visina zlomljenega telesa vretenca znasa manj kot 1/3
prvotne visine). V tak3nih primerih bo morda potrebno zdravljenje s
tehni¢no zahtevnejsim posegom.

Aplikacijo kostnega cementa iz kompleta za cement Vertecem V+ je treba
spremljati s postopki slikanja v realnem casu, ki zagotavljajo
visokokakovostne slike. Pravilno namestitev igle, odsotnost poskodb
okolnih struktur ter ustrezno lokacijo in koli¢ino vbrizganega materiala
preverite z ustreznimi tehnikami slikanja.

Po zadnjem vbrizgavanju cementa se bolnik 15 minut ne sme premikati,
da se zagotovi pravilno strjevanje cementa.

Ceje potreben ve¢kraten dostop znotraj posameznega telesa vretenca, je
treba iglo za dostop zapreti s troakarjem za ohranjanje dostopa in
preprecevanje uhajanja kostnega cementa iz vretenca prek te igle.
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Opozorila

— Uporaba kostnega cementa iz kompleta za cement Vertecem V+ se ni
ugotavljala pri profilakti¢ni okrepitvi kostnine nezlomljenih teles vretenc.

— Perkutana aplikacija polimetil metakrilata se lahko izvaja samo v
zdravstvenem okolju, v katerem je na voljo urgentna dekompresija.

— Med posegom se lahko kostni cement iz kompleta za cement Vertecem
V+ razsiri zunaj obmocja predvidene uporabe (tj. zunaj telesa vretenca ali
v krvni obtok). V taksnem primeru je treba nemudoma prekiniti
vbrizgavanje.

— Zaradi ekstravazacije kostnega cementa lahko cement vdre v kostne
razpoke ali venski obtok, vendar to ni nujno omejeno na navedena
podrodja.

— Dodatki (kot so antibiotiki) se ne smejo me3ati s kostnim cementom iz
kompleta za cement Vertecem V+, ker se tako spremenijo lastnosti
cementa.

Pomembne informacije za zdravnika

— Kot je omenjeno v razdelku ,, Stranski ucinki”, so bili z uporabo akrilnega
cementa povezani nezeleni ucinki, ki prizadenejo sréno-zilni sistem.
Najnovejsi podatki kazejo, da se monomer hitro hidrolizira v metakrilno
kislino, precejsen delez metakrilata v obtoku pa je prisoten v obliki proste
kisline in ne metilestra. Korelacija med spremembami koncentracij metil
metakrilata/metakrilne kisline v obtoku in spremembami krvnega tlaka ni
bila ugotovljena.

— Zdravnik je odgovoren za kakr3en koli zaplet ali skodljive posledice, ki
izhajajo iz uporabe kompleta za cement Vertecem V+ pri neodobreni
indikaciji ali na neodobren nacin oziroma izhajajo iz neupostevanja opisane
operativne tehnike ali neupostevanja varnostnih navodil v navodilih za
uporabo.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Zmesani cement vsebuje topilo, ki lahko zmehca ali zjedka nekatere
polimerne materiale. Zaradi tega Vertecem V+ uporabljajte samo z opremo
DePuy Synthes za okrepitev kostnine, s katero je bil preskusen in za katero
je bil odobren (npr. komplet z brizgami Vertecem V+). Za dodatne informacije
glejte priro¢nik o kirurski tehniki za ustrezen pripomocek ali sistem. Podjetje
DePuy Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih
izdelovalcev, zato v taksnih primerih ne prevzema nobene odgovornosti. Za
informacije o zdruZzljivosti z drugimi pripomocki ali sistemi se priporoca
posvet s predstavnikom podjetja DePuy Synthes.

Varno odlaganje

Zme3ani kostni cement iz kompleta za cement se mora strditi, preden ga
zavrzete med bolnidni¢ne odpadke. Za loceno odlaganje prahu in tekocine
glejte lokalne zakone in predpise.
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Magnetnoresonan¢no okolje

Vertecem V+ je sam po sebi elektri¢no neprevoden, nekovinski in nemagneten.
Zaradi tega se material ne more segreti ali delovati kot antena, ko je bolnik med
preiskavo v polju magnetnoresonanc¢nega slikanja. Vendar pa se kostni cement
Vertecem V+ uporablja v kombinaciji s kovinsko opremo. Zato je pomembno
upostevati mozne nevarnosti, povezane z uporabo kovinske opreme.

Mozne nevarnosti lahko med drugim vklju¢ujejo:

— segrevanje ali premikanje pripomocka,

— popacenja na MR-slikah.

Navodila za uporabo

Celotne informacije so na voljo v priro¢niku o kirurski tehniki za sistem
Vertecem V+ oz. priro¢niku o kirurdki tehniki za kateri koli izdelek ali sistem,
ki je odobren za uporabo s kompletom za cement Vertecem V+. Za informacije
o zdruZljivosti z drugimi pripomocki ali sistemi se priporo¢a posvet s
predstavnikom podjetja DePuy Synthes.

Med pripravo, me3anjem in prenasanjem poskrbite, da mesalni pripomocek
vedno prijemate za modre dele. Ce prozorni del uporabite za oprijem, lahko
Cezmerna telesna toplota, ki jo oddaja uporabnikova roka, povzrodi skrajsanje
Casa aplikacije.

1. Stekleno ampulo odprite tako, da prelomite njen vrat s plasti¢nim
pokrov¢kom. Odprto ampulo polozite v drzalo za ampulo v notranjem
pretisnem omotu kompleta za cement Vertecem V+ ali na ravno,
sterilno povrsino.

2. Mesalni pripomocek drzite pokonci, pri ¢emer naj bo modri rocaj v
najbolj izvle¢enem poloZaju. S prstom na rahlo udarite po pokrovu in
tako zagotovite, da se prah ne prijema pokrova za transport ali sten
mesala. Pokrov za transport odstranite z mesalnega pripomocka in ga
zavrzite.

3. Celotno vsebino ampule zlijte v mesalo ter ga tesno zaprite z lo¢enim
pokrovom za mesanje in prenasanje. Prepricajte se, da sta pokrov za
me3anje in tesnilni zamasek na njem dobro pri¢vricena.

4. Kostni cement iz kompleta za cement Vertecem V+ zacnite me3ati tako,
da 20 sekund potiskate in vlecete modri rocaj od ene kon¢ne tocke do
druge (1-2 giba na sekundo). Prvih nekaj gibov pri mesanju izvedite
pocasi z nihanjem oz. vrtenjem. Ko je cement ustrezno zmesan, modri
rocaj pustite v najbolj izvle¢enem polozaju.

5. Po kon¢anem mesanju cementa odstranite tesnilni zamasek in me3alni
pripomocek prikljucite na zdruzljiv aplikacijski sistem.

Diagrama s ¢asom apliciranja za komplet za cement Vertecem V+
Upostevajte, da je ¢as ravnanja s cementom in njegovega strjevanja mo¢no
odvisen od temperature. Visje temperature skrajsajo ¢as strjevanja, nizje
temperature pa ga podalj$ajo. Cas ravnanja s cementom je odvisen tudi od
Stevilnih drugih dejavnikov, ki med drugim vklju¢ujejo premer brizge ter
premer in dolzino kanile.
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Navodila za uporabo
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A: Mesanje B: Prenos in aplikacija C: Aplikacija D: Strjevanje

Slika 1: Diagram aplikacije s temperaturo/¢asom za komplet za cement
Vertecem V+ z uporabo 1-mililitrske brizge in 150-milimetrske kanile velikosti
8 Ga z odprtino spredaj.

Premer kanile

Cas aplikacije
Premer brizge
Dolzina kanile

Slika 2: Prikaz vpliva brizge in kanile na ¢as apliciranja z geometrijskega
vidika.
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Informacije o shranjevanju in ravnanju v zvezi s pripomo¢kom

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

f Hranite na suhem

N\~

L2 e v
j/.it Zaicitite pred son¢no svetlobo

— Izdelke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, od koder jih vzemite
3ele tik pred uporabo.

— |zdelke uporabite v istem vrstnem redu, kot so bili dobavljeni, torej po
nacelu prvi noter, prvi ven.

Dodatne informacije o pripomocku

Ne vsebuje lateksa M Izdelovalec

Moc¢no vnetljivo Rok uporabnosti

Pripomocka ne uporabite,
Ce je ovojnina
poskodovana

Referencna Stevilka Priglaseni organ

Skodljivo

Pozor, glejte navodila za
uporabo

JNERORCTE

Stevilka serije, lot
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Uputstvo za upotrebu

Pre upotrebe paZzljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i sve prilozene
informacije i proucite relevantne hirurske tehnike. Vodite ra¢una da dobro
poznajete odgovarajucu hirursku tehniku.

Komplet cementa Vertecem V+ sastoji se od dve steriino upakovane
komponente; uredaj za mesanje koji je prethodno napunjen polimerom u
prahu i staklena ampula koja sadrzi monomersku te¢nost. U kompletu se
nalazi i poklopac za upotrebu tokom me3anja i preno3enja cementa za kosti
u odgovarajucisistem za primenuili isporuku. Za informacije o kompatibilnosti
sa drugim uredajima ili sistemima, preporucuje se konsultacija sa
predstavnikom DePuy Synthes.

Broj artikla Naziv artikla

07.702.016S Komplet cementa Vertecem V+
Materijali

Posude za ¢uvanje, prenodenje i upotrebu:

Posuda Broj jedinica | Materijali

Uredaj za mesanje 1 jedinica Polipropilen

polietilen-tereftalat visoke
gustine (sadrzi komponentu
cementa za kosti u vidu praha)

Ampula monomera 1 jedinica Staklo (sadrzi te¢nu
komponentu cementa za kosti)

Poklopac za me3anjei | 1 jedinica Polipropilen

prenodenje UHMW polietilen

Cement za kosti:

Komponenta Koli¢ina Sastojci
Polimer u prahu 269
44,6% Polimetil-metakrilat / akrilat
40,0% Cirkonijum-dioksid
15,0% Hidroksiapatit
0,4% Benzoil-peroksid
Tecni monomer 10ml
99,35% Metil-metakrilat, stabilizovan sa
60 ppm hidrokinona
0,65% N, N-dimetil-p-toluidin

Predvidena upotreba

Cement za kosti iz kompleta cementa Vertecem V+ je rendgen nepropusan,
ubrizgavajuci polimetil-metakrilat cement, indikovan za upotrebu kod
patoloskih stanja ki¢me koja se le¢e procedurama vertebroplastike i
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kifoplastike. Treba ga koristiti samo sa uredajima ili sistemima sa kojima je
testiran i verifikovan. Za informacije o kompatibilnosti preporucuje se
konsultacija sa predstavnikom kompanije DePuy Synthes.

Indikacije

Vertebralne kompresivne frakture (VCF)

Progresivne kompresivne frakture jednog ili vise prsljena sa posledi¢nim
razvojem kifoze koja se pogorsava

Pacijenti sa upornom nestabilno3¢u nakon frakture prsljiena
Kombinovane procedure sa internom fiksacijom kod osteoporoze
Osteoliza

Metastatske lezije

Agresivni tip hemangioma

Kontraindikacije

Infekcije

Pacijenti sa poremecajima zgrusavanja krvi

Pacijenti sa izrazenom sréanom i/ili plu¢énom insuficijencijom

Pacijenti sa poznatom preosetljivoscu ili alergijom na bilo koju komponentu
cementa za kosti Vertecem V+ (pogledajte iznad odeljak , Materijali”)
Vertebra plana ili okolnosti u kojima se ne moze garantovati siguran
perkutani pristup prsljenu

Nestabilne vertebralne frakture koje ukljucuju posteriorni zid u samostalnim
procedurama vertebralne augmentacije (npr. vertebroplastika)
Prethodno o$tecenje zida pedikulusa (transpedikularni pristup)

Lezije koje obuhvataju suzenje ki¢menog kanala (za vise od 20%),
uklju¢ujuci frakturu ili neoplazmu, sa ili bez mijelopatije

Retropulsirajuci vertebralni fragmenti sa mijelopatijom

Zadovoljavajuci odgovor na konzervativno lecenje

Asimptomatske stabilne vertebralne frakture

Cement za kosti Vertecem V+ je kontraindikovan u procedurama artroplastike

Nuspojave

U ozbiljine nezeljene dogadaje, od kojih su neki sa fatalnim ishodom, povezane
sa upotrebom polimetil-metakrilata, spadaju izmedu ostalih: infarkt miokarda,
sr¢ani zastoj, cerebrovaskularni dogadaj, plu¢na embolija i anafilaksa.
Najces¢i prijavljivane neZeljene reakcije povezane sa primenom polimetil-
metakrilata su: prolazni pad krvnog pritiska, tromboflebitis, hemoragija i
hematom, povrsinska ili duboka infekcija rane, burzitis, kratkoroc¢an
nepravilan rad srca i heterotopi¢na formacija kosti.

U druge potencijalne nezeljene dogadaje koji su prijavljivani kod primene
cementa za kosti na bazi polimetil-metakrilata spadaju, izmedu ostalih,
pireksija, hematurija, dizurija, fistula besike, tranzitorno pogorsanje bola usled
toplote oslobodene tokom polimerizacije, uklestenje nerva i disfagija usled
ekstruzije cementa za kosti van oblasti njegove predvidene primene, adhezije
i strikture ileuma usled toplote koja se oslobada tokom polimerizacije.
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Uputstvo za upotrebu

— U potencijalne nezelijene dogadaje povezane sa procedurama
vertebroplastike i kifoplastike spadaju, izmedu ostalih, pneumonija,
interkostalna neuralgija, kolaps susednog prsljena usled osteoporoze,
pneumotoraks, ekstruzija cementa u meko tkivo, fraktura pedikulusa,
fraktura rebra kod pacijenata sa difuznom osteopenijom, posebno tokom
procedure torakalne vertebroplastike usled znacajne sile vuce nadole
prilikom uvodenja igle, kompresija kicmene mozdine sa paralizom ili
gubitkom senzibiliteta, kao i curenje cementa u vertebralni disk. Duboka
infekcija rane je ozbiljna komplikacija i u tom slu¢aju se mozda mora pribeci
uklanjanju implantata. Ona moze mirovati i mozda se nece manifestovati
nekoliko dana ili nedelja postoperativno.

— NeZeljene reakcije koje pogadaju kardiovaskularni sistem povezane su sa
upotrebom cementa za kosti za artroplastiku. Apsorpcija metil-metakrilata
u vaskularni sistem moze biti povezana sa akutnim hipotenzivnim
dejstvima. Dolazilo je do hipotenzivnih reakcija ubrzo nakon implantacije.
Trajale su nekoliko minuta. Neke su progredirale u sr¢ani zastoj. 1z tog
razloga, paZzljivo treba pratiti bilo kakvu promenu krvnog pritiska kod
pacijenata tokom i neposredno nakon primene cementa za kosti iz
kompleta cementa Vertecem V+.

— Polimetil-metakrilat moZe izazvati preosetljivost kod pacijenata sa visokim
rizikom, $to moZze dovesti do anafilakticke reakcije.

- Izbegavajte nekontrolisano ili prekomerno ubrizgavanje cementa za kosti,
jer to moze dovesti do curenja cementa sa ozbiljnim posledicama, kao 3to
su o3tecenje tkiva, paraplegija ili fatalna sr¢ana insuficijencija.

— Nedovoljna infiltracija cementa u strukturu kosti ili postoperativni dogadaji
mogu uticati na kontakt povrsinu cementa i kosti, $to za posledicu moze
imati mikropokrete izmedu cementa i kosti. Ovo moze dovesti do razvoja
sloja fibroznog tkiva izmedu cementa i kosti, ili ¢ak do resorpcije kosti.
Zbog toga se preporucuje redovno, dugoro¢no pracenje svih pacijenata.

— Stvrdnjavanje ili postavljanje cementa za kosti iz kompleta cementa
Vertecem V+ je egzotermicka reakcija, $to znaci da dolazi do stvaranja
toplote. Temperatura moze biti dovoljno visoka da o3teti kost ili drugo
tkivo na implantatu ili u njegovoj blizini.

— Te¢ni monomer i njegova isparenja su agresivni i jako zapaljivi. Operaciona
sala treba da ima odgovarajucu ventilaciju kako bi se minimalizovala
koncentracija isparenja monomera i treba biti paZljiv da ne dode do
ekspozicije, jer to moze izazvati iritaciju respiratornog trakta, ociju,
moguce i jetre. Visokokoncentrovana isparenja monomera mogu imati
nezeljene reakcije sa mekim kontaktnim socivima, te osoblje koje nosi
kontaktna sociva ne treba da bude uklju¢eno u mesanje ovog proizvoda.
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Sterilno sredstvo

Komplet cementa Vertecem V+ isporucuje se sterilan. Pre upotrebe proizvoda,
proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost steriinog pakovanja; ako je
otvoreno ili na neki drugi nacin o3teceno, nemojte ga koristiti. Ako je pakovanje
u potpunosti o¢uvano, izvadite proizvode iz pakovanja postujuci principe asepse.

Monomerska te¢nost u ampuli je sterilisana pomocu tehnike
STER"'E asepti¢ne obrade (ultrafiltracija).

STERILE Dvostruko blister pakovanje i sav njegov sadrzaj su sterilisani
pomocu etilen-oksida.

Ne sterilisati ponovo

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

® Ne koristiti ponovo

Komplet cementa Vertecem V+ namenjen je iskljucivo za jednokratnu upotrebu
i ne moze se ponovo koristiti. Ponovna upotrebaili ponovna obrada (npr. ¢isc¢enje
i ponovna sterilizacija) mogu ugroziti strukturnu celovitost uredaja i/ili dovesti
do njegovog kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.
Stavide, ponovna upotreba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu
upotrebu moze stvoriti rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa infektivnog
materijala sa jednog pacijenta na drugog. To moze da dovede do povrede
ili smrti pacijenta ili korisnika.

Jedna jedinica kompleta cementa Vertecem V+ ne sme se koristiti za lecenje
vise od jednog pacijenta.

Mere opreza

— Mora se obaviti temeljna preoperativna provera pacijenta.

— Cuvajte ovo pakovanje na temperaturi izmedu 0 °C i 25 °C i zadtitite ga od
svetlosti kako biste sprecili prevremenu polimerizaciju monomerske te¢nosti.
Uvek proverite stanje monomera pre upotrebe; ako pokazuje bilo kakve
znake zgusnjavanja ili prevremene polimerizacije, nemojte ga koristiti.

— Ako sredstvo Cuvate na temperaturi nizoj od one u operacionoj sali,
sacekajte da proizvod pre upotrebe izjednaci svoju temperaturu sa onom
u operacionoj sali.

— Vodite racuna da pazljivo pratite uputstva za pripremu i rukovanje
kompletom cementa Vertecem V+.

— Te¢ni monomer je snazan rastvarac lipida; ne treba mu dozvoliti da dode
u direktan kontakt sa osetljivim tkivom, gumom ili rukavicama od lateksa.
Nosenje jo$ jednog para rukavica i strogo pridrzavanje uputstava za
mesanje moze umanijiti rizik od reakcija preosetljivosti.
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Uputstvo za upotrebu

Kod mesanja cementa za kosti iz kompleta cementa Vertecem V+, uvek
koristite pune koli¢ine te¢nog monomera i polimera u prahu dobijenih u
kompletu. U suprotnom, ponasanje kompleta cementa Vertecem V+ se vise
ne moze garantovati. Koris¢enje samo jedne komponente nije dozvoljeno.
Vodite rac¢una da komponenta u vidu praha i te¢na komponenta budu
temeljno izme3ane pre prenosenja cementa.

Uredaj za mesanje je dizajniran za mesanje cementa za kosti iz kompleta
cementa Vertecem V+ i za prenosenje u kompatibilni sistem za primenu.
On nije dizajniran za ubrizgavanje pomesanog cementa direktno u prsljen.
Takva upotreba je strogo zabranjena. Za informacije o kompatibilnosti
preporucuje se konsultacija sa predstavnikom kompanije DePuy Synthes.
Prilikom punjenja sistema za primenu, izbegnite formiranje velikih
vazdusnih dZzepova unutar cementa.

Lekar mora imati posebnu obuku i iskustvo u izvodenju procedura
vertebroplastike i kifoplastike. Ona ili on takode moraju biti temeljno
upoznati sa svojstvima, karakteristikama rukovanja i primenom kompleta
cementa Vertecem V+, kao i sa perkutanim plasiranjem cementa.

Ne preporucuje se upotreba cementa za kosti iz kompleta cementa
Vertecem V+ tokom trudnoce ili laktacije. Prilikom razmatranja upotrebe
cementa za kosti iz kompleta cementa Vertecem V+ kod trudnice,
odgovorni lekar treba da proceni korist u odnosu na potencijalne rizike za
primenu cementa za kosti iz kompleta cementa Vertecem V+ koji se ticu
pacijentkinje i trudnoce.

Dugoro¢ni podaci o efikasnosti cementa za kosti iz kompleta cementa
Vertecem V+ su ograniceni. Prilikom razmatranja upotrebe cementa za
kosti iz kompleta cementa Vertecem V+ kod bolnih, neosteoporoti¢nih
stanja, akutnih traumatskih fraktura, odgovorni lekar treba da proceni
korist u odnosu na potencijalne rizike za primenu, posebno kod le¢enja
mladih pacijenata.

Budite oprezni u slu¢ajevima koji uklju¢uju znacajnu fragmentaciju i kolaps
tela priljena (tj. fraktura tela prsljena u visini koja odgovara visini manjoj
od 1/3 prvobitne visine). U takvim slu¢ajevima moze biti potrebna tehnicki
slozenija procedura.

Primenu cementa za kosti iz kompleta za cement Vertecem V+ treba pratiti
pomocu radiografskih tehnika kojima se dobija prikaz visokog kvaliteta u
realnom vremenu. Koristite odgovarajuce tehnike snimanja kako biste
potvrdili da je igla ispravno postavljena, da okolne strukture nisu ostecene
i da je materijal ubrizgan na pravom mestu i u odgovarajucoj koli¢ini.

Po zavrdetku ubrizgavanja cementa, pacijent treba da ostane imobilisan
15 minuta kako bi se pospesilo pravilno stvrdnjavanje cementa.

Ako je potreban ponovljeni pristup u jednom telu prsljena, iglu za pristup
treba zatvoriti trokarom kako bi se odrzao pristup i sprecilo curenje
cementa za kosti iz prsljena kroz navedenu iglu.
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Upozorenja

— Upotreba cementa za kosti iz kompleta cementa Vertecem V+ nije
ustanovljena za profilakticku augmentaciju nefrakturisanih tela prsljena.

— Perkutanu primenu polimetil-metakrilata treba sprovoditi isklju¢ivo u
medicinskim ustanovama u kojima je dostupan hitan dekompresivni
zahvat.

— Tokom operacije, cement za kosti iz kompleta cementa Vertecem V+ moze
se razneti van regije njegove predvidene namene (tj. van tela priljena ili u
cirkulatorni sistem). Ako se to desi, odmah treba obustaviti ubrizgavanije.

— Ekstravazacija cementa za kosti moze dovesti do ulaska cementa u
frakturne pukotine ili u vensku cirkulaciju, ali ne mora biti ograni¢ena samo
na pomenute oblasti.

— Aditivi (kao 5to su antibiotici) ne smeju se mesati sa cementom za kosti iz
kompleta cementa Vertecem V+, jer se time menjaju svojstva cementa.

Vazne informacije za lekara

- Kako je ve¢ pomenuto u odeljku ,Nuspojave”, nezeljene reakcije koje
pogadaju kardiovaskularni sistem pripisane su akrilnom cementu. Noviji
podaci ukazuju na to da monomer prolazi kroz brzu hidrolizu u metakrilnu
kiselinu, kao i da je znac¢ajan procenat cirkuliSu¢eg metakrilata prisutan u
obliku slobodne kiseline, a ne metil-estra. Nije ustanovljena korelacija
izmedu promena u cirkulisu¢im koncentracijama metil-metakrilata /
metakrilne kiseline u odnosu na promene krvnog pritiska.

— Lekar je odgovoran za sve komplikacije i Stetne posledice nastale
upotrebom kompleta cementa Vertecem V+ u neodobrenoj indikaciji ili
na neodobren nacin, ili nastale usled toga 3to nije ispra¢ena opisana
hirurska tehnika ili nisu postovane instrukcije o bezbednosti u uputstvu
za upotrebu.

Kombinacija medicinskih sredstava

Mesani cement sadrzi rastvarac koji moze da razmeks3a ili izgrebe odredene
materijale od polimera. Zbog toga koristite samo Vertecem V+ zajedno sa
DePuy Synthes alatom za augmentaciju sa kojim je testiran i validiran (ranije
komplet 3priceva Vertecem V+). Za vise informacija pogledajte hirursku
tehniku odgovarajuceg sredstva ili sistema. Kompanija DePuy Synthes nije
ispitala kompatibilnost sa sredstvima drugih proizvodaca i ne preuzima
nikakvu odgovornost u takvim slu¢ajevima. Za informacije o kompatibilnosti
sa drugim uredajima ili sistemima, preporucuje se konsultacija sa
predstavnikom kompanije DePuy Synthes.

Bezbedno odlaganje u otpad

Izme3ani cement za kosti iz kompleta cementa, treba da se stvrdne pre nego
$to se odlozi u bolni¢ki otpad. Za odvojeno odlaganje praha i te¢nosti
pogledajte lokalne zakone i propise.
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Okruzenje magnetne rezonance

Vertecem V+ je sam po sebi elektri¢no nesprovodljiv, nemetalan i nije
namagnetisan. To znaci da se materijal ne moze zagrejati niti se ponasati
kao antena kad se pacijent dovede u polje magnetne rezonance tokom
pregleda. Ipak, cement za kosti Vertecem V+ koristi se u kombinaciji sa
metalnim alatom. Zato je vazno razmotriti potencijalne opasnosti povezane
sa upotrebom metalnog alata.

U potencijalne opasnosti mogu spadati, izmedu ostalih:

— Zagrevanje ili migracija sredstva

— Artefakti na MR snimcima

Uputstvo za rukovanje

Za sve detalje pogledajte hirursku tehniku za sistem Vertecem V+ ili za bilo
koji drugi proizvod ili sistem verifikovan za upotrebu sa kompletom cementa
Vertecem V+. Za informacije o kompatibilnosti sa drugim uredajima ili
sistemima, preporucCuje se konsultacija sa predstavnikom kompanije
DePuy Synthes.

Tokom pripreme, mesanja i prenosa, pazite da uredaj za mesanje uvek
hvatate za plave delove. Ako ga drzite za providan deo, prekomerna
temperatura tela koja potice od ruku korisnika moze da skrati vreme primene.

1. Otvorite staklenu ampulu tako to ¢ete prelomiti njen vrat pomocu
plasti¢nog poklopca. Stavite otvorenu ampulu u drzac za ampule koji se
nalazi u unutradnjem blisteru kompleta cementa Vertecem V+, ili na
ravnu, sterilnu povrsinu.

2. Drzite uredaj za mesanje uspravno i pazite da plava rucka bude u svom
najudaljenijem polozaju. Blago kucnite prstom po njegovom poklopcu
kako biste osigurali da nema zalepljenog praha na poklopcu za
transport, niti na zidovima miksera. Uklonite poklopac za transport sa
uredaja za mesanje i odlozite ga.

3. Sipajte sav sadrzaj ampule u mikser i ¢vrsto ga zatvorite posebnim
poklopcem za mesanje i prenos. Proverite da li su i poklopac za mikser i
zaptivni ¢ep na vrhu miksera ¢vrsto zategnuti.

4. Pocnite sa me3anjem cementa za kosti iz kompleta cementa Vertecem
V+ tako $to cete gurati i povlaciti plavu rucku sa kraja na kraj u toku 20
sekundi (1-2 udara u sekundi). Lagano krenite sa nekoliko prvih
me3anja pomocu oscilirajuce-rotirajucih pokreta. Kada se pravilno
pomesa, plava ru¢ka mora ostati u svom najudaljenijem polozaju.

5. Kad je cement pomesan, uklonite zaptivni Cep i povezite uredaj za
me3anje na kompatibilni sistem za primenu.

Vremenski grafikoni za primenu kompleta cementa Vertecem V+
Obratite paznju na to da su vreme rukovanja cementom i njegovog
stvrdnjavanja veoma zavisni od temperature. Vise temperature skracuju
vreme stvrdnjavanja, a nize ga produzavaju. Vreme rukovanja zavisi i od
mnogih drugih faktora, uklju¢ujuci, izmedu ostalog, pre¢nik 3prica i pre¢nik
i duZinu kanile.
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Slika 1: Temperaturno-vremenski grafikon primene kompleta cementa
Vertecem V+ pomocu 3prica od 1 mli kanile od 8 Ga, sa prednjim otvorom
od 150 mm.

<2
c
Q T
% ~
©
£ S = @
= = > c
aQ Q. 5
S a o °
~ a
= = ©
c c
g 9 N
> v =]
S o

Slika 2: Prikaz uticaja geometrije 3prica i kanile na vreme primene.
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Uputstvo za upotrebu

Informacije o skladistenju i rukovanju medicinskim sredstvom

/ﬂ[ Grani¢ne vrednosti temperature: 0 °C (32 °F) — 25 °C (77 °F)

‘T“ Odrzavati suvim

\\://

09—~ . yiz v :

//.i\ Cuvati zasticeno od sunceve svetlosti

— Cuvajte proizvode u originalnom zastitnom pakovanju i ne vadite ih iz
pakovanja sve do trenutka njihove upotrebe.

— Proizvode koristite prema redosledu po kom ste ih primili, tj. najpre
koristite proizvod koji vam je prvi dostavljen.

Dodatne informacije specifi¢ne za proizvod
Ne sadrzi lateks M Proizvodac

@ Veoma zapaljivo g Rok trajanja

@ Stetno @ Ne koristiti kada je
pakovanje osteceno

Referentni broj Nadlezno telo

Broj partije ili serije A

Oprez, pogledajte
uputstvo za upotrebu
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