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Kasutusjuhised

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, kaasas olevat
teavet ja vastavat kirurgilist meetodit. Veenduge, et tunnete sobivat kirurgilist
tehnikat.

Komplekt Vertecem V+ Cement Kit koosneb kahest steriilselt pakendatud
komponendist: poltimeerpulbriga eeltdidetud segamisseade ja klaasampull,
mis sisaldab monomeervedelikku. Lisaks on komplektis kaas, mida kasutada
luutsemendi  segamiseks ja kandmiseks sobivasse sisestus- vOi
kasutamisstisteemi. Rohkema teabe saamiseks Uhilduvuse kohta teiste
seadmete voi sisteemidega votke Uhendust DePuy Synthesi esindajaga.

Artikli number Artikli nimetus
07.702.016S Vertecem V+ Cement Kit

Materjal(id)
Hoiustamise, transportimise ja kasutamise konteinerid:

Konteiner Uhikute arv Materjal(id)

Segamisseade 1 Ghik Polupropuleen

suure tihedusega
poluettleen-tereftalaat
(sisaldab luutsemendi
pulberkomponenti)

Monomeeri ampull 1 Uhik Klaas (sisaldab luutsemendi
vedelkomponenti)
Kaas segamiseks ja 1 Ghik Poltpropuleen
kandmiseks Poltetileen (UHMW)
Luutsement:
komponent Kogus Koostisosa(d)
Polumeerpulber 269
44,6% Poliimetidl-metakrilaat/akrilaat
40,0% Tsirkooniumdioksiid
15,0% Hddroksiapatiit
0,4% Bensoudlperoksiid
Monomeervedelik | 10 ml
99,35% Metuiil-metakrilaat, stabiliseeritud
60 ppm hidrokinooniga
0,65% N, N-dimetddl-p-toluidiin

Ettendhtud kasutusotstarve

Vertecem V+ Cement Kit luutsemendi komponent on kiirgusele labipaistmatu
sUstitav polimetutl-metakrulaadist tsement, mis on méeldud kasutamiseks
spinaalpatoloogiate korral, mida ravitakse vertebroplastika voi kufoplastika
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protseduuridega. Seda tohib kasutada ainult seadmete voi sisteemidega,
millega seda on testitud ja kasutamine on kinnitatud. Uhilduvuse kohta
rohkema teabe saamiseks votke thendust DePuy Synthesi esindajaga.

Naidustused

— Lulisamba kompressioonmurrud

— Uhe véi mitme lilikeha progressiivsed kompressioonmurrud jargneva
stiveneva kifoosi arenemisega

— Pusiva ebastabiilsusega patsiendid lulikehamurru jargselt

— Kombineeritud protseduurid sisefiksatsiooniga osteoporoosi korral

— Osteolluus

— Metastaatilised lesioonid

Agressiivset tiiupi hemangioom

Vastunaidustused

— infektsioonid;

— hutbimishairetega patsiendid;

— raske sidame- ja/voi kopsupuudulikkusega patsiendid;

- patsiendid teadaoleva Ulitundlikkusega voi allergiaga mis tahes Vertecem
V+ luutsemendi komponentide vastu (vt , Materjal(id)” dlal);

— Vertebra plana voi olukorrad, kus ohutut perkutaanset ligipaasu lulikehale
ei saa garanteerida;

— ebastabiilsed lulikehamurrud posterioorse seina haaratusega eraldi
vertebraalsetel taiteprotseduuridel (nt vertebroplatika);

— eelnev kahjustus varrekese seinale (transpedikulaarne juurdepaas);

— lesioonid, mis kitsendavad spinaalkanalit (rohkem kui 20%), sh murd voi
neoplasma, koos voi ilma muelopaatiata;

— vertebraalfragmentide retropulsatsioon muelopaatia korral;

- rahuldav vastus konservatiivsele ravile;

— asUmptomaatilised stabiilsed lulikehamurrud;

— Vertecem V+ luutsement on vastunaidustatud atroplastika protseduuridel
kasutamiseks.

Korvaltoimed

— Polimetudl-metakrilaadi kasutamisega seotud tosised korvaltoimed,
moned surmaga I6ppevad, on (nimekiri pole 16plik): stidameinfarkt,
sidameseiskumine, tserebovaskulaarsed haired, kopsuemboolia ja
anafulaksia.

— Koige sagedasemateks korvaltoimeteks seoses polimetull-metakrilaadi
kasutamisega on transitoorne vererdhu langus, tromboflebiit, veritsus ja
hematoom, pindmised voi stigavad haavainfeksioonid, bursiit, lthiajalised
sidamehaired ja heterotroopse luu moodustumine.

— Muudeks poltimettul-metakrilaadi kasutamisega seotud voimalikeks
korvaltoimeteks (nimekiri pole tingimata ammendav) on pureksia,
hematuuria, dusuuria, poiefistul, valu transitoorne tugevnemine
poltmerisatsioonil vabaneva soojuse tottu, narvi pitsumine ja dusfaagia
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luutsemendi ekstrusioonist ettendhtud kohast eemale, peensoole liited ja
striktuur polUimerisatsioonil vabaneva soojuse tottu.

— Verebroplastika ja kufoplastikaga seotud véimalikud kérvalnghud
hélmavad (loetelu ei ole 16plik): pneumoonia, interkostaalneuralgia,
sUstitava lulikeha koérval oleva lulikeha kollaps osteoporoosi tottu,
pneumotooraks, tsemendi tungimine pehmetesse kudedesse, varrekese
murd, roidemurd diffuusse osteopeeniaga patsientidel, eriti torakaal-
vertebroplastika protseduuri ajal olulise allasuunas jou tottu ndela
sisestamisel, seljaaju kompressioon paralttsiga voi tundlikkuse kadu ning
tsemendi lekkimine ltlivahekettasse. Stigav haavainfektsioon on tésine
komplikatsioon, mis voib vajada implantaadi eemaldamist. See vdib olla
vaikiv ning mitte anda nahte mitu paeva voi nadalat pérast operatsiooni.

— Artroplastikal luutsementide kasutamisega on seostatud sudame-
veresoonkonda mébjutavaid  korvaltoimeid.  Metudl-metakrilaadi
imendumine vaskulaarsisteemi voib olla seotud dgedate hipotensiivsete
toimetega. LUhikese aja jooksul parast implantatsiooni on tekkinud
hupotensiivsed reaktsioonid. Need on kestnud méned minutid. Moned
on progresseerunud stidameseiskuseni. Tsemendi Vertecem V+ Cement
Kit paigaldamise ajal ja jarel tuleb hoolikalt jalgida patsiendi vereréhku
vbimalike muutuste suhtes.

— Polimetudl-metakrilaat voib pohjustada Ulitundlikkust korge riskiga
patsientidel, mille tulemusena voib tekkida anaftlaktiline reaktsioon.

— Valtiga kontrollimata voi liigse luutsemendi ststimist, sest see voib
pohjustada tsemendi lekkimist, mille tagajérjeks voib olla koekahjustus,
parapleegia voi surmaga |6ppev sidamepuudulikkus.

— Luustruktuuri ebapiisav tsemendi infiltratsioon vbi postoperatiivsed
sindmused vbivad mojutada tsemendi / luu liidestumist, tekitades
mikroliikumisi tsemendi ja luu vahel. Selle tulemusena voib tekkida
fibrooskoe kiht tsemendi ja luu vahele véi luu isegi resorbeeruda. Seega
on koikidele patsientidele soovitatav rakendada regulaarset, pika-ajalist
jalgimist.

— Vertecem V+ Cement Kit luutsemendi kévenemine voi settimine on
eksotermiline reaktsioon, mis tdhendab, et see toodab soojust.
Temperatuur voib muutuda piisavalt korgeks, et kahjustada luud v6i muid
implantaadi laheduses asuvaid kudesid.

— Vedelmonomeer ja selle aurud on agressiivsed ning vaga tuleohtlikud.
Operatsiooniruum peab olema piisavalt ventileeritud, et véahendada
monomeeriaurude kontsentratsiooni 6hus. Ettevaatusabindusid tuleb
rakendada kokkupuute valtimiseks, sest need aurud voivad arritada
hingamisteid, silmi ja isegi maksa. Suures kontsentratsioonis
monomeeriaurudelvoib ollanegatiivne toime pehmetele kontaktlaatsedele,
mistottu ei tohi kontaktladtsedega personal olla seotud toote segamisega.
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Steriilne seade

Vertecem V+ Cement Kit on tarnitud steriilselt. Enne kasutamist kontrollige
toote kélblikkusaega ja steriilse pakendi terviklikkust; drge kasutage, kui
pakend on avatud vdi kahjustatud. Kui pakend paistab terve, siis eemaldage
toode (tooted) pakendist aseptiliselt.

Ampulli sees olevat monomeervedelikku on steriliseeritud

[STERILE aseptilise metoodikaga (ultrafiltratsioon).

Topeltblister ja kogu selle sisu on steriliseeritud

STERILE ettleenoksiidiga.

Arge steriliseerige uuesti

ek

Uhekordselt kasutatav seade

Arge korduskasutage

%)

Vertecem V+ Cement Kit on moeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks,
mistéttu seda ei tohi korduvalt kasutada. Uuesti kasutamine voi to6tlemine
(nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine) voib rikkuda seadme terviklikkust
ja/voi 16ppeda seadme mittetoimimisega, mis voib pohjustada patsiendi
vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks voib Uhekordselt kasutatavate seadmete uuesti kasutamine voi
Umbertootlemine tekitada saastumise riski, nt nakkusega materjali leviku
t6ttu Uhelt patsiendilt teisele. See voib I6ppeda patsiendi voi kasutaja
vigastuse voi surmaga.

Uhte komplekti Vertecem V+ Cement Kit tohib kasutada vaid tihe patsiendi
ravimiseks.

Ettevaatusabinoud

— Enne operatsiooni tuleb Iabi viia patsiendi pohjalik operatsioonieelne
kontrollimine.

— Sailitage pakendit temperatuurivahemikus 0 °C kuni 25 °C ja valguse eest
kaitstult, et valtida vedeliku monomeerse komponendi enneaegset
polimeriseerumist. Kontrollige enne kasutamist alati monomeeri
seisukorda; kui sellel on paksenemise voi enneaegse pollimeriseerumise
tunnused, siis ei tohi seda kasutada.

— Sailitades temperatuuril, mis jaab alla operatsioonisaali temperatuuri, laske
tootel enne kasutamist Ghtlustuda operatsioonisaali temperatuuriga.

— Veenduge, et jargite hoolikalt komplekti Vertecem V+ Cement Kit
ettevalmistamist ja kasitsemist puudutavaid juhiseid.

— Monomeervedelik on tugev lipiidlahusti; see tohi sattuda otse kontakti
tundlike kudede voi kummi- voi latekskinnastega. Teise kindapaari
kandmine ja segamisjuhiste range jargimine voib vahendada
tlitundlikkusreaktsioonide véimalust.
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Kasutage alati dra kogu monomeerivedelik ja polumeeripulber, mis on
komplektiga kaasas, kui segate Vertecem V+ Cement Kit luutsementi.
Vastasel juhul ei ole komplekti Vertecem V+ Cement Kit toimivus
garanteeritud. Ainult Ghe komponendi kasutamine ei ole lubatud.
Veenduge, et pulber ja vedelik segunevad poéhjalikult enne tsemendi
sisestamist.

Segamisseade on loodud Vertecem V+ Cement Kit luutsemendi segamiseks
ja vastavasse manustamisststeemi sisestamiseks. See ei ole méeldud
segatud tsemendi otse lulikehasse sustimiseks. Selline kasutamine on
rangelt keelatud. Uhilduvuse kohta rohkema teabe saamiseks votke
Uhendust DePuy Synthesi esindajaga.

Sisestamisstisteemi taites tuleb véltida suurte 6hutaskute teket tsemendis.
Arst peab olema saanud spetsiifilist koolitust ja omama kogemusi
vertebroplastika voi kifoplastika protseduuride labiviimises. Lisaks peab
arst olema tuttav Vertecem V+ Cement Kit luutsemendi omaduste,
kasitsemise ja kasutamisega ning tsemendi perkutaanse sisestamisega.
Vertecem V+ Cement Kit luutsemendi kasutamine raseduse voi imetamise
ajal ei ole soovituslik. Kaaludes Vertecem V+ Cement Kit luutsemendi
kasutamist rasedal patsiendil, tuleb vastutaval arstil kaaluda Vertecem V+
Cement Kit luutsemendi kasutamise kasusid voimalike riskidega patsiendile
ja rasedusele.

Pikaajalisi tohususandmeid Vertecem V+ Cement Kit luutsemendi kohta
on piiratult. Vastutav arst peab kaaluma Vertecem V+ Cement Kit
luutsemendi kasutamise kasusid valuliku mitteosteoporootilise dgedate
traumaatiliste murdude korral voimalike riskidega seoses, eriti nooremate
patsientide puhul.

Rakendage ettevaatusabinéusid juhtudel, mis on seotud lilikeha olulise
fragmentatsiooni ja kollapsiga (s.t murdunud ltlikeha kérgus vastab vahem
kui 1/3 algkorgusest). Sellised juhud voivad ravi vajada tehniliselt
komplekssema protseduuriga.

Vertecem V+ Cement Kit luutsemendi sisestamist tuleb monitoorida
reaalajas radioloogiliselt korgekvaliteetse kuvandamisega. Kasutage
asjakohast kuvamistehnikat, et teha kindlaks néela 6ige paigutus,
kahjustuste puudumine Umbritsevatel struktuuridel ja ststitava materjali
asukoht ning kogus sustimisel.

Viimase tsemendisUste jargselt peab patsient olema liikumatu 15 minutit,
et tsement toimiks korrektselt.

Kui Ghele lulikehale tuleb korduvalt ligi paaseda, siis tuleb ligipaasunoel
sulgeda trokaariga, et ligipaas sdilitada ja ennetada luutsemendi lekkimist
|&bi antud noela.
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Hoiatused

— Vertecem V+ Cement Kit luutsementi ei ole katsetatud murdumata
ltlikehade profulaktilisel taitmisel.

— Polimetudl-metakrilaati  tohib  perkutaanselt — sisestada  ainult
meditsiiniasutuses, kus on saadaval erakorraline dekompressioonkirurgia.

— Operatsiooni ajal voib Vertecem V+ Cement Kit luutsement sattuda selle
ettendhtud kasutuskohast véljapoole (s.t valjapoole lulikeha voi
vereringesse). Selle juhtumisel tuleb ststimine koheselt peatada.

— Luutsemendi ekstravasatsioon voib tdhendada tsemendi sattumist murru
méradesse voi venoossesse ststeemi, kuid mitte tingimata ainult antud
piirkondadesse.

— Vertecem V+ Cement Kit luutsemendiga ei tohi segada lisandeid (nt
antibiootikumid), sest see voib moonutada tsemendi omadusi.

Oluline teave arstile

— Nagu on mainitud korvaltoimete jaotises, on akrlultsemendiga seostatud
kardiovaskulaarststeemi mojutavaid korvaltoimeid. Viimatised andmed
naitavad, et monomeer hidrolutsub kiirelt metakritlhappeks ja et oluline
osa ringlevast metakrilaadist esineb pigem vaba happena, mitte
metdulestrina. Korrelatsiooni ringleva metlulmetakrilaadi/
metakritlhappe kontsentratsiooni muutuste ja vererdhu muutuste vahel
ei ole taheldatud.

— Arstvastutab koigi voimalike komplikatsioonide voi kahjulike tagajargede
eest, mis tulenevad komplekti Vertecem V+ Cement Kit naidustustele
mittevastavast vOi ebasobivast kasutusest voi kasutusjuhendis kirjeldatud
kasutamismetoodika voi ohutusjuhiste mittejargimisest.

Meditsiiniseadmete koosesinemine

Segatud tsement sisaldab lahustit, mis voib pehmendada voi sdédvitada
teatud poliimeerseid materjale. Seega tuleb Vertecem V+ kasutada vaid koos
DePuy Synthesi taiteriistadega, millega koos seda on testitud ja heaks
kiidetud (nt Vertecem V+ Syinge Kit). Rohkemat teavet vt vastava seadme
voi stisteemi kirurgilisest tehnikast. Synthes pole katsetanud Ghilduvust teiste
tootjate seadmetega ega vota sellistes olukordades mingit vastutust.
Rohkema teabe saamiseks thilduvuse kohta teiste seadmete voi siisteemidega
votke thendust DePuy Synthesi esindajaga.

Jaatmete ohutu korvaldamine

Tsemendikomplekti juba valmissegatud luutsement peab settima enne, kui
selle tohib visata haigla jaatmete hulka. Pulbri ja vedeliku korvaldamisel
jargige kohalikke noudeid ja eeskirju.
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Magnetresonantskeskkond

Vertecem V+ on elektriliselt mittekonduktiivne, mittemetalliline ja
mittemagnetiline. Seega ei saa materjal kuumeneda ega toimida antennina,
kui patsient viiakse uuringuteks magnetresonantstomograafia vélja. Samas
kasutatakse Vertecem V+ luutsementi koos metallkomponentidega. Seega
on oluline kaaluda véimalikke ohtusid seoses metallosade kasutamisega.
Voimalikeks ohtudeks on (kuid mitte ainult):

— seadme soojenemine voi lilkumine;

— MR-kujutiste artefaktid.

Kasutusjuhised

Rohkemat teavet vt Vertecem V+ stisteemi kirurgilisest tehnikast voi mis tahes
muu toote voi slsteemi kirurgilisest tehnikast, mis on heaks kiidetud koos
komplektiga Vertecem V+ Cement Kit kasutamiseks. Rohkema teabe
saamiseks Uhilduvuse kohta teiste seadmete voi sUsteemidega votke
Uhendust DePuy Synthesi esindajaga.

Veenduge, et ettevalmistamisel, segamisel ja sisestamisel kasitsete
segamisseadet alati sinistest osadest hoides. Kui vétta kinni labipaistvast
osast, voib kehasoojus sisestamisaega lihendada.

1. Avage klaasampull, purustades selle plastikkorgiga kaela. Asetage
avatud ampull komplekti Vertecem V+ Cement Kit ampullihoidiku
siseblistrisse voi tasasele, steriilsele pinnale.

2. Hoidke segamisseadet pustiasendis ning veenduge, et sinine kdepide
on koige valimises asendis. Koputage sérmega 6rnalt kaanele, et
tagada pulbri mittekleepumine transpordikaane voi segaja seinte kulge.
Eemaldage transpordikaas segamisseadmelt ja visake see ara.

3. Kallake ampulli kogu sisu segajasse ning sulgege see tihedalt eraldi
segamis- ja kandmiskaanega. Veenduge, et segamiskaas ja selle peal
olev sulgemiskork on kévasti kinni.

4. Alustage Vertecem V+ Cement Kit luutsemendi segamist, lUkates ja
tdmmates sinist kdepidet Uhest I6ppasendist teise I6ppasendini 20
sekundit (1 kuni 2 tdommet sekundis). Tehke esimesed paar segamisliket
aeglaselt poorlevate ligutustega. Kui segu on korralikult segunenud,
tuleb sinine kaepide jatta koige vélimisse asendisse.

5. Kui tsement on segatud, eemaldage sulgemiskork ja thendage
segamisseade sobiva sisestussisteemiga.

Luutsemendi Vertecem V+ Cement Kit sisestamise ajatabelid

Pidage meeles, et tsemendi kdsitsemise ja settimise ajad séltuvad oluliselt
temperatuurist. Korgemad temperatuurid véhendavad settimisaega ja
madalamad temperatuurid pikendavad seda. Kasitsemisaeg soltub mitmest
faktorist, sh(mitte tingimata ainult) sustla labimoddust, kantuli labimoodust
ja pikkusest.
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Joonis 1: Vertecem V+ Cement Kit temperatuuri-aja graafik sisestamise
jaoks, kui kasutatakse 1 ml sustalt ja 8Ga, 150 mm eest avatud kanudli.
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Joonis 2: Sustla ja kantuli geomeetria moju kasutusajale.



10

Kasutusjuhised

Seadmega seotud hoiundamis- ja kaitlemisteave

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

‘T“ Hoida kuivana

N\~

j/.lt Hoida paikesevalguse eest

- Sailitage tooteid nende algseis kaitsvais pakendeis ja drge eemaldage neid
pakendeist enne, kui vahetult kasutamise eel.

— Kasutage tooteid nende vastuvotmise jarjekorras (p6himottel , esimesena
sisse, esimesena vélja”).

Seadmepdhine lisateave

Ei sisalda lateksit

Tootja

Véga tuleohtlik Aegumiskuupev

Mitte kasutada, kui

Ohtlik pakend on kahjustatud

Viitenumber Teavitatud asutus

Ettevaatust, vt
kasutusjuhendit.

)| [{ ©O®

Partii number



Naudojimo instrukcija

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija, visa pridéta
informacija ir atitinkamuy chirurginiy metody aprasus. Jsitikinkite, kad esate
susipazine su tinkamu chirurginiu metodu.

.Vertecem V+" cemento rinkinj sudaro du steriliai supakuoti komponentai:
maisymo jrenginys, uzpildytas polimero milteliais, ir stiklo ampulé su
monomero skysciu. Rinkinyje taip pat yra dangtelis, skirtas naudoti maisant
ir perkeliant kauly cementa j tinkama déjimo ar leidimo sistema. Dél
informacijos apie suderinamuma su kitomis priemonémis ar sistemomis
rekomenduojama pasikonsultuoti su , DePuy Synthes” atstovu.

Prekés numeris Prekés pavadinimas
07.702.016S .Vertecem V+" cemento rinkinys

Medziaga (-0s)
Saugojimo, gabenimo ir naudojimo talpyklés:

Talpykle Skaicius Medziaga (-0s)

Maisymo jrenginys 1 vnt. Polipropilenas

didelio tankio polietileno
tereftalatas (3ioje talpykléje yra
kauly cemento milteliy
sudedamoiji dalis)

Monomero ampulé 1vnt. Stiklas (joje yra kauly cemento
skystoji sudedamoji dalis)

Maisymo ir perkélimo 1vnt. Polipropilenas

dangtelis UHMW polietilenas

Kauly cementas:

Sudedamoji dalis | Kiekis Sudedamoji (-osios) medziaga
(-0s)
Polimero milteliai 269
44,6 % Polimetilmetakrilatas / akrilatas
40,0 % Cirkonio dioksidas
15,0 % Hidroksiapatitas
0,4 % Benzoilperoksidas
Skystas monomeras | 10 ml
99,35 % Metilmetakrilatas, stabilizuotas
60 ppm hidrochinonu
0,65 % N, N-dimetil-p-toluidinas

Numatytoji paskirtis
Vertecem V+" cemento rinkinio kauly cemento sudedamoji dalis yra
rentgenokontrastinis injekcinis polimetilmetakrilato cementas, skirtas

"



Naudojimo instrukcija

naudoti atliekant vertebroplastikos ar kifoplastikos procedtras esant stuburo
patologijoms. Jis turi bati naudojamas tik su tomis priemonémis ar sistemomis,
su kuriais buvo isbandytas ir patvirtintas. Dél informacijos apie suderinamuma
rekomenduojama pasikonsultuoti su , DePuy Synthes” atstovu.

Indikacijos

— Slanksteliy kompresiniai l0Ziai (vertebral compression fractures, VCF)

— Progresuojantys vieno ar keliy slanksteliy kompresiniai 0ziai, véliau
i3sivyscius stipréjanciai kifozei

— Pacientai, turintys nuolatinj nestabiluma po slankstelio I0zio

Kombinuotos procediros taikant vidine fiksacija sergant osteoporoze

Osteolize

— Metastaziniai pakitimai

— Agresyvaus tipo hemangioma

Kontraindikacijos

— Infekcijos

— Pacientai, turintis kreséjimo sutrikimy

— Pacientai, kuriems yra sunkus 3irdies ir (arba) plauciy nepakankamumas

— Pacientai, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija bet kuriai
JVertecem V+" kauly cemento sudedamajai daliai (zr. ,Medziaga (-0s)”
pirmiau)

— Plokscias slankstelis arba aplinkybés, kai negalima uZztikrinti saugios
perkutaninés prieigos prie slanksteliy

— Nestabilds slanksteliy 10ziai, apimantys uZpakaline sienele atliekant
atskiras slanksteliy sustiprinimo proceddras (pvz., vertebroplastika)

— Ankstesnis kojytés sienelés pazeidimas (transpedikulineé prieiga)

— Pakitimai, kuriems badingas stuburo kanalo susiauréjimas (daugiau kaip
20 %), jskaitant 10z ar neoplazma, su mielopatija ar be jos

— Atgal slenkantys slankstelio fragmentai su mielopatija

— Patenkinamas atsakas j konservatyvy gydyma

— Besimptomiai stabilds slanksteliy 10Ziai

— ,Vertecem V+" kauly cementas kontraindikuojamas naudoti atliekant
artroplastikos proceduras

Salutinis poveikis

— Su polimetilmetakrilato naudojimu susijes sunkus nepageidaujamas
poveikis, kurio kai kurie reiskiniai baigési mirtimi (be apribojimy): miokardo
infarktas, sirdies sustojimas, cerebrovaskulinis sutrikimas, plauciy embolija
ir anafilaksija.

— Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, pastebétos naudojant
polimetilmetakrilata: laikinas kraujospldzio sumazéjimas, tromboflebitas,
kraujavimas ir hematoma, pavirsiné ar gilioji zaizdy infekcija, bursitas,
trumpalaikiai 3irdies sutrikimai ir heterotopinio kaulo formavimasis.

— Kiti galimi nepageidaujamo poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta
naudojant polimetilmetakrilata (be apribojimuy): kars¢iavimas, hematurija,
dizurija, 3lapimo puslés fistulé, laikinas skausmo patméjimas issiskyrus

12
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kars¢iui polimerizacijos metu, nervo prispaudimas ir disfagija dél kaulinio
cemento i$siverzimo uZ jo numatytos déjimo vietos, klubinés Zarnos
sgaugos ir striktaros idsiskyrus karsciui polimerizacijos metu.

Galimi nepageidaujamo poveikio reiskiniai, susije su vertebroplastikos ir
kifoplastikos procedtromis (be apribojimuy): pneumonija, tarpsonkauliné
neuralgija, slankstelio, esancio greta to slankstelio, j kurj leidziama kauly
cemento, sukritimas dél osteoporozineés ligos, pneumotoraksas, cemento
iSsiverzimas | mink3tuosius audinius, kojytés l0zis, Sonkaulio 10zis
pacientams, sergantiems difuzine osteopenija, ypac atliekant kratininés
vertebroplastikos procedira dél didelés zemyn nukreiptos jégos adatos
kisimo metu, stuburo smegeny kompresija su paralyziumi ar jutimy
netekimu ir cemento pratekéjimas j tarpslankstelinj diska. Gili Zaizdos
infekcija yra sunki komplikacija, dél kurios gali prireikti pasalinti implanta.
Ji gali bati latentiné ir nepasireiksti keleta dieny ar savaiciy po operacijos.
Nepageidaujamos reakcijos pacientams, paveikiancios kardiovaskuline
sistema, susietos su kauly cemento naudojimu atliekant artroplastika.
Metilmetakrilato absorbcija j kraujagysliu sistema gali bGti susijusi su Gmiu
hipotenziniu poveikiu. Hipotenzinés reakcijos pasireiské netrukus po
implantavimo. Jos truko keleta minuciy. Kai kuriems pacientams jos
progresavo iki Sirdies sustojimo. Dél 3ios priezasties dedant ir tik jdéjus
Vertecem V+“ cemento rinkinio kauly cementa, bltina atidziai stebéti,
ar nepakito paciento kraujospudis.

Polimetilmetakrilatas gali sukelti padidéjusj jautruma didelés rizikos grupés
pacientams, dél ko gali i3sivystyti anafilaksiné reakcija.

Venkite nekontroliuojamos ar per stiprios cemento injekcijos, nes gali
pratekéti kauly cemento ir atsirasti sunkiy pasekmiy: audiniy pazeidimas,
paraplegija ar mirtinas Sirdies nepakankamumas.

Nepakankama cemento infiltracija kaulo struktdroje arba pooperaciniai
jvykiai gali paveikti cemento ir kaulo jungtj ir salygoti mikrojudesius tarp
cemento ir kaulo. Dél to tarp cemento ir kaulo gali i3sivystyti skaidulinio
audinio sluoksnis ar net rezorbuotis kaulas. Todeél visus pacientus
rekomenduojama ilga laika stebéti.

,Vertecem V+“ cemento rinkinio kauly cementas kietéja vykstant
egzoterminei reakcijai, o tai reiskia, kad issiskiria $iluma. Temperatara gali
pakilti pakankamai aukstai ir pazeisti kaula ar kita audinj implanto vietoje
ar netoli jos.

Skystas monomeras ir jo garai yra agresyvas ir labai degUs. Operaciné turi
buti pakankamai védinama, kad susidaryty kuo mazesné monomero gary
koncentracija, ir batina vengti jy poveikio, nes jie gali dirginti kvépavimo
takus, akis ir galimai — kepenis. Labai koncentruoti monomero garai gali
sukelti nepageidaujama reakcija nesiojantiems minkstuosius kontaktinius
lesius, todél juos nesiojantiems darbuotojams negalima dalyvauti maisant
$j gaminj.

13
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Naudojimo instrukcija

Sterili priemoné

Vertecem V+“ cemento rinkinys tiekiamas sterilus. Pries naudodami
patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés vientisuma.
Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. Jei visa pakuoté atrodo
sveika, isimkite gaminj (-ius) i3 pakuotés aseptiniu metodu.

Monomero skystis ampulés viduje sterilizuotas aseptinio
STER"'E apdorojimo metodu (ultrafiltracija).
STERILE Dviguba lizdiné pakuoté ir visas jos turinys sterilizuoti
etileno oksidu.

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienkartiné priemoné

® Nenaudoti pakartotinai

.Vertecem V+" cemento rinkinys skirtas naudoti tik viena karta, jo negalima
naudoti pakartotinai. Pakartotinis naudojimas ar pakartotinis apdorojimas
(pvz., valymas ir pakartotinis sterilizavimas) gali pakenkti priemonés
vientisumui ir (arba) sugadinti priemone, todél pacientas gali bati suzeistas,
gali susirgti ar mirti.

Be to, vienkartiniy priemoniy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis
apdorojimas gali sukelti uztersimo pavoju, pvz., dél infekcijos sukéléju
pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél to pacientas arba naudotojas gali
bati suzeistas ar mirti.

Vieno ,Vertecem V+" cemento rinkinio vieneto negalima naudoti gydant
daugiau kaip viena pacienta.

Atsargumo priemonés

— Reikia kruops¢iai atlikti paciento prie3operacinj patikrinima.

— Paketa laikykite nuo 0 °C iki 25 °C temperatiroje ir saugokite jj nuo
viesos, kad iSvengtuméte pirmalaikés skysto monomero polimerizacijos.
Prie3 naudodami visada patikrinkite monomero bukle; jei atsirado
tirstéjimo ar pirmalaikés polimerizacijos pozymiy, nenaudokite jo.

— Jei gaminys laikytas Zemiau operacinés temperatdros, visada prie$
naudodami leiskite gaminio temperatdrai susilyginti su operacinés
temperatdra.

— Atidziai laikykités ,Vertecem V+" cemento rinkinio paruo3imo ir darbo su
juo instrukcijos.

— Skystas monomeras yra stiprus riebaly tirpiklis; negalima leisti, kad jis
kontaktuoty su jautriais audiniais arba guminémis ar latekso pirdtinémis.
Dviejy pirstiniy pory maveéjimas ir grieztas maisymo nurodymu laikymasis
gali sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy rizika.
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Maisydami ,Vertecem V+” cemento rinkinio kauly cementa, visada
naudokite visa monomero skyscio ir polimero milteliy kiekj, pateikta
rinkinyje. Antraip negalima uztikrinti ,Vertecem V+” cemento rinkinio
veikimo. Neleidziama naudoti tik viena i3 sudedamuyjy daliy.

Pries pradédami perkelti cementa jsitikinkite, kad milteliy ir skystoji
sudedamosios dalys gerai sumaisytos.

Maidymo jrenginys skirtas ,Vertecem V+" cemento rinkinio kauly cementui
sumaisdyti ir perkelti j suderinama déjimo sistema. Jis neskirtas sumaisytam
cementui tiesiogiai suleisti j slankstelius. Taip naudoti grieztai draudziama.
Délinformacijos apie suderinamuma rekomenduojama pasikonsultuoti su
,DePuy Synthes” atstovu.

UzZpildant déjimo sistema reikia vengti dideliy oro kiSeniy susidarymo
cemente.

Gydytojas turi bati specialiai apmokytas ir turéti vertebroplastikos bei
kifoplastikos procedary atlikimo patirties. Jis taip pat turi bati nuodugniai
susipazines su ,Vertecem V+" cemento rinkinio savybémis, jo naudojimo
charakteristikomis ir perkutaninio cemento jvedimo metodikomis.
Néstumo ar zindymo laikotarpiu nerekomenduojama naudoti ,Vertecem
V+" cemento rinkinio kauly cementa. Svarstydamas ,Vertecem V+"
cemento rinkinio kauly cemento naudojima nésciai pacientei, atsakingas
gydytojas turi pasverti ,Vertecem V+“ cemento rinkinio kauly cemento
naudojimo nauda ir galimus pavojus pacientei bei néstumui.

,Vertecem V+" cemento rinkinio kauly cemento ilgalaikio veiksmingumo
duomenuy nepakanka. Atsakingas gydytojas turi pasverti ,Vertecem V+"
cemento rinkinio kauly cemento naudojimo, esant skausmingiems
neosteoporoziniams GUmiems trauminiams |Gziams, nauda ir galimus
pavojus, ypac¢ gydydamas jaunesnius pacientus.

Tais atvejais, kai slankstelio kinas reikmingai fragmentuotas arba sukrites
(t. y. lozusio slankstelio kano aukstis atitinka maZziau nei 1/3 pradinio
aukscio), batinos atsargumo priemonés. Tokius atvejus gali tekti gydyti
atliekant techniskai sudétingesne procedira.

,Vertecem V+" cemento rinkinio kauly cemento déjimo eiga reikia stebéti
taikant realiojo laiko vizualizavimo procedaras, uztikrinancias aukstos
kokybés vaizdus. Tinkamo adatos jvedimo, supanciy audiniy pazeidimo
nebuvimo ir tinkamos suleistos medziagos vietos ir kiekio patvirtinimui
naudokite tinkama vaizdinio tyrimo metoda.

Suleidus cementa, pacientas turi nejudéti 15 minuciy, kad cementas
tinkamai sukietéty.

Jei tame paciame slankstelio kane reikalinga pakartotiné prieiga, prieigos
adata reikia uzdengti troakaru, kad prieiga baty iSlaikyta, o kauly cementas
per minéta adata netekéty is slanksteliy.
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Naudojimo instrukcija

Ispéjimai

— ,Vertecem V+" cemento rinkinio kauly cemento naudojimas profilaktiniam
nelGzusiy slanksteliy kany sustiprinimui nenustatytas.

— Perkutaninio polimetilmetakrilato déjimo procedaras reikia atlikti tik
sveikatos prieziGros jstaigoje, kur galima atlikti skubia dekompresijos
operacija.

— Operacijos metu ,Vertecem V+" cemento rinkinio kauly cementas gali
i8siverzti uz numatytos déjimo vietos riby (t. y. uz slankstelio kano riby
arba | kraujotakos sistema). Jei taip atsitikty, injekcija batina nedelsiant
nutraukti.

— Dél kauly cemento ekstravazacijos cemento gali patekti j 10zio jtrakimus
arba venine kraujotaka, taciau jo gali patekti ir ne tik j minétasias sritis.

— Priedy (pvz., antibiotiky) negalima maidyti su ,Vertecem V+" cemento
rinkinio kauly cementu, nes jie pakeisty cemento savybes.

Svarbi informacija gydytojui

— Kaip minéta skyriuje ,Salutinis poveikis”, su akriliniu cementu siejamos
nepageidaujamos reakcijos, paveikiancios 3irdies ir kraujagysliy sistema.
Naujausi duomenys rodo, kad monomere vyksta greita hidrolizé j
metakriline ragstj ir kad reiksminga cirkuliuojancio metakrilato frakcija yra
laisvos ragsties, o ne metilesterio formos. Koreliacija tarp cirkuliuojancios
metilemetakrilato / metakrilinés ragsties koncentracijos pokycio ir
kraujospdzio pokyciy nebuvo nustatyta.

— Gydytojas atsako uz bet kokias komplikacijas ar Zalingas pasekmes,
atsirandancias naudojant ,Vertecem V+" cemento rinkinio kauly cementa
pagal nepatvirtinta indikacija arba nepatvirtintu bddu, arba nesilaikant
aprasyto chirurginio metodo, arba nesilaikant naudojimo instrukcijoje
pateikty saugumo nurodymuy.

Medicinos priemoniy derinimas

Sumaidytame cemente yra tirpiklio, kuris gali suminkstinti arba ésdinti
tam tikras polimerines medziagas. Todél ,Vertecem V+" batina naudoti tik
kartu su ,DePuy Synthes” sustiprinimo jranga, su kuria jis i$bandytas ir
patvirtintas (pvz., ,Vertecem V+" Svirksty rinkiniu). ISsamesnés informacijos
ieskokite atitinkamos priemonés ar sistemos chirurginio metodo aprase.
. DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy priemonémis
ir tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés. Dél informacijos apie
suderinamuma su kitomis priemonémis ar sistemomis rekomenduojama
pasikonsultuoti su ,, DePuy Synthes” atstovu.

Saugus salinimas

Sumaidytas cemento rinkinio kauly cementas turi sukietéti pries jj iSmetant
kartu su ligonineés atliekomis. Kaip atskirai salinti miltelius ir skystj, Zr. vietos
teisés aktus ir nuostatus.
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Magnetinio rezonanso aplinka

Vertecem V+" i prigimties yra elektriskai nelaidus, nemetalinis ir
nemagnetinis. Todél $i medziaga negali kaisti ar veikti kaip antena, kai
atliekant tyrimus pacientas patenka j magnetinio rezonanso tyrimo lauka.
Taciau ,Vertecem V+" kauly cementas naudojamas kartu su metalinémis
konstrukcijomis. Todél svarbu atsizvelgti j galima pavojuy, susijusj su metaliniy
konstrukcijy naudojimu.

Galimi pavojai (be apribojimu):

— priemonés kaitimas arba pasislinkimas;

— artefaktai MR vaizde.

Naudojimo nurodymai

I3samios informacijos ieskokite ,Vertecem V+" sistemos arba bet kurio kito
gaminio ar sistemos, patvirtinto(s) naudoti su ,Vertecem V+“ cemento
rinkiniu, chirurginio metodo aprase. Dél informacijos apie suderinamuma su
kitomis priemonémis ar sistemomis rekomenduojama pasikonsultuoti su
.DePuy Synthes” atstovu.

Paruosimo, maidymo ir perkélimo metu dirbdami su maisymo jrenginiu visada
ji imkite uz melyny daliy. Paémus uz skaidrios dalies, dél nuo naudotojo
ranky perduotos kano Silumos cemento déjimo laikas gali sutrumpéti.

1. Atidarykite stiklo ampule nulauzdami jos kaklelj su plastikiniu dangteliu.
Jdékite atidaryta ampule j ampulés laikiklj ,Vertecem V+" cemento
rinkinio vidinéje lizdinéje pakuotéje arba pastatykite ant lygaus sterilaus
pavirsius.

2. Laikykite maidymo jrenginj vertikaliai ir jsitikinkite, kad mélyna rankena
yra atitraukta toliausiai j iSore. Atsargiai pastuksenkite per dangtelj, kad
prie transportavimo dangtelio ar prie maisyklés sieneliy nebaty
prikibusiy cemento milteliy. Nusukite transportavimo dangtelj nuo
maidymo jrenginio ir iSmeskite.

3. Supilkite visa ampulés turinj j maisykle ir sandariai ja uzdarykite atskiru
maisymo ir perkélimo dangteliu. Jsitikinkite, kad maisymo dangtelis ir
sandarinantis kistukas virsuje buty gerai uzsukti.

4. Pradékite maisyti ,Vertecem V+" cemento rinkinio kauly cementa 20
sekundziy stumdami ir traukdami mélyna rankena nuo vieno galo iki
kito (1-2 judesiai per sekunde). I3 pradziy maisykite létai, atlikdami
Svytuoklinius-sukamuosius judesius. Tinkamai sumaisius, mélyna
rankena turi likti atitraukta toliausiai j iSore.

5. Sumaise cementa, nuimkite sandarinantj kistuka ir prijunkite maisymo
jrenginj prie suderinamos déjimo sistemos.

«Vertecem V+” cemento rinkinio déjimo laiko grafikai

Pazymétina, kad darbo su cementu ir jo kietéjimo trukmé labai priklauso nuo
temperatdros. Aukstesné temperatdra sutrumpina kietéjimo trukme, o
Zemesneé — prailgina. Darbo laikas taip pat priklauso nuo daugelio kity veiksniy,
iskaitant (be apribojimu) 3virksto skersmenj, kaniulés skersmenj ir ilgj.
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Informacija apie priemonés laikyma ir naudojima

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

P

AT“ Laikyti sausai

\\://
j/.it Saugoti nuo saulés 3viesos
— Gaminius laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i$ jos idimkite tik
tuomet, kai gaminj bisite pasiruo3e iskart panaudoti.
— Naudokite gaminius tokia tvarka, kokia jie buvo gauti, t. y. pagal FIFO
principa.

Papildoma informacija apie konkrecia priemone

% Sudétyje néra latekso M Gamintojas
Labai degus g Galiojimo pabaigos data

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Nuorodos numeris Notifikuotoji jstaiga

Kenksmingas

oo

Démesio, zr. naudojimo

LOT| Partijos numeris ;
instrukcija
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LietoSanas instrukcija

Lddzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet 3o lietosanas instrukciju, visu iek|auto
informaciju un atbilsto3as kirurgiskas metodes. Parliecinieties, ka labi
parzinat attiecigo kirurgisko metodi.

Vertecem V+ cementa komplekta ir ietverti divi sterili iepakoti komponenti:
sakauksanas ierice, kura ir iepildits poliméra pulveris, un stikla ampula ar
monoméra skidrumu. Komplekta ir ietverts arl vaks kaulu cementa
sajauk3anai un parnesanai uz piemérotu ievadisanas vai iepildisanas sistému.
Lai iegatu informaciju par saderibu ar citam iericém vai sistémam, ir ieteicams
konsultéties ar DePuy Synthes parstavi.

Preces numurs Preces nosaukums

07.702.016S Vertecem V+ cementa komplekts
Materials(-i)

Konteineri uzglabasanai, transportésanai un lietosanai:
Konteiners Vienibu skaits | Materials(-i)
Sajauksanas ierice 1 vieniba Polipropiléna

augsta blivuma polietiléna
tereftalats (ietver kaulu
cementa pulvera

komponentu)
Monomeéra ampula 1 vieniba Stikls (ietver kaulu cementa
skidro komponentu)
Sajauksanas un 1 vieniba Polipropiléna
parnesanas vaks UHMW polietiléns

Kaulu cements:

Komponents Daudzums Sastavdala(-s)

Poliméra pulveris 269
44,6% Polimetilmetakrilats/akrilats
40,0% Cirkonija dioksids
15,0% Hidroksiapatits
0,4% Benzoilperoksids

Monomeéra 10 ml

Skidrums 99,35% Metilmetakrilats, stabilizéts ar

60 dafam uz miljonu hidrohinona

0,65% N, N-dimetil-p-toluidins

Paredzétais lietojums

Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementa komponents ir
rentgennecaurlaidigs, injicéjams polimetilmetakrilata cements, kas indicéts
lietosanai mugurkaula patologijam, kas tiek arstétas, izmantojot



Latviski

vertebroplastijas vai kifoplastijas procedaras. To drikst izmantot tikai ar
iericém vai sistémam, ar ko tas ir parbaudits un apstiprinats. Lai iegUtu
informaciju par saderibu, ir ieteicams konsultéties ar DePuy Synthes parstavi.

Indikacijas

— Skriemela kompresijas IGzumi (Vertebral compression fractures — VCF)

— Viena vai vairaku skriemelu progresivi kompresijas lGzumi ar turpmaku
palielinatas kifozes attistibu

— Pacienti ar pastavigu nestabilitati péc skriemela lazuma

— Kombinétas proceddras ar iek3éju fiksaciju osteoporozes gadijumos

Osteolize

Metastatiski bojajumi

Agresiva hemangiomas forma

Kontrindikacijas

— Infekcijas

— Pacienti ar recéSanas traucéjumiem

— Pacienti ar nopietnu sirds un/vai plausu nepietiekamibu

— Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu vai alergiju pret jebkuru no
Vertecem V+ kaulu cementa komponentiem (skatiet ieprieks esoso sadalu
,Materials(-i)")

— Skriemela plakne vai apstakli, kuros nevar garantét drosu perkutanu
piek|uvi skriemelim

— Nestabili skriemeu lazumi, kas skar muguréjo sienu, atseviskas skriemela
augmentacijas procedaras (piem., vertebroplastija)

— lepriek3éji kajinas sieninas bojajumi (transpedikulara piek|uve)

— Bojajumi ar mugurkaula kanala sasaurindjumu (par vairak neka 20%),
tostarp ldzums vai neoplazma ar mielopatiju vai bez tas

— Dislocéti skriemela fragmenti ar mielopatiju

— Apmierino3a reakcija uz konservativu arstésanu

- Asimptomatiski, stabili skrieme]u [Gzumi

— Vertecem V+ kaulu cements ir kontrindicéts lietosanai artroplastijas
procedaras

Nevélamas blakusparadibas

— Ar polimetilmetakrilata lietosanu ir saistiti $adi smagi nevélami notikumi
(bet ne tikai), tostarp ar letalu iznakumu: miokarda infarkts, sirds
apstasanas, smadzenu asinsapgades traucéjumi, plausu embolija un
anafilakse.

— Visbiezak zinotas nevélamas reakcijas saistiba ar polimetilmetakrilata

lietosanu ir 3adas: asinsspiediena parejosa krisanas, tromboflebits,

hemoradija un hematoma, virspuséja vai dzila brices infekcija, bursits,

Tslaicigas novirzes sirdsdarbiba un heteretopu kaulu veido3anas.

Citi zinotie iesp&jamie ar polimetilmetakrilata lietoSanu saistitie nevélamie

notikumi ietver, pieméram, drudzi, hematariju, dizGriju, urinpas|a fistulu,

parejo3u sapju pastiprinasanos saistiba ar polimerizacijas laika izdalito

karstumu, nerva saspiedumu un disfagiju, kas attistijusies, kaulu cementam
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izspiezoties arpus ta paredzétas lieto3anas vietas, salipumus un
sasaurinajums tievaja zarna, ko izraisijis polimerizacijas laika izdalitais
karstums.

Ar vertebroplastiju un kifoplastiju saistitie iespéjamie nevélamie notikumi
ietver, pieméram, pneimoniju, starpribu neiralgiju, injicétajam skriemelim
blakus eso3a skriemela sairumu osteoporotiskas slimibas dél,
pneimotoraksu, cementa izspie3anos mikstajos audos, kajinas lazumu,
ribas lGzumu pacientiem ar difizu osteopéniju, jo Tpasi torakalas
vertebroplastijas procedaru laika, ko izraisa ievietotas adatas ievérojamais
lejupejosais spéks, muguras smadzenu kompresiju ar paralizi vai manas
zudumiem un cementa nopladi starpskriemelu diskos. Dzila braces
infekcija ir nopietna komplikacija, un $ada gadijuma var bat nepieciesama
implanta iznems3ana. Ta var bdt apslépta un neizpausties vairakas dienas
vai nedélas péc operacijas.

Ar kaula cementa lieto3anu artroplastija ir saistitas blaknes, kas skar sirds
un asinsvadu sistému. Metilmetakrilata uzstksanas asinsvadu sistéma var
bat saistita ar akttiem, hipotensiviem efektiem. Hipotensivas reakcijas ir
novérotas Tsi péc implantésanas. Tas ir ilgusas paris minates. Daziem
pacientiem tas ir progreséjusas, lidz sirds ir apstajusies. ST iemesla dé|
Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementa iepildisanas laika un
nekavéjoties péc tas nepieciesams kontrolét jebkuras pacienta
asinsspiediena izmainas.

Polimetilmetakrilats var radTt paaugstinatu jutibu augsta riska pacientiem,
kas savukart var izraisit anafilaktisku reakciju.

Kaulu cementu nedrikst injicét nekontroléta veida un parmériga
daudzuma, jo tas var izraisit cementa nopladi, ka rezultata var iestaties
tadas smagas sekas ka audu bojajumi, paraplégija vai letala sirds mazspéja.
Nepietiekama cementa infiltracija kaula struktdra vai pécoperacijas
notikumi var ietekmét cementa/kaula saskari, ka rezultata starp cementu
un kaulu var rasties mikro kustibas. Ta rezultata starp cementu un kaulu
var izveidoties saistaudu slanis vai pat var rasties kaula rezorbcija. Tadé|
visiem pacientiem ir ieteicams nodrosinat regularu ilgtermina uzraudzibu.
Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementa sacietésana ir
eksotermiska reakcija, t.i., taradakarstumu. TemperatQra var paaugstinaties
tiktal, lai bojatu implanta vieta vai ap to eso3os kaulaudus vai citus audus.
Skidrais monomérs un ta tvaiki ir Joti agresivi un viegli uzliesmojosi. Lai
lidz minimumam samazinatu monomeéra tvaiku koncentraciju, operaciju
telpa ir atbilstosi javédina, turklat jaievéro piesardziba, lai izvairitos no
uzturésanas $ajos tvaikos, jo tie var radit elpcelu, acu un, iesp&jams, art
aknu kairindjumu. Augsta monomeéra tvaiku koncentracija var negativi
ietekmét mikstas kontaktlécas, tadé| 3 izstradajuma sajauksana nedrikst
jesaistit darbiniekus, kas valka kontaktlécas.



Latviski

Sterila ierice

Vertecem V+ cementa komplekts tiek piegadats sterila forma. Pirms
izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties
par sterila iepakojuma veselumu; ja tas ir atvérts vai citadi bojats, nelietojiet.
Javiss iepakojums izskatas neskarts, iznemiet izstradajumuf(-s) no iepakojuma,
izmantojot aseptisku metodi.

Ampula esosais monoméra skidrums ir sterilizéts, izmantojot

STERILE aseptisku apstrades metodi (ultra filtraciju).

Dubultais blisters un viss ta saturs ir sterilizéts, izmantojot

ISTERILE| o .
etiléna oksidu.

Nesterilizét atkartoti

el

Vienreizéjas lietoSanas ierice

Nelietot atkartoti

2

Vertecem V+ cementa komplekts ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai, un
to nedrikst izmantot atkartoti. Atkartota lietosana vai apstrade (piem.,
tirisana un atkartota sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraistt ierices disfunkciju, kas var radit pacienta traumu,
slimibu vai navi.

Turklat vienreizéjas lieto3anas ieri¢u atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade
var radit piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no
viena pacienta uz citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma
vai nave.

Vienu Vertecem V+ cementa komplekta vienibu drikst izmantot tikai viena
pacienta arstésanai.

Piesardzibas pasakumi

— Pirms operacijas ir javeic pilniga pacienta parbaude.

— Uzglabajiet 30 iepakojumu 0 °C-25 °C temperatdra, un sargajiet to no
gaismas, lai novérstu priekslaicigu monomeéra skidruma polimerizaciju. Pirms
lieto3anas vienmér parbaudiet monoméra stavokli; ja novérojamas jebkadas
sabiezésanas vai priekslaicigas polimerizacijas pazimes, nelietojiet to.

— Ja izstradajums tiek uzglabats temperatara, kas ir zemaka par operaciju
telpas temperatdru, vienmér pirms lieto3anas Jaujiet tam lidzsvaroties lidz
operaciju telpas temperatarai.

— Noteikti ripigi ievérojiet Vertecem V+ cementa komplekta sagatavo3anas
un lietosanas noradijumus.

— Monoméra 3kidrums ir spécigs lipidu 3kidinatajs; nedrikst pielaut ta tiesu
saskari ar jutigiem audiem vai arT gumijas vai lateksa cimdiem. Uzvelkot

23



24

Lietosanas instrukcija

otru cimdu pari un stingri ievérojot sajauk3anas noradijumus, var samazinat
paaugstinatas jutibas reakciju iespéju.

Sajaucot Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementu, vienmér
izmantojiet visu komplekta ietverto attiecigo monomeéra skidruma un
poliméra pulvera daudzumu. Pretéja gadijuma nevar garantét Vertecem V+
cementa komplekta izturésanos. Ir aizliegts izmantot tikai vienu no
komponentiem.

Pirms sakat cementa parnesanu, pulverim un skidrajam komponentam ir
jabat rapigi sajauktiem.

Sajauk3anas ierice ir paredzéta Vertecem V+ cementa komplekta kaulu
cementa sajauk3anai un parnesanai uz saderigu ievadisanas sistému. Ta
nav paredzéta sajaukta cementa tieai injicésanai skriemell. Sads
pielietojums ir stingri aizliegts. Lai iegGtu informaciju par saderibu, ir
ieteicams konsultéties ar DePuy Synthes parstavi.

Piepildot ievadisanas sistému, janovers lielu gaisa ieslégumu veidosanas
cementa.

Arstam ir jabat ieguvusam ipasu apmacibu un pieredzi vertebroplastijas
un kifoplastijas procediru veiksana. Arstam ir ari labi japarzina
Vertecem V+ cementa komplekta Tpasibas, apstrades Tpatnibas un
lieto3ana, ka arf zemadas cementa iepildisana.

Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementu nav ieteicams lietot
gratniecibas vai zidisanas laika. Apsverot Vertecem V+ cementa komplekta
kaulu cementa lieto3anu pacientam gratniecibas laika, atbildigajam arstam
ir jaizvérté Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementa lieto3anas
prieksrocibas un iespéjamie riski pacientam un grdtniecibai.

Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementa ilgtermina efektivitates
dati ir ierobezoti. Atbildigajam arstam ir jaizvérté Vertecem V+ cementa
komplekta kaulu cementa lietosanas priek3rocibas sapigu, akdtu un
traumatisku neosteoporotisku IGzumu gadijuma un iespé&jamie riski, pasi
jaunakiem pacientiem.

levérojamas skriemela kermena fragmentacijas vai sabrukuma gadijuma
(t.i., kad lazusa skriemela kermena augstums ir mazak neka 1/3 dala no
sakotnéja augstuma) jaievéro piesardziba. Sados gadijumos var bat
nepiecie3ama arstésana ar tehniski sarezgitaku procedaru.

Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementa ievadi3ana ir jakontrolé,
izmantojot reallaika attélveides proceduras, kas var nodrodinat augstas
kvalitates attélus. Lai parbauditu, vai adata ir pareizi novietota, vai nav
bojajumu apkartéjam struktdram un vai materials ir injicéts atbilstosaja
vieta un daudzuma, izmantojiet piemérotu attélveides metodi.

Péc pédéjas cementa injicé3anas darbibas pacientam ir japaliek gulam
nekustigi 15 minates, lai tiktu sekméta pareiza cementa sacietésana.

Ja ir nepiecieSsama atkartota piek|uve atseviskam skriemela kermenim,
piekluves adata ir janoslédz ar troakaru, lai saglabatu piek|uvi un nepielautu
kaulu cementa nopladi no skriemela pa So adatu.



Latviski

Bridinajumi

— Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementa lieto3anas piemérotiba
neltzusu skriemela kermenu profilaktiskai augmentacijai nav noteikta.

— Polimetilmetakrilata perkutanu ievadisanu drikst veikt tikai mediciniska
vidé, kura iespéjams veikt arkartas dekompresijas kirurgisko procedaru.

— Kirurgiskas procedaras laika Vertecem V+ cementa komplekta kaulu
cements var izplatities arpus ta paredzéta lietosanas regiona (t.i., arpus
skriemela kermena vai asinsrites sistéma). Ja tas notiek, nekavéjoties
jaaptur injicésana.

— Kaulu cementa ekstravazacija var izraisit cementa nokldsanu ldzuma
plaisas vai venozaja asinsrité, tacu ta var notikt art arpus minétajam zonam.

— Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementam nedrikst pievienot
piedevas (pieméram, antibiotikas), jo tas mainis cementa Tpasibas.

Svariga informacija arstiem

— Kaminéts sadala , Nevélamas blakusparadibas”, sirds un asinsvadu sistému
ietekméjosas blaknes tiek skaidrotas ar akrila cementa klatbatni. Jaunakie
dati parada, ka monomeérs iziet strauju hidrolizes procesu, k|astot par
metakrila skabi, un ka nozimiga cirkuléjo3a metakrilata dala ir brivas
skabes, nevis metilestera forma. Korelacija starpizmainam metilmetakrilata/
metakrila skabes cirkuléjo3ajas koncentracijas un izmainam asinsspiediena
nav izpétita.

— Arsts ir atbildigs par jebkadam komplikacijam vai kaitigam sekam, ko
izraisa Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementa lietosana pie
neapstiprinatas indikacijas vai neapstiprinata veida vai arT ja netiek ievérota
aprakstita operacijas metode vai lietosanas instrukcija sniegtie drosibas
noradijumi.

Medicinisko ieri¢u kombinacija

poliméra materialus. Tadé| Vertecem V+ drikst izmantot kopa tikai ar
DePuy Synthes augmentacijas iericém, ar ko 3is komplekts ir parbaudits un
apstiprinats (piem., Vertecem V+ §Jir¢u komplekts). Papildinformaciju skatiet
attiecigaja ierices vai sistémas kirurgiskaja metodé. Uznémums DePuy Synthes
nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un 3aja zina
atbildibu neuznemas. Lai iegUtu informaciju par saderibu ar citam iericém
vai sistémam, ir ieteicams konsultéties ar DePuy Synthes parstavi.

Drosa utilizacija
Sajauktam cementa komplekta kaulu cementam pirms izmesanas slimnicas

atkritumos ir jasacieté. Noradijumus par pulvera un 3kidruma atsevisku
utilizaciju skatiet vietéjos tiestbu aktos un noteikumos.
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Magnétiskas rezonanses vide

Vertecem V+ ir elektribu nevadoss, nemetalisks un nemagnétisks. Tadé| sis
materials nevar uzsilt vai darboties k& antena, pacientu izmekléjuma laika
ievietojot magnétiskas rezonanses lauka. Tacu Vertecem V+ kaulu cements
tiek izmantots kombinacija ar metala iericéem. Tadé| ir svarigi nemt véra
iespéjamo apdraudéjumu, kas saistits ar metala iericu lietosanu.

Var rasties, pieméram, $ads apdraudéjums:

— ierices uzsilsana vai migracija;

— artefakti MR attéla.

Noradijumi par lietosanu

Lai iegltu pilnigu informaciju, skatiet Vertecem V+ sistémas kirurgisko
metodi vai jebkura cita izstradajuma vai sistémas, kas apstiprinata lietosanai
ar Vertecem V+ cementa komplektu, kirurgisko metodi. Lai iegatu informaciju
par saderibu ar citam iericém vai sistémam, ir ieteicams konsultéties ar
DePuy Synthes parstavi.

Sagatavosanas, sajauksanas un parnesanas laika sajauksanas ierice vienmér
ir jatur, satverot zilas dalas. Ka rokturi izmantojot caurspidigo dalu, lietotaja
roku radTtais parak lielais kermena siltums var saisinat lietosanas laiku.

1. Atveriet stikla ampulu, nolauzot tas kaklinu ar plastmasas vacinu.
Atvérto ampulu novietojiet ampulu turétaja Vertecem V+ cementa
komplekta iek3éja blisteri vai uz lidzenas, sterilas virsmas.

2. Turiet sajauk3anas ierici vertikali un parliecinieties, vai zilais rokturis ir ta
talakaja pozicija. Viegli piesitiet ar pirkstu ierices vakam, lai
nodrosinatu, ka transportésanas vakam vai maisitaja sieninam nav
pielipis cementa pulveris. Nonemiet transportésanas vaku no
sajauk3anas ierices un utilizéjiet to.

3. lelejiet visu ampulas saturu maisitaja un ciesi noslédziet to ar atsevisko
sajauk3anas un parnesanas vaku. Parliecinieties, vai ir drosi nostiprinats
gan sajauk3anas vaks, gan drosibas aizbaznis virs ta.

4. Saciet jaukt Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementu,

20 sekundes bidot un velkot zilo rokturi no viena gala Iidz otram

(1-2 vézieni sekundé). Lenam veiciet pirmos paris sajauksanas vézienus
ar svarstibu/rotéjosam kustibam. Kad cements ir atbilstosi sajaukts,
zilais rokturis ir jaatstaj talakaja pozicija.

5. Kad cements ir sajaukts, nonemiet drosibas aizbazni un pievienojiet
sajauk3anas ierici saderigai ievadisanas sistémai.

Vertecem V+ cementa komplekta ievadisanas laika diagrammas
Nemiet véra, ka cementa apstrades un sacietésanas laiki ir |oti atkarigi no
temperatdras. Augstaka temperatdra saisina sacietésanas laiku, savukart
zemaka temperatara paildzina to. Apstrades laiks ir atkarigs ari no daudziem
citiem faktoriem, tostarp (bet ne tikai) 3lirces diametra, kanulas diametra un
garuma.



Latviski
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1. attéls. Vertecem V+ cementa komplekta kaulu cementa ievadisanas
temperatdras-laika diagramma, izmantojot 1 ml $lirci un 8 Ga, 150 mm
kanulu ar atvérumu prieksa.
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2. attéls. Attélojums 3lirces un kanulas geometrijas ietekmei uz ievadisanas
laiku.
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Ar ierici saistita uzglabasanas un apstrades informacija

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

‘T‘ Uzglabat sausa vieta

N\~

L .

j/.it Sargat no saules gaismas

— Uzglabajiet izstradajumus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet
no ta tikai tiesi pirms izmanto3anas.

— Izmantojiet izstradajumus tada seciba, kada tie sanemti (péc principa
,pirmais iek3a, pirmais ara”).

Papildinformacija par o ierici

Nesatur lateksu M Razotajs

Viegli uzliesmojoss g Deriguma termins

Kaitigs @ Ja iepakojums ir bojats,
nelietot

Atsauces numurs Informéta institdcija

- . . Uzmanibu, skatit
Sérijas vai partijas numurs S . .
lieto3anas instrukciju

oo

-
o
—



Instrukcja uzycia

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzycia, wszelkie
zataczone informacje oraz opis odpowiedniej metody chirurgicznej. Chirurg
powinien zna¢ odpowiednia metode chirurgiczna.

Zestaw cementu Vertecem V+ sktada sie z dwdch jatowych zapakowanych
elementéw; urzadzenia mieszajacego, wstepnie napetnionego proszkiem
polimerowym i szklanej amputki, zawierajacej ptynny monomer. W zestawie
znajduje sie rowniez pokrywka do stosowania podczas mieszania i przenoszenia
cementu kostnego do odpowiedniego systemu do zastosowania lub
podawania. Aby uzyskac informacje na temat zgodnosci z innymi urzadzeniami
lub systemami, zaleca sie konsultacje z przedstawicielem firmy DePuy Synthes.

Numer artykutu Nazwa artykutu
07.702.016S Zestaw cementu Vertecem V+
Materiaty

Pojemniki do przechowywania, transportu i uzytkowania:

Pojemnik Liczba sztuk | Materiaty

Urzadzenie mieszajace 1 opakowanie | Polipropylen

Poli(tereftalan etylenu) (PET)
(zawiera proszkowy sktadnik
cementu kostnego)

Amputka z monomerem | 1 opakowanie | Szklana (zawiera ptynny
sktadnik cementu kostnego)

Pokrywa do mieszania i | 1 opakowanie | Polipropylen
przenoszenia Polietylenwysokoczasteczkowy
(UHMWPE)

Cement kostny:

Element llos¢ Element(-y) sktadowy(-e)
Proszek polimerowy | 269
44,6% Polimetakrylan metylu/akrylan
40,0% Dwutlenek cyrkonu
15,0% Hydroksyapatyt
0,4% Nadtlenek benzoilu

Ptynny monomer 10ml
99,35% Metakrylan metylu, z
hydrochinonem 60 ppm jako
substancja stabilizujaca
0,65% N, N-Dimetylo-p-toluidyna

Przeznaczenie

Skfadnik cementu kostnego zestawu cementu Vertecem V+ jest
nieprzepuszczalnym dla promieni rentgenowskich cementem zawierajacym
polimetakrylan metylu do wstrzykiwan, wskazanym do stosowania w chorobach
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kregostupa leczonych za pomoca zabiegdw wertebroplastyki lub kifoplastyki.
Powinien by¢ uzywany wytacznie z urzadzeniami lub systemami, z ktorymi zostat
przetestowany i zwalidowany. Aby uzyska¢ informacje na temat zgodnosci,
zaleca sie konsultacje z przedstawicielem firmy DePuy Synthes.

Wskazania

Ztamanie kompresyjne trzonu kregowego

Postepujace ztamania kompresyjne jednego lub wielu kregow z
pozniejszym rozwojem narastajacej kifozy

Pacjenci z trwatym brakiem stabilnosci po ztamaniu trzonu kregowego
Zabiegi potaczone ze stabilizacja wewnetrzna w osteoporozie

Osteoliza

Zmiany przerzutowe

Agresywny typ naczyniaka krwionosnego

Przeciwwskazania

Zakazenia

Pacjenci z zaburzeniami krzepniecia

Pacjenci z ciezka niewydolnoscia serca i (lub) ptuc

Pacjenci ze znana nadwrazliwoscia lub uczuleniem na ktérykolwiek ze
sktadnikéw cementu kostnego Vertecem V+ (patrz powyzej ,Materiat(-y)")
Ptaszczyzna kregu lub okolicznosci, w ktérych nie mozna zagwarantowac
bezpiecznego przezskérnego dostepu do kregu

Niestabilne ztamania kregéw z udziatem sciany tylnej w samodzielnych
zabiegach wypetniania kregow (np. wertebroplastyka)

Woczesdniejsze uszkodzenie sciany pedikularnej (dostep transpedikularny)
Zmiany obejmujace zwezenie kanatu kregostupowego (ponad 20%), w
tym ztamanie lub nowotwor, z mielopatia lub bez mielopatii
Retropulsacja fragmentow kregéw z mielopatia

Pomyslna odpowiedzZ na leczenie zachowawcze

Bezobjawowe stabilne ztamania kregowe

Cement kostny Vertecem V+ jest przeciwwskazany do stosowania w
zabiegach artroplastyki

Dziatania niepozadane

Ciezkie reakcje niepozadane, niektdre koriczace sie zgonem, zwigzane z
zastosowaniem polimetakrylanu metylu obejmuja miedzy innymi zawat
miesnia sercowego, zatrzymanie akcji serca, incydent naczyniowo-
mozgowy, zator tetnicy ptucnej i reakcje anafilaktyczna.

Najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku z zastosowaniem
polimetakrylanu metylu obejmuja przemijajace zmniejszenie cisnienia
krwi, zakrzepowe zapalenie zyt, krwotok i krwiak, powierzchowne lub
gtebokie zakazenie rany, zapalenie kaletki, krétkotrwate zaburzenia pracy
serca i heterotopowe kosciotworzenie.

Inne potencjalne dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze
stosowaniem polimetakrylanu metylu obejmuja miedzy innymi goraczke,
krwiomocz, bolesne oddawanie moczu, przetoke pecherza moczowego,
przejsciowe nasilenie bdlu z powodu ciepta uwalnianego podczas
polimeryzacji, uwiezienie nerwéw i dysfagie z powodu wypchniecia
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cementu kostnego poza region jego zamierzonego zastosowania, zrosty i
zwezenie jelita kretego z powodu ciepta uwalnianego podczas polimeryzacji.
Potencjalne dziatania niepozadane zwiazane z zabiegami wertebroplastyki i
kifoplastyki obejmuja miedzy innymi zapalenie ptuc, nerwobdle
miedzyzebrowe, zapadanie sie kregu przylegajacego do kregu (do ktérego
podano wstrzykniecie) z powodu osteoporozy, odme optucnowa, wypchniecie
cementu do tkanki miekkiej, ztamanie szyputki, zZtamanie zebra u pacjentéw
zrozlana osteopenia, szczegdlnie podczas zabiegu wertebroplastyki piersiowej
z powodu znacznej sity skierowanej w dét podczas wprowadzania igty, ucisk
rdzenia kregowego z porazeniem lub utrata czucia i wyciek cementu do krazka
kregowego. Gtebokie zakazenie rany jest powaznym powiktaniem i moze
wymagac usuniecia implantu. Moze przebiega¢ w sposéb utajony i nie
ujawniac sie przez kilka dni lub tygodni po operacji.

U pacjentéw obserwowano reakcje niepozadane zwiazane z uzyciem
cementéw kostnych w  artroplastyce dotyczace uktadu sercowo-
naczyniowego. Wchtanianiu metakrylanu metylu do uktadu naczyniowego
moze towarzyszy¢ ostre dziatanie hipotensyjne. Reakcje hipotensyjne
wystepowaty wkrotce po wszczepieniu. Utrzymywaty sie przez kilka minut.
Niektore reakcje zakoriczyty sie zatrzymaniem akgji serca. Z tego wzgledu
nalezy monitorowac cisnienie tetnicze u pacjentéw podczas i natychmiast
po natozeniu cementu kostnego Zestawu cementu Vertecem V+.
Polimetakrylan metylu moze powodowa¢ nadwrazliwos¢ u pacjentéw z
grupy wysokiego ryzyka, ktéra moze prowadzi¢ do wystapienia reakgji
anafilaktycznej.

Unika¢ niekontrolowanego lub nadmiernego wstrzykiwania cementu
kostnego, poniewaz moze to spowodowac wyciek cementu z powaznymi
skutkami, takimi jak uszkodzenie tkanki, porazenie koriczyn dolnych lub
niewydolnos¢ serca ze skutkiem smiertelnym.

Niewystarczajace nasaczenie cementem struktury kosci lub zdarzenia
pooperacyjne moga wptywaé na powierzchnie styku cement/kos¢,
powodujac nastepnie wystepowanie mikro-ruchéw miedzy cementem a
koscia. Moze to prowadzi¢ do rozwoju widknistej warstwy tkanki miedzy
cementem a koscia, a nawet do resorpcji kosci. Dlatego zaleca sie
regularne, dtugoterminowe monitorowanie wszystkich pacjentéw.
Utwardzanie lub wiazanie cementu kostnego z zestawu cementu Vertecem
V+ jest reakcja egzotermiczna, co oznacza, ze wytwarza sie ciepto. Ciepto
wydzielane podczas tej reakcji moze by¢ dostatecznie duze, aby uszkodzi¢
kos¢ lub inne tkanki otaczajace implant.

Ptynny monomer i jego opary s zrace i bardzo tatwopalne. Sala operacyjna
powinna by¢ odpowiednio wentylowana, aby zminimalizowa¢ stezenie
oparéw monomeru. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zapobiec narazeniu
na opary, poniewaz moga powodowac podraznienie drég oddechowych,
oczu i ewentualnie watroby. Wysoce stezone opary monomeru moga
wywotywac niepozadane reakcje z miekkimi soczewkami kontaktowymi,
dlatego tez personel noszacy soczewki kontaktowe nie powinien brac¢
udziatu w mieszaniu tego produktu.
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Wyréb jatowy

Zestaw cementu Vertecem V+ jest dostarczany w stanie jatowym. Przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i zweryfikowa¢, czy
jatowe opakowanie nie zostato naruszone. W przypadku stwierdzenia
wczesniejszego otwarcia opakowania lub innego uszkodzenia nie uzywac
produktu. Jesli wszystkie opakowania wydaja sie nienaruszone, nalezy wyjac
produkt(-y) z opakowania z zachowaniem zasad aseptyki.

Ciekty monomer wewnatrz amputki jest sterylizowany przy
n zachowaniu zasad aseptyki (ultrafiltracji).

STERILE Podwdjne opakowanie blistrowe i cata jego zawartos¢ jest
sterylizowana za pomoca tlenku etylenu.

Nie sterylizowac ponownie

®

Urzadzenie jednorazowego uzytku

Nie uzywac ponownie

2

Zestaw cementu Vertecem V+ jest przeznaczony do jednorazowego uzytku
i nie wolno go ponownie uzywac. Ponowne uzycie lub regeneracja (np.
czyszczenie lub ponowna sterylizacja) moze naruszy¢ wytrzymatosc
konstrukcyjna urzadzenia i (lub) spowodowac jego uszkodzenie, co moze
spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub przetwarzanie jednorazowych urzadzen moze
stworzy¢ ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu na przenoszenie materiatu
zakaznego od jednego pacjenta do drugiego. Moze to spowodowac
obrazenia ciata lub zgon pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno uzywac tego samego opakowania zestawu cementu Vertecem
V+ do leczenia wiecej niz jednego pacjenta.

Srodki ostroznosci

— Przed operacja nalezy przeprowadzi¢ doktadne badanie pacjenta.

— Przechowywac to opakowanie w temperaturze od 0 °C do 25 °C i chroni¢
je przed Swiattem, aby zapobiec przedwczesnej polimeryzacji ptynnego
monomeru. Zawsze przed uzyciem nalezy sprawdz stan monomeru; jesli
wykazuije jakiekolwiek oznaki zgestnienia lub przedwczesnej polimeryzacji,
nie nalezy go uzywac.

— Jedli produkt byt przechowywany w temperaturze nizszej niz temperatura
w sali operacyjnej, przed uzyciem nalezy pozostawi¢ go do osiagniecia
temperatury panujacej w sali operacyjnej.

— Nalezy dokfadnie przestrzegac¢ instrukcji przygotowania i obchodzenia sie
z zestawem cementu Vertecem V+.

— Ptynny monomer jest silnym rozpuszczalnikiem lipidowym. Nie dopuszcza¢
do bezposredniego kontaktu monomeru z wrazliwa tkanka lub gumowymi
lub lateksowymi rekawicami. Uzycie dwdch par rekawic chirurgicznych i
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bezwzgledne stosowanie sie do wskazéwek dotyczacych mieszania
cementu moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci.
Do mieszania cementu kostnego z zestawu cementu Vertecem V+ nalezy
zawsze uzywac petnychilosci ptynnego monomeru i proszku polimerowego
znajdujacych sie w zestawie. W przeciwnym razie nie mozna
zagwarantowad wiasciwosci zestawu cementu Vertecem V+. Nie wolno
uzywac sktadnikéw pojedynczo.
Przed rozpoczeciem przenoszenia cementu nalezy doktadnie wymiesza¢
proszek z ptynnym sktadnikiem.
Urzadzenie mieszajace jest przeznaczone do mieszania cementu kostnego
z zestawu cementu Vertecem V+ i przenoszenia go do kompatybilnego
systemu do podawania. Nie jest przeznaczone do wstrzykiwania
zmieszanego cementu bezposrednio do kregu. Surowo zabrania sie
takiego uzycia. Aby uzyskac informacje na temat zgodnosci, zaleca sie
konsultacje z przedstawicielem firmy DePuy Synthes.
Podczas napetniania systemu do podawania nalezy unika¢ powstawania
duzych skupisk powietrza w cemencie.
Lekarz powinien odby¢ specjalne przeszkolenie i mie¢ doswiadczenie w
wykonywaniu zabiegu wertebroplastyki lub kifoplastyki. Powinien on
rowniez doktadnie zapoznac¢ sie z wiasciwosciami, instrukcjami
obchodzenia sie i zastosowaniem zestawu cementu Vertecem V+, a takze
z instrukcjami przezskérnego podawania cementu.
Nie zaleca sie stosowania cementu kostnego z zestawu cementu Vertecem
V+ u pacjentek w ciazy lub karmiacych piersia. Rozwazajac zastosowanie
cementu kostnego z zestawu cementu Vertecem V+ u pacjentki w ciazy,
lekarz prowadzacy leczenie powinien rozwazy¢ korzysci wynikajace z
zastosowania cementu kostnego z zestawu cementu Vertecem V+ wobec
potencjalnego ryzyka dla pacjentki i ciazy.
Dane dotyczace dtugoterminowej skutecznosci cementu kostnego z
zestawu cementu Vertecem V+ sg ograniczone. Lekarz prowadzacy leczenie
powinien rozwazy¢ korzysci ptynace ze stosowania cementu kostnego z
zestawu cementu Vertecem V+ w bolesnych nie-osteoporotycznych, ostrych
ztamaniach pourazowych wobec potencjalnego ryzyka, szczegolnie w
przypadku leczenia mtodszych pacjentéw.
Zachowa¢ ostroznos¢ w przypadkach znacznego rozdrobnienia i
zapadniecia sie trzonu kregowego (tj. ztamania wysokosci trzonu
kregowego odpowiadajacego mniej niz 1/3 jego pierwotnej wysokosci).
Takie przypadki moga wymagac leczenia za pomoca zabiegu bardziej
skomplikowanego technicznie.
Stosowanie cementu kostnego z zestawu cementu Vertecem V+ nalezy
monitorowac przy uzyciu procedur obrazowania w czasie rzeczywistym, ktore
moga zapewnia¢ obrazy o wysokiej jakosci. W celu potwierdzenia
prawidtowego wprowadzenia igty, braku uszkodzen struktur sasiadujacych,
okreslenia miejsca wprowadzanego cementu kostnego oraz ilosci
wstrzyknietego materiatu nalezy stosowac¢ odpowiednie techniki obrazowania.
Po ostatnim wstrzyknieciu cementu pacjent powinien zachowa¢ nieruchoma
pozycje przez 15 minut, aby utatwi¢ proces twardnienia cementu.
Jezeli wymagany jest wielokrotny dostep w obrebie jednego trzonu
kregowego, igta do dostepu powinna by¢ zamknieta trokarem w celu
utrzymania dostepu i zapobiegania wyciekaniu cementu kostnego z kregu
przez te igte.
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Ostrzezenia

— Nie okreslono stosowania cementu kostnego z zestawu cementu Vertecem
V+ w celu profilaktycznego wypetniania nieztamanych trzondw kregowych.

— Przezskérne stosowanie polimetakrylanu metylu powinno by¢
wykonywane wytacznie w warunkach medycznych, w ktérych dostepna
jest pilna operacja dekompresyjna.

— Podczas operacji cement kostny z zestawu cementu Vertecem V+ moze
rozprzestrzeniac sie poza obszar zamierzonego zastosowania (tj. poza
kregostup lub do uktadu krazenia). W takim przypadku nalezy natychmiast
przerwac wstrzykiwanie.

— Wynaczynienie cementu kostnego moze spowodowac wnikniecie
cementu w szczeliny peknie¢ lub do krwiobiegu, jednak niekoniecznie
ogranicza sie do tych obszaréw.

— Nie nalezy miesza¢ z cementem kostnym zestawu cementu Vertecem V+
dodatkowych substancji (takich jak antybiotyki), poniewaz spowoduje to
zmiane witasciwosci cementu.

Wazne informacje dla lekarza

— Jak wspomniano w punkcie ,Dziatania niepozadane”, cementowi
akrylowemu przypisano dziatania niepozadane wptywajace na uktad
sercowo-naczyniowy. Najnowsze dane wskazuja, ze monomer szybko
ulega hydrolizie do kwasu metakrylowego i stad duza cze$¢ obecnego w
krwiobiegu metakrylanu jest raczej w postaci wolnego kwasu niz estru
metylowego. Nie okreslono zwiazku pomiedzy zmianami stezania
metylometakrylanu/kwasu metakrylowego w krwiobiegu a zmianami
cisnienia krwi.

— Lekarz ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie powiktania lub szkodliwe
konsekwencje wynikajace z zastosowania zestawu cementu Vertecem V+
w niezatwierdzonym wskazaniu lub w niezatwierdzony sposob oraz za
nieprzestrzeganie opisanej techniki operacyjnej lub nieprzestrzeganie
instrukcji bezpieczenstwa podanych w instrukgji uzycia.

Potaczenie z innymi urzadzeniami medycznymi

Wymieszany cement zawiera rozpuszczalnik, ktéry moze zmiekczy¢ lub
wytrawi¢ niektére tworzywa polimerowe. Zestawu cementu Vertecem V+
nalezy uzywac wytacznie z urzadzeniem do powigkszania firmy DePuy Synthes,
z ktérym zostat on zbadany i zwalidowany (np. zestaw strzykawki Vertecem
V+). Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie zmetoda chirurgiczna
odpowiedniego urzadzenia lub systemu. Firma DePuy Synthes nie prowadzita
badan zgodnosci z urzadzeniami dostarczanymi przez innych producentéw i
nie ponosi odpowiedzialnosci za takie stosowanie. Aby uzyskac informacje na
temat zgodnosci z innymi urzadzeniami lub systemami, zaleca sie konsultacje
z przedstawicielem firmy DePuy Synthes.

Bezpieczny sposéb wyrzucania

Wymieszany cement kostny z zestawu cementu nalezy pozostawi¢ do
stwardnienia przed wyrzuceniem go do odpadoéw szpitalnych. W przypadku
oddzielnego usuwania proszku i ptynu nalezy zapoznac sie z lokalnymi
przepisami.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego

Vertecem V+ jest z natury elektrycznie nieprzewodzacy, niemetaliczny i
niemagnetyczny. Dlatego materiatu nie mozna podgrzewac ani uzywac jako
odbiornika przez umieszczenie pacjenta w polu obrazowania rezonansem
magnetycznym podczas badan. Jednak cement kostny Vertecem V+ jest
uzywany w potaczeniu ze sprzetem metalowym. Dlatego wazne jest, aby brac
pod uwage potencjalne zagrozenia zwigzane z uzyciem metalowego sprzetu.
Potencjalne zagrozenia moga obejmowac miedzy innymi:

— nagrzewanie sie lub migracje wyrobu

- artefakty w obrazie NMR

Instrukcja uzycia

Szczegdtowe informacje mozna znalez¢ w metodzie chirurgicznej dotaczonej
do systemu Vertecem V+ lub w dokumencie dotaczonym do innego produktu
lub systemu zatwierdzonego do uzycia z zestawem cementu Vertecem V+.
Aby uzyskac informacje na temat zgodnosci z innymi urzadzeniami lub
systemami, zaleca sie konsultacje z przedstawicielem firmy DePuy Synthes.
Podczas przygotowywania, mieszania i przenoszenia nalezy zawsze obchodzi¢
sie z urzadzeniem mieszajacym, chwytajac za niebieskie czesci. Jesdli czesc
przezroczysta zostanie uzyta jako uchwyt, nadmiar ciepta ciata przekazywany
przez reke uzytkownika moze spowodowac skrécenie czasu zastosowania.

1. Otworzy¢ szklana amputke poprzez ztamanie jej szyjki za pomoca
plastikowej nakretki. Umies¢ otwarta amputke w uchwycie amputki w
wewnetrznym blistrze zestawu cementu Vertecem V+ lub na ptaskiej,
jatowe]j powierzchni.

2. Trzymac¢ urzadzenie mieszajace pionowo i upewnic sie, ze niebieski
uchwyt znajduje sie w skrajnym potozeniu. Delikatnie postuka¢ w
pokrywe palcem, aby upewnic sie, ze proszek nie przylega do pokrywy
do przenoszenia lub $cian mieszadta. Zdja¢ pokrywe transportowa z
mieszadta i wyrzucic ja.

3. Przelac cata zawarto$¢ amputki do mieszadta i szczelnie zamknac
osobna pokrywa do mieszania i przenoszenia. Nalezy upewnic sie, ze
zarowno pokrywa do mieszania, jak i korek uszczelniajacy na niej sa
dobrze dokrecone.

4. Rozpoczac¢ mieszanie cementu kostnego z zestawu cementu Vertecem
V+ naciskajac i pociagajac niebieski uchwyt od korca do korca przez
20 sekund (1-2 ruchéw na sekunde). Pierwsze ruchy mieszania nalezy
wykonywa¢ powoli ruchami oscylacyjno-obrotowymi. Po odpowiednim
wymieszaniu niebieski uchwyt nalezy pozostawi¢ w skrajnym potozeniu.

5. Po wymieszaniu cementu wyjac korek uszczelniajacy i podtaczy¢
urzadzenie mieszajace do kompatybilnego systemu do podawania.

Wykresy czasu zastosowania zestawu cementu Vertecem V+
Nalezy pamieta¢, ze czas manipulacji i czas wiazania cementu sa silnie
uzaleznione od temperatury. Wyzsze temperatury skracaja czas wiazania, a
nizsze temperatury go wydtuzaja. Czas manipulacji zalezy réwniez od wielu
innych czynnikéw, w tym miedzy innymi od $rednicy strzykawki oraz
Srednicy i dtugosci kaniuli.
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Rysunek 1: Wykres temperatury i czasu zastosowania cementu kostnego z

zestawu cementu Vertecem V+ przy uzyciu strzykawki o pojemnosci 1 mli
kaniuli o dtugosci 150 mm z otworem przednim 8G.
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Rysunek 2: Przedstawienie wptywu geometrii strzykawki i kaniuli na czas
stosowania.
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Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu

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

T Chroni¢ przed wilgocia

N\~

j/.lt Chroni¢ przed swiattem stonecznym

— Produkty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wyjmowac ich z opakowania do czasu tuz przed uzyciem.

— Produkty nalezy zuzywa¢ w kolejnosci ich odbierania (zasada , pierwszy
na wejsciu, pierwszy na wyjsciu”).

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Nie zawiera lateksu M Producent

Bardzo fatwopalny Termin waznosci

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Numer referencyjny Jednostka notyfikowana

Substancja szkodliwa

Przestroga, patrz
instrukcja stosowania

e [{ ©@®

Numer serii lub partii
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