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Kasutusjuhised

Palun lugege enne kasutamist hoolikalt 1&bi see kasutusjuhend ja kogu lisatud
teave ning tutvuge asjakohaste kirurgiliste tehnikatega. Veenduge, et
tunnete sobivat kirurgilist tehnikat.

Toote number Toote nimetus
07.702.040S TRAUMACEM V+ luutsement, sUstitav
Kirjeldus

TRAUMACEM V+ sistitav luutsement koosneb steriilselt pakendatud
komponentidest réntgenkontrastse TRAUMACEM V+ sUstitava luutsemendi
valmistamiseks. See on moeldud osteoporootiliste murdude raviks Ula- ja
alajasemetes, kasutatuna koos DePuy Synthesi PMMA augmentatsiooniks
mdeldud fikseerimisseadmetega. Pulbriline koostisosa on pakendatud segurisse.
Vedel koostisosa on klaasampullis. Komplekti kuulub ka tlekandmiskaas
luutsemendi segamiseks ja Ulekandmiseks aplitseerimisststeemis.

Materjal(id)
Anumad sailitamiseks, transpordiks ja kasutamiseks:

Anum Uhikute arv Materjal(id)

Segamisseade 1 thik Polupropuleen

suure tihedusega
polietuleen-tereftalaat
(sisaldab luutsemendi
pulbrilist koostisosa)

Monomeeri ampull 1 Uhik Klaas (sisaldab
luutsemendi
vedelikkomponenti)

Segamise ja Ulekandmise | 1 Uhik Poltpropuleen

kaas UHMW poltetileen

Luutsement:

Komponent Kogus Koostisosa(d)

Polimeeripulber 139

44,6% Polimetdtlmetakrilaat/akrilaat

40,0% Tsirkooniumdioksiid

15,0% Hddroksdapatiit

0,4% Bensoddlperoksiid

Vedel monomeer 5ml

99,35% Metudlmetakrilaat (stabiliseeritud
60 ppm hidrokinooniga)

0,65% N, N-dimetddl-p-toluidiin




Eesti

Ettendhtud kasutusotstarve

TRAUMACEM V+ sustitav luutsement on mdeldud osteoporootiliste
murdude raviks kombinatsioonis PMMA augmentatsiooniks loodud sisemiste
fikseerimisseadmetega.

Naidustused

TRAUMACEM V+ sustitav luutsement on moéeldud Ula- ja alajasemete
osteoporootiliste murdude raviks kombinatsioonis PMMA augmentatsiooniks
loodud sisemiste fikseerimisseadmetega.

TRAUMACEM V+ sustitava luutsemendi kasutamisel koos PMMA
augmentatsiooniks loodud DePuy Synthesi fikseerimisseadmetega tutvuge
vastava seadme kirurgilise tehnikaga.

Vastunaidustused

— Risk tsemendi lekkimiseks véljapoole ettenahtud kasutuskohta

— Intrakapsulaarsed puusamurrud

— PMMA luutsemendikasutamine on vastunaidustatud aktiivse voi mittetaielikult
ravitud infektsioonide korral piirkonnas, kuhu tsementi kantakse

— Raske sidame- ja/vdi kopsupuudulikkusega patsiendid

— Patsiendid, kellel on teadaolev dlitundlikkus voi allergia tsemendi
komponentide vastu (vt Tsemendi koostis)

— Kasutamine lastel voi naistel raseduse voi imetamise ajal

— Artroplastikaprotseduurid

— Akuutsed traumaatilised murrud hea luukvaliteediga

Korvaltoimed

— Rasked kérvaltoimed, millest moni voib 16ppeda surmaga ja mis on seotud
polimetullmetakrilaadi (PMMA) kasutamisega nt vertebroplastikas ja
kufoplastikas, on muu hulgas (aga mitte Uksnes): muokardi infarkt,
stidameseiskus, tserebrovaskulaarne vahejuhtum, kopsu- ja/voi stidame
emboolia, anaftlaksia ning implantaadi lahtitulek voi nihkumine. Kuigi
enamik neist korvaltoimetest ilmnevad operatsioonijargsel perioodil
varakult, on teatatud diagnoosidest kuni aasta voi enam parast protseduuri.

— Kbéige sagedasemad korvaltoimed, millest teatatakse seoses PMMA
kasutamisega: vererohu ajutine langus, tromboflebiit, hemorraagia ja
hematoom, pindmine voi stigav haavainfektsioon, bursiit, IGhiajalised
stidame ebakorraparad ning heterotoopne luumoodustis.

- PMMA luutsementide tdiendavalt teatatud korvaltoimed hélmavad
luutsemendiallergiast tingitud palavikku, hematuuriat, disuuriat, poiefistulit,
luutsemendi  ettendhtud  kasutuskohast valjatungimisest tulenevat
narvipitsumist, vaagnapiirkonna adhesioonid ja pitsumised polimerisatsiooni
kéigus vabanenud soojuse tottu ning valu ajutine dgenemine polimerisatsiooni
kaigus vabanenud soojuse tottu. Haava stivainfektsioon on tdsine tusistus ja
see voib tingida implantaadi eemaldamise. Stivahaava infektsioon voib olla
latentne ning iimneda alles mitu paeva vdi nadalat parast operatsiooni.



Kasutusjuhised

— PMMA luutsemendi paigaldamise ajal ja vahetult parast seda tuleb
hoolikalt jalgida patsiendi vererdhku véimalike muutuste suhtes.
Hupotensiivsed reaktsioonid on tekkinud 10-165 sekundi jooksul parast
luutsemendi paigaldamist ning need on kestnud 30 sekundit kuni 5 voi
enam minutit. Méned on progresseerunud stidameseiskuseni. Tsemendi
paigaldamise ajal ja jarel tuleb hoolikalt jélgida patsiendi vererdhku
vbimalike muutuste suhtes.

— Polimetudlmetakrilaat  voib  kdrge riskiga isikutel pohjustada
Glitundlikkust, mis voib viia anaftilaktilise reaktsioonini.

— Valtige tsemendi kontrollimatut sustimist, sest see voib viia luutsemendi
valjatungimiseni ettenahtud paigalduskohast ning kahjustada tmbritsevaid
kudesid ja pohjustada patsiendi vigastusi voi haigusi.

— Ebapiisav fiksatsioon ja ootamatud operatsioonijargsed sindmused voivad
méjutada tsemendi-luu liidest ja tekitada tsemendi mikrolikumisi vastu
luupinda. Tsemendi ja luu vahel voib tekkida fibroosne koekiht,
implanteerimisvea korral voib implantaat lahti tulla. Soovitatav on koikide
patsientide regulaarne pikaajaline jarelkontroll.

— PMMA luutsemendi polimerisatsioon on eksotermiline reaktsioon, mis
tekib ajal, mil tsement in situ kdvastub. Reaktsiooni kdigus vabanev soojus
voib kahjustada luud v6i muid implantaati Gmbritsevaid kudesid.

— Vedel monomeer on vdga lenduv ja tuleohtlik. Operatsiooniruumi tuleb
piisavalt ventileerida, et valtida monomeeriaurude kogunemist. Olge
ettevaatlik, et mitte puutuda kokku monomeeriaurudega, mis voivad
arritada hingamisteid ja silmi ning potentsiaalselt ka maksa. Kokkupuudet
monomeeriaurudega tuleb valtida, eriti raseduse ajal. Vedeliku
kontsentreeritud aurud vbivad pohjustada korvaltoimeid pehmeid
kontaktlaatsi kandvatel inimestel. Selle toote segamisel ei tohi osaleda
kontaktlaatsi kandvad t6o6tajad.

Steriilne seade

TRAUMACEM V+ sUstitav luutsement tarnitakse steriilsena. Enne kasutamist
kontrollige toote kélblikkusaega ja steriilse pakendi terviklikkust; kui pakendit
on avatud voi kahjustatud, siis arge kasutage toodet. Kui pakendid on terved,
siis eemaldage toode (tooted) pakendist aseptilisi tehnikaid kasutades.
Aegumistahtaeg on trukitud valiskarbile, vélisele blisterpakendile ning
patsiendikleebistele. TRAUMACEM V+ sistitavat luutsementi ei tohi parast
seda kuupédeva kasutada. Polimeeripulbrit ei tohi kasutada, kui see on
kollakaks tombunud. Vedel monomeer, ampull, tsemendipulber, segur,
Ulekandekaas, sisemine blisterpakend ja valise blistri sisekilg on steriilsed.
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STERILE Ampullis olev vedel monomeer on steriliseeritud aseptilise
t6otlustehnikaga (ultrafiltratsioon).

STERILE Kahekordne blister ja nende sisu on steriliseeritud
etlileenoksiidiga.

@ Arge steriliseerige uuesti

Uhekordselt kasutatav seade

Arge korduskasutage

2

TRAUMACEM V+ sustitav luutsement on moeldud ainult Ghekordseks
kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti kasutada. Uuesti kasutamine voi
to6tlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine) voib seadme struktuuri
terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada seadme rikkeid, mis voivad
|0ppeda patsiendi vigastuse, haiguse voi surmaga.

Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voib pohjustada
saastumisriski. See voib [6ppeda patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surmaga.
Uht TRAUMACEM V+ sistitava luutsemendi tGhikut ei tohi kasutada mitme
patsiendi raviks.

Ettevaatusabinoud

— Lugege enne kasutamist hoolikalt kasutusjuhendit. Kontrollige alati enne
protseduuri  l&biviimist  vedeliku  seisundit.  Arge  kasutage
vedelikukomponenti, kui ampullil esineb nérgenemise voi enneaegse
poliimerisatsiooni marke. Arge kasutage toodet pérast sailivusaja I6ppu.
Arge kasutage TRAUMACEM V+ sstitavat luutsementi, kui pakendil asuva
temperatuurindidiku keskkoht on must.

— Kui toodet sailitati allpool operatsiooniruumi temperatuuri, laske tootel
enne kasutamist operatsiooniruumi temperatuurile jouda.

- Jargige hoolikalt kasitsemis-, segamis- ja valmistamisjuhiseid.

— Vedel metullmetakrilaat on voimas lipiidide lahusti; see ei tohi puutuda
kokku tundliku koega. Vedelikkomponent ei tohi sattuda kummist voi
lateksist kinnastele. Teise kindapaari kandmine ja segamisjuhiste range
jargimine voib vahendada ulitundlikkusreaktsioonide riski.

— TRAUMACEM V+ sUstitavat luutsementi segades kasutage alati dra kogu
komplektis oleva vedela monomeeri ja polimeeripulbri kogus. Veenduge
enne tsemendi tlekandmist, et pulber ja vedelikkomponent on pohjalikult
ara segatud.

— Segamisslsteem sobib Uksnes segatud TRAUMACEM V+ luutsemendi
Ulekandmiseks vastavasse aplitseerimisststeemi. Segamisstisteemi ei ole
lubatud kasutada luutsemendi vahetuks pealekandmiseks.

— Aplitseerimisstisteemi taites tuleb valtida suurte 6humullide teket
tsemendi sees.



Kasutusjuhised

— TRAUMACEM V+ sustitava luutsemendi pealekandmist tuleb jalgida
reaalajas pildindustehnikatega, mis suudavad anda korge kvaliteediga
kujutised. Kasutage asjakohast kuvamistehnikat, et teha kindlaks noela
Oige paigutus, kahjustuste puudumine Umbritsevatel struktuuridel ning
ststitud materjali 6ige koht ja kogus.

— Tsemendi sUstimise protseduuri |6ppedes peab patsient tsemendi
kovastumise huvides 15 minutiks liikumatuks jadama. Séilitage patsiendi
asendit, kuni tsemendi polumerisatsiooniprotsess on |6ppenud.
Kehatemperatuuril (37 °C) tsement kévastub kiiremini kui toatemperatuuril.

— Haava stvainfektsioon on tosine tisistus ja see voib tingida implantaadi
eemaldamise. Stivahaava infektsioon v6ib olla latentne ning ilmneda alles
mitu pdeva voi nadalat parast operatsiooni.

— Vahipatsientide puhul on enne operatsiooni vaja teha hoolikas loogiline
anallUs, et piirata riske ja optimeerida soodsa tulemuse voimalusi.

— Murru méradest voib tsementi vélja lekkida.

— Enne tsemendi ststimist kasutage kontrastainet, et teha kindlaks véimalikud
lekked, et mitte kontrollimatu tsemendiststimisega liigesepinda kahjustada.
Valige kindlasti sobilik ststekoht ja ststitava materjali 6ige kogus.

— Kui TRAUMACEM V+ sustitavat luutsementi leitakse véljaspool luukudet,
tuleb materjali ststimine viivitamatult peatada.

Hoiatused

— PMMA luutsemendi ekstravasatsiooni tagajarjel voib tsement siseneda
murru moradesse voi kahjustatud liigesesse, kuid see ei pruugi tingimata
piirneda nende aladega, kui ettendhtud protseduuri ei jargita.

— Lisaaineid (nt antibiootikume) ei tohi TRAUMACEM V+ sUstitava
luutsemendiga segada, sest see muudab tsemendi omadusi.

- Arge jatkake, kui réntgenkontrastne aine tungib liigesesse.

— Kui esineb oht, et tsement lekib ligesesse voi labi mora vilja, siis peatage
sUistimine viivitamatult.

— PMMA luutsemendi lekkimisel mitte-ettendhtud aladele voivad tekkida
koekahjustused, narvi- voi vereringehdired ja muud tdsised kdrvaltoimed.

— Implanteerimisel tuleb olla vaga ettevaatlik, kui paigalduskohas asub
kasvajaid.

Téhtis teave arstile

- PMMA ja akrlultsemendi kasutamisega on seostatud studame-
veresoonkonnaga seotud korvaltoimeid. Viimatised andmed nditavad, et
monomeer hidroltdsub kiirelt metakrttlhappeks ja et oluline osa
ringlevast metakrilaadist esineb pigem vaba happena, mitte metulestrina.
Korrelatsiooni ringleva mettllmetakrulaadi/metakritlhappe
kontsentratsiooni muutuste ja vererdhu muutuste vahel ei ole taheldatud.

— Arst vastutab kéigi TRAUMACEM V+ sistitava luutsemendi kasutamisest
tulenevate tUsistuste voi kahjulike tagajargede eest, kui seda tehakse
heakskiitmata naidustusel voi heakskiitmata viisil voi ettendhtud
operatsioonitehnikat eirates voi kasutusjuhendis esitatud ohutusjuhiseid
eirates.
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— Arst peab valjadppe ja kogemuste alusel olema labinisti tuttav
luutsementide omaduste, kasitsemise omaduste ja aplitseerimisega. Et
TRAUMACEM V+sustitava luutsemendikasitsemis- jakovastumisomadused
varieeruvad vastavalt temperatuurile, niiskusele ja segamistehnikale, on
eelistatav, kui kirurg saab need kindlaks teha otsese praktikaga. Arstil on
tungivalt soovitatav enne TRAUMACEM V+ sistitava luutsemendi
operatsioonil kasutamist kogu segamis-, késitsemis- ja kdvastumisprotsess
proovi mottes labi teha.

— TRAUMACEM V+ sustitavat luutsementi tohivad kasutada Uksnes
kvalifitseeritud arstid, kellel on selle toote spetsiifiliste kasutamistehnikate
alased teadmised ja kogemused. Enne operatsiooni tuleb Iabi viia
patsiendi pohjalik operatsioonieelne kontrollimine. Kirurg peab olema
labinud erivaljadppe ja olema kogemuste alusel labinisti tuttav
paigaldatava toote ja perkutaanselt paigaldatava tsemendi omaduste,
kasitsemiskarakteristikute ja aplitseerimisega.

Meditsiiniseadmete koosesinemine

Kasutage TRAUMACEM V+ sistitavat luutsementi Uksnes koos DePuy
Synthesi paigaldusseadmetega, millega koos seda on testitud ja mis on
saanud vastava kasutamise loa (vt TRAUMACEM V+ sistlakomplekt —
steriilne). Segatud tsement sisaldab lahustit, mis voib teatud polimeerseid
materjale pehmendada voi sddvitada. Lisateavet vt vastava seadme voi
ststeemi kirurgilisest tehnikast.

DePuy Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ning
ei vastuta selliste juhtude eest.

Magnetresonantskeskkond

Meditsiiniseade TRAUMACEM V+ sistitav luutsement on MR-ohutu. Samas
kasutatakse TRAUMACEM V+ sUstitavat luutsementi Uksnes koos metallist
riistvaraga; vt vastava seadme etiketilt lisajuhiseid voi teavet ohutu kasutamise
kohta MR-keskkonnas.

Kasutuselt kérvaldamine

Segatud TRAUMACEM V+ sUstitav luutsement peab koévastuma, enne kui
see haiglajadtmete hulka visatakse. Pulbri ja vedeliku eraldi kérvaldamise
kohta vt kohalikke seadusi ja maéarusi.

Erijuhised kasutamiseks

K&iki  komponente sisaldav blisterpakend tuleb karbist vdlja votta
mittesteriilses alas. Valise blistri mahakooritav osa ei ole steriilne ja selle peab
avama mittesteriilne 6de. Selle sees olev sisemine blister antakse edasi
steriilse ala kirurgilise meeskonna liikmele aseptilist tehnikat kasutades.
Segage TRAUMACEM V+ sUstitavat luutsementi segamisststeemiga, jargides
esitatud juhiseid.

TRAUMACEM V+ sUstitava luutsemendi segamiseks on vajalik steriilne
tooala.
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Ettevalmistuste, segamise ja Ulekandmise ajal hoidke segamisseadet alati
sinistest osadest. Kui kasutaja votab kinni labipaistvast osast, voib tema
kehasoojus pohjustada aplitseerimisaja l[Uhenemise.

1. Tommake seguri kdepide taiesti taha.

2. Avage klaasampull, murdes vahetult enne samme 3-5 maha selle kaela.

3. Hoidke kasseti ja sinise osa vahelist kohta kasutades segamisseadet
pustiasendis. Koputage kolm korda 6rnalt tsemendiseguri Glaosale, et
seguri kasseti ja seguri steriliseerimiskaane kulge ei jaéks tsemendipulbrit.

4. Eemaldage sequri steriliseerimiskaas ja visake &ra. Arge toetage kaepidet
lauale, et pulber laiali ei ldheks.

5. Valage monomeer klaasampullist tsemendipulbrile ja sulgege segur
kaasasoleva kaane abil tihedalt.

6. Hoidke segurit sinisest osast ja segage TRAUMACEM V+ sUstitavat
luutsementi sinist kolbi edasi-tagasi, Uhest servast teise ligutades umbes
20 sekundit (1-2 tsuklit sekundis). Esimesed segamisliigutused peavad
olema aeglased, edasi-tagasi ja poorlevad.

7. Segamise |6ppedes tdmmake kolb tdiesti tagasi, avage seguri véike
|abipaistev kork ja Uhendage tsemendisegur aplitseerimisststeemiga.
Tsement tuleb aplitseerimisststeemi Ule viia kohe parast segamise [6ppu.

Uksikasju vt sisemise fikseerimise juures kasutatava seadme kasutusjuhendist
ja kirurgilisest tehnikast.

TRAUMACEM V+ sistitava luutsemendi aplitseerimisaegade
tabelid

Arvestage, et tsemendi kaitlemis- ja kovastumisajad soltuvad tugevalt
temperatuurist. Kérgem temperatuur vahendab kévastumisaega ja madalam
temperatuur pikendab seda. Kui tsemendi temperatuur on alla 19 °C (66 °F),
tuleb tsemendi 6ige viskoossuseni jdudmiseks kauem oodata. Kaitlemisaeg
sOltub ka paljudest muudest teguritest, sh (aga mitte Uksnes) ststla
labimoddust, kanudli labimdodust ja pikkusest.
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o 5 0 153 2 =% 2 35 min

A: Segamine B: Ule- ja pealekandmine C: Kasutamine ~ D: Kdvastumine

Joonis 1: TRAUMACEM V+ sUstitava luutsemendi temperatuuri ja aja
aplitseerimisgraafik 1 ml ststla ning 8 Ga, 150 mm eest avatava kantuliga.
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Aplitseerimisaeg

Joonis 2: Sustla ja kantuli geomeetria moju aplitseerimisajale.



10

Kasutusjuhised

Seadmega seotud hoiundamis- ja kaitlemisteave

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

f Hoida kuivana

-

o :
j/.it Kaitsta paikese eest

— Tooteid tuleb hoida kuivas ja puhtas keskkonnas ja kaitsta otsese

pdikesevalguse eest.

Séilitage tooteid nende algseis kaitsvais pakendeis ja drge eemaldage neid

pakendeist enne, kui vahetult kasutamise eel.

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

— Tsement on modeldud kaitlemiseks vahemikus 19 °C (66 °F) kuni 25 °C
(77 °F). Enne TRAUMACEM V+ sstitava luutsemendi kasutamist laske
tootel jouda vajaliku temperatuurini, mille leiate aja-temperatuuri
graafikult.

- Arge kasutage TRAUMACEM V+ sistitavat luutsementi, kui pakendil asuva
temperatuurindidiku keskkoht on must.

[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Luutsement, siistitav

Kasuta

File: 130-0868-03

Ara kasuta

[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Luutsement, siistitav

File: 130-0868-03




Seadmepohine lisateave

Partii number

g Aegumiskuupaev

Viitenumber
M Tootja
<Qj> Viga tuleohtlik

>0 f 06

Eesti

Kahjulik
Ei sisalda lateksit

Teavitatud asutus

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud

Ettevaatust, vt
kasutusjuhendit

1"



Naudojimo instrukcija

Prie3 naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija, visa pridéta
informacija ir atitinkamy chirurginiu metody aprasus. Jsitikinkite, kad esate
susipazine su tinkamu chirurginiu metodu.

Prekés numeris Prekés pavadinimas
07.702.040S TRAUMACEM V+ kauly cementas, injekcinis
Aprasymas

TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa sudaro steriliai supakuoti
komponentai, i$ kuriy paruosiamas rentgenokontrastinis TRAUMACEM V+
injekcinis kauly cementas. Jis skirtas virsutiniy ir apatiniy galtniy gydymui esant
osteoporoziniams ltziams, kartu naudojant ,, DePuy Synthes” fiksavimo jtaisus,
skirtus PMMA sustiprinimui. Milteliy sudedamoji dalis supakuota j maisykle.
Skystoji sudedamoiji dalis laikoma stiklo ampuléje. Perkélimo dangtelis kauly
cementui maisyti ir perkelti j déjimo sistema taip pat yra rinkinyje.

Medziaga (-os)
Saugojimo, gabenimo ir naudojimo talpyklés:

Talpykle Skaicius | Medziaga (-0s)

Maisymo jrenginys 1vnt. Polipropilenas

didelio tankio polietileno
tereftalatas (3ioje talpykléje yra
kauly cemento milteliy
sudedamoji 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
(-os)
Polimero milteliai 139
44,6 % Polimetilmetakrilatas / akrilatas
40,0 % Cirkonio dioksidas
15,0 % Hidroksiapatitas
0,4 % Benzoilperoksidas
Skystas 5ml
monomeras 99,35 % Metilmetakrilatas (stabilizuotas
60 ppm hidrochinonu)

0,65 % N, N-dimetil-p-toluidinas
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Numatytoji paskirtis

TRAUMACEM V+ injekcinis kauly cementas skirtas gydymui esant
osteoporoziniams |Gziams, kartu naudojant PMMA sustiprinimui skirtus
vidinio fiksavimo jtaisus.

Indikacijos

TRAUMACEM V+ injekcinis kauly cementas skirtas naudoti esant
osteoporoziniams virsutiniy ir apatiniy galtniy l0ziams, atliekant procedaras
su PMMA sustiprinimui skirtais vidinio fiksavimo jtaisais.

Naudodami TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa su PMMA sustiprinimui
skirtais , DePuy Synthes” fiksavimo jtaisais, Zr. konkretaus jtaiso chirurginio
metodo aprasa.

Kontraindikacijos

— Pavojus cementui nutekéti uz numatytos naudojimo vietos riby

— Intrakapsuliniai slaunikaulio l0Ziai

— PMMA kauly cemento naudojimas kontraindikuotinas, jei yra aktyvi arba
neidgydyta infekcija kauly cemento déjimo vietoje

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

— Pacientai, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija bet kuriai
cemento sudedamajai daliai (zr. ,Cemento sudétis”)

— Naudojimas vaikams arba moterims néstumo ar zindymo laikotarpiu

— Artroplastikos procedaros

— Umds trauminiai lGziai esant gerai kaulo kokybei

Nepageidaujamas poveikis

— Su polimetilmetakrilato (PMMA) naudojimu (pvz., vertebroplastika ir
kifoplastika) susije sunkds nepageidaujami reiskiniai, i3 kuriy kai kurie
baigési mirtimi (be apribojimy): miokardo infarktas, 3irdies sustojimas,
smegeny kraujagysliy jvykis, plauciy ir (arba) arba Sirdies embolija,
anafilaksija ir implanto atsipalaidavimas ar poslinkis. Nors dauguma 3iy
nepageidaujamy reiskiniy pasireiskia anksti pooperacinio laikotarpio metu,
yra pranesta, kad kai kuriais atvejais jie buvo diagnozuoti pragjus metams
ar daugiau po procedaros.

— Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, pastebétos naudojant PMMA,
yra: laikinas kraujospidzio sumazéjimas, tromboflebitas, kraujavimas ir
hematoma, pavirsiné ar gilioji Zaizdy infekcija, bursitas, trumpalaikiai
Sirdies sutrikimai ir heterotopinio kaulo formavimasis.

— Papildomi nepageidaujami reiskiniai, susije su PMMA kauly cementu, yra
karsciavimas deél alergijos kauly cementui, hematurija, dizurija, $lapimo
puslés fistulé, nervo prispaudimas dél kaulinio cemento isiverzimo uz jo
numatytos déjimo vietos, klubinés Zarnos saaugos ir striktaros issiskyrus
karsciui polimerizacijos metu ir laikinas skausmo patdméjimas issiskyrus
kars¢iui polimerizacijos metu. Gili Zaizdos infekcija yra sunki komplikacija,
deél kurios gali prireikti pasalinti implanta. Gili zaizdos infekcija gali bati
latentiné ir nepasireiksti kelias dienas ar savaites po operacijos.
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Naudojimo instrukcija

— Jterpiantir tik jterpus PMMA kauly cementa, atidziai stebékite, ar nepakito
paciento kraujospadis. Hipotenzinés reakcijos atsiranda mazdaug tarp 10
ir 165 sekundés po kauly cemento jterpimo ir trunka nuo 30 sekundziy
iki 5 ir daugiau minuciy. Kai kuriais atvejais jos progresavo iki 3irdies
sustojimo. Jterpiant ir tik jterpus kauly cementa, batina atidziai stebéti, ar
nepakito paciento kraujospadis.

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

— Venkite nekontroliuojamos cemento injekcijos, nes taip kauly cementas
gali iSsiverzti uz numatytos jterpimo vietos riby ir pazeisti aplinkinius
audinius bei sukelti paciento suzalojima ar liga.

— Nepakankama fiksacija arba nenumatyti pooperaciniai jvykiai gali paveikti
cemento-kaulo jungtj ir nulemti cemento mikrojudesius kaulo pavirsiaus
atzvilgiu. Tarp cemento ir kaulo gali susidaryti skaidulinis jungiamasis
audinys, todél implantas gali atsipalaiduoti ir sugesti. Patariamas visy
pacienty ilgalaikis reguliarus stebéjimas.

— PMMA kauly cemento polimerizacija yra egzoterminé reakcija, vykstanti
cementui kietéjant vietoje. Sios reakcijos metu i$siskirianti $iluma gali
pazeisti kaula ar implanta supancius audinius.

— Skystas monomeras yra labai lakus ir degus. Operaciné turi bati pakankamai
védinama, kad monomero gary koncentracija baty minimali. Bukite
atsargus ir venkite monomero gary poveikio — jie gali dirginti kvépavimo
takus, akis ir galimai kepenis. BGtina saugotis monomero gary poveikio,
ypa¢ néstumo laikotarpiu. Koncentruoti skys¢io garai gali sukelti
kenksmingas reakcijas nesiojant minkstuosius kontaktinius lesius.
Darbuotojai, nesiojantys kontaktinius lesius, neturi dalyvauti maisant 3j
produkta.

Sterilus prietaisas

TRAUMACEM V+ injekcinis kauly cementas tiekiamas sterilus. Prie$
naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista. Jei visa
pakuoté atrodo sveika, isimkite gaminj (-ius) i$ pakuotés aseptiniu metodu.
Galiojimo pabaigos data iSspausdinta ant iSorinés dézutés, iSorinés lizdinés
pakuotés ir paciento lipniose etiketése. TRAUMACEM V+ injekcinio kauly
cemento negalima naudoti po sios datos. Polimero milteliy negalima naudoti,
jei jy spalva pakito j geltona. Skystasis monomeras, ampulé, cemento
milteliai, maisykle, perkélimo dangtelis, vidiné lizdiné pakuoté ir i3orinés
lizdinés pakuotés vidus yra sterilGs.
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STERILE Monomero skystis ampulés viduje sterilizuotas aseptinio
apdorojimo metodu (ultrafiltracija).

STERILE D;(/i_g;ba lizdiné pakuoté ir visas jos turinys sterilizuoti etileno
oksidu.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Vienkartinis prietaisas

Nenaudokite pakartotinai

2

TRAUMACEM V+ injekcinis kauly cementas skirtas naudoti tik viena karta,
jo negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinis naudojimas ar pakartotinis
apdorojimas (pvz., valymas ir pakartotinis sterilizavimas) gali pakenkti
prietaiso konstrukcijai ir (arba) sugadinti prietaisa, todél pacientas gali bati
suzeistas, gali susirgti ar mirti.

Vienkartinius prietaisus naudojant pakartotinai gali kilti uztersimo rizika. Dél
to pacientas arba naudotojas gali bati suzeistas ar mirti.

Vieno TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemento vieneto negalima naudoti
gydant daugiau kaip viena pacienta.

Atsargumo priemonés

— Prie$ naudodami, atidziai perskaitykite nurodymus. Prie$ atlikdami
proceddra, visada patikrinkite skyscio busena. Nenaudokite skystosios
sudedamosios dalies, jei ampuléje yra kokiy nors silpnéjimo ar prieslaikinés
polimerizacijos pozymiy. Nenaudokite gaminio praéjus galiojimo pabaigos
datai. Nenaudokite TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemento, jei ant
pakuotés esancio temperataros indikatoriaus centras juodas.

— Jei gaminys laikytas Zemiau operacinés temperatros, visada prie3 naudodami
leiskite gaminio temperatarai susilyginti su operacinés temperatara.

— Kruopsciai laikykités naudojimo, maisymo ir ruosimo nurodymu.

— Skystas metilmetakrilatas yra stiprus riebaly tirpiklis; negalima leisti, kad
jis kontaktuoty su jautriais audiniais. Skystoji sudedamaoiji dalis negali turéti
saly¢io su guminémis ar lateksinémis pirstinémis. Dviejy pirstiniy pory
mavéjimas ir grieztas maisymo nurodymuy laikymasis gali sumazinti
padidéjusio jautrumo reakcijy rizika.

— Maisydami TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa, visada naudokite
visg monomero skyscio ir polimero milteliy kiekj, pateikta rinkinyje. Prie$
pradédami perkelti cementa jsitikinkite, kad milteliy ir skystoji
sudedamosios dalys gerai sumaisytos.

— Maiymo sistema tinka tik sumaidytam TRAUMACEM V+ injekciniam kauly
cementui perkelti j atitinkama déjimo sistema. MaiSymo sistemos
neleidziama naudoti tiesiogiai dedant kauly cementa.

— Uzpildant déjimo sistema reikia vengti dideliy oro kiseniy susidarymo cemente.
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Naudojimo instrukcija

TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemento déjimo eiga reikia stebéti
taikant realiojo laiko vizualizavimo procedaras, uztikrinancias aukstos
kokybés vaizdus. Tinkamam adatos jvedimui, supanciy audiniy pazeidimo
nebuvimui ir tinkamai suleistos medziagos vietai ir kiekiui patvirtinti
naudokite tinkama vaizdinio tyrimo metoda.

Baigus cemento suleidimo procesa, pacientas turi nejudéti 15 minuciy,
kad cementas tinkamai sukietétu. I5laikykite paciento padétj, kol baigsis
cemento polimerizacijos procesas. Kiino temperataroje (37 °C) cementas
kietéja grei¢iau nei kambario temperatdroje.

Gili zaizdos infekcija yra sunki komplikacija, dél kurios gali prireikti pasalinti
implanta. Gili zaizdos infekcija gali bati latentiné ir nepasireiksti kelias
dienas ar savaites po operacijos.

Gydant véziu sergancius pacientus, prie$ operacija batina atlikti kruopscia
logine analize, siekiant apriboti paciento rizika ir optimizuoti palankaus
rezultato tikimybe.

Per 10zio jtrakimus gali pratekéti cemento.

Prie3 suleisdami cemento, naudodami kontrasting medziaga nustatykite
galimus pratekéjimus, kad dél nekontroliuojamos cemento injekcijos
nebuty pazeistas sanarinis pavirsius. Batina pasirinkti tinkama injekcijos
vieta it teisinga suleidziamos medziagos kiek;.

Aptikus TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemento uz kaulinio audinio
riby, medZiagos injekcija privaloma nedelsiant sustabdyti.

Ispéjimai

Dél PMMA kauly cemento ekstravazacijos cemento gali patekti j 10zio
jtrakimus arba paveikta sanarj, taciau nesilaikant nustatytos procedaros
jo gali patekti ir ne tik j minétasias sritis.

Priedy (pvz., antibiotiky) negalima maidyti su TRAUMACEM V+ injekciniu
kauly cementu, nes jie pakeisty cemento savybes.

Negalima stiprinti, jei j sanarj prateka rentgenokontrastinés medziagos.
Jei kyla pavojus, kad cemento pratekés j sanarj ar lGzio ply3j, nedelsdami
nutraukite injekcija.

PMMA kauly cemento pratekéjimo j nenumatyta sritj atveju gali bati
pazeistas audinys, nervas ar kilti kraujotakos sutrikimy ir kity sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy.

Jei sustiprinimo srityje yra navikas (-y), pries implantuojant ir implantavimo
metu batinos atsargumo priemonés.

Svarbi informacija gydytojui

Su PMMA ir akrilinio cemento naudojimu siejamos nepageidaujamos
reakcijos, paveikiancios kardiovaskuline sistema. Naujausi duomenys rodo,
kad monomere vyksta greita hidrolizé j metakriline rigst; ir kad reikSminga
cirkuliuojancio metakrilato frakcija yra laisvos ragsties, o ne metilesterio
formos. Koreliacija tarp cirkuliuojan¢ios metilemetakrilato / metakrilinés
ragsties koncentracijos pokycio ir kraujospldzio pokyciy nebuvo nustatyta.
Gydytojas atsako uz bet kokias komplikacijas ar Zalingas pasekmes,
atsirandancias naudojant TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa pagal
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nepatvirtinta indikacija arba nepatvirtintu badu, arba nesilaikant aprasyto
chirurginio metodo, arba nesilaikant naudojimo instrukcijoje pateikty
saugumo nurodymuy.

— Specialiy mokymuy ir praktikos metu gydytojas turi susipazinti su kauly
cemento savybémis, jo naudojimo charakteristikomis ir déjimo
metodikomis. TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemento naudojimo ir
kietéjimo charakteristikos priklauso nuo temperattros, drégmeés ir
maisymo technikos, todél jos geriausiai jvertinamos chirurginés praktikos
metu. Gydytojui primygtinai rekomenduojama pries atliekant chirurgine
procedira su TRAUMACEM V+ injekciniu kauly cementu atlikti bandyma
su visu maidymo, tvarkymo ir kietéjimo procesu.

— TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa turi naudoti tik kvalifikuoti
gydytojai, turintys Ziniy ir patirties taikant konkreciai 3io gaminio chirurginj
metoda. Prie3 operacija reikia atlikti nuodugny paciento prie3operacinj
patikrinima. Specialiy sustiprinimo proceddros atlikimo mokymy ir praktikos
metu chirurgas turi bati susipazines su gaminio savybémis, jo naudojimo
charakteristikomis ir gaminio naudojimu taikant perkutaninj cemento jvedima.

Medicinos prietaisy derinimas

TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa galima naudoti tik su ,DePuy
Synthes” sustiprinimo konstrukcijomis, su kuriomis jis yra iSbandytas ir
patvirtintas (pvz., TRAUMACEM V+ 3virk3ty rinkiniu — steriliu). Sumaisytame
cemente yra tirpiklio, kuris gali sumink3tinti arba ésdinti tam tikras polimerines
medziagas. I3samesnés informacijos ieskokite atitinkamo prietaiso ar
sistemos chirurginio metodo aprase.

.DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisais ir
tokiais atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Magnetinio rezonanso aplinka

Medicinos priemone TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa yra saugu
naudoti MR aplinkoje. Ta¢iau TRAUMACEM V+ injekcinis kauly cementas
naudojamas tik kartu su metalinémis konstrukcijomis; Zr. atitinkamos
priemonés zenklinima, kur pateikiami papildomi nurodymai ar informacija,
svarbi saugiam naudojimui MR aplinkoje.

Salinimas

Sumaisytas TRAUMACEM V+ injekcinis kauly cementas turi sukietéti prie3 jj
iSmetant kartu su ligonineés atliekomis. Kaip atskirai 3alinti miltelius ir skystj,
Zr. vietos teisés aktus ir nuostatus.

Specialis naudojimo nurodymai

Lizdine pakuote su visais komponentais reikia i3imti i$ dézutés nesterilioje
vietoje. Nuplésiama iSorinés lizdinés pakuotés dalis yra nesterili, iSorine lizdine
pakuote turi atidaryti budintis slaugytojas. Vidiné lizdiné pakuoté
perduodama operacinés darbuotojui sterilioje zonoje, taikant aseptinj
metoda. Sumaisykite TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa naudodami
maisymo sistema ir laikykités pateikty nurodymy.
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Naudojimo instrukcija

TRAUMACEM V+ injekciniam kauly cementui sumaidyti reikalinga sterili
darbo zona.

Paruodimo, maisymo ir perkélimo metu dirbdami su maisymo jtaisu visada jj
imkite uz meélyny daliy. Paémus uz skaidrios dalies, dél nuo naudotojo ranky
perduotos kino 3ilumos cemento déjimo laikas gali sutrumpeéti.

1. Iki galo atitraukite maisyklés rankena atgal.

2. Prie$ pat 3-5 veiksmus atidarykite stiklo ampule nulauzdami jos kaklel].

3. Laikykite maisymo jtaisa vertikaliai uz jungties tarp kasetés ir mélynos
dalies. Atsargiai tris kartus pastuksenkite per cemento maisyklés virdy,
kad prie maisyklés kasetés virsaus ir prie maidyklés sterilizavimo dangtelio
nebaty prikibusiy cemento milteliy.

4. Nusukite sterilizavimo dangtel;j it i$meskite jj. Ziarékite, kad rankena
neatsiremty j stala ir kad milteliai neisbyréty.

5. I3pilkite visa monomera i3 stiklo ampulés j cemento miltelius ir sandariai
uzsukite maisykle pridétu perkélimo dangteliu.

6. Laikydami maidykle uz melynos dalies, sumaisykite TRAUMACEM V+
injekcinj kauly cementa, mazdaug 20 sekundziy judindami mélyna
stumoklj pirmyn atgal nuo sustojimo iki sustojimo (1-2 ciklai per
sekunde). IS pradziy maidykite létai, atlikdami Svytuoklinius-sukamuosius
judesius.

7. Baige maidyti, atitraukite stumoklj iki galo atgal, atsukite maza skaidry
maidyklés kidtuka ir prijunkite cemento maisykle prie déjimo sistemos.
Cementa j déjimo sistema reikia perkelti iskart, kai baigiama maisyti.

I$sami informacija pateikiama vidiniam fiksavimui naudojamo prietaiso
naudojimo instrukcijoje ir chirurginio metodo aprase.

TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemento déjimo laiko grafikai
Pazymeétina, kad darbo su cementu ir jo kietéjimo trukmé labai priklauso nuo
temperatdros. Auk3tesné temperatdra sutrumpina kietéjimo trukme, o
Zemesné — prailgina. Kai cemento temperatira nesiekia 19 °C (66 °F), reikia
ilgiau laukti, kol cementas pasieks atitinkama klampuma. Darbo laikas taip
pat priklauso nuo daugelio kity veiksniy, jskaitant (be apribojimy) 3virksto
skersmenj, kaniulés skersmenj ir ilgj.
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o 5 0 153 2 =% 2 35 min

A: Maisymas B: Perkélimas ir déjimas C: Naudojimas D: Kietéjimas

1 pav. TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemento temperataros ir laiko
grafikas, kai naudojamas 1 ml 3virkstas ir 8 Ga, 150 mm kaniulé su anga
priekyje.
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2 pav. Svirksto ir kaniulés geometrijos poveikio déjimo laikui vaizdavimas.
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Informacija apie jtaiso laikyma ir naudojima

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

P

f Laikyti sausai

\\://
= ) o
//.i\ Saugoti nuo saulés Sviesos

— Gaminius reikia laikyti sausoje bei 3varioje aplinkoje ir saugoti nuo
tiesioginés saulés 3viesos.

— Gaminius laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i3 jos idimkite tik
tuomet, kai gaminj bisite pasiruo3e iskart panaudoti.

— Naudokite gaminius tokia tvarka, kokia jie buvo gauti, t. y. pagal FIFO
principa.

— Standartiskai cementas skirtas darbui temperatdroje nuo 19 °C (66 °F) iki
25 °C (77 °F). Pries naudodami TRAUMACEM V+ injekcinj kauly cementa
leiskite jam pasiekti reikiama temperatdra, nurodyta laiko ir temperatdros
grafike.

— Nenaudokite TRAUMACEM V+ injekcinio kauly cemento, jei ant pakuotés
esancio temperataros indikatoriaus centras juodas.

[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Kauly cementas, injekcinis

Naudokite

File: 130-0868-03

[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Kauly cementas, injekcinis

Nenaudokite

File: 130-0868-03
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Papildoma informacija apie konkrety jtaisa

Partijos numeris

g Galiojimo pabaigos data

Nuorodos numeris
“ Gamintojas
@ Labai degus

Kenksminga

Sudétyje néra latekso

Notifikuotoji jstaiga
Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Démesio, zr. naudojimo
instrukcija

>0 f 00
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LietoSanas instrukcija

Ladzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet 5o lietosanas informaciju, visu ieklauto
informaciju un atbilsto3as kirurgiskas metodes. Parliecinieties, ka labi
parzinat attiecigo kirurgisko metodi.

Preces numurs Preces nosaukums
07.702.040S TRAUMACEM V+ kaulu cements, injicéjams
Apraksts

TRAUMACEM V+ injicéjamais kaulu cements sastav no sterili iepakotiem
komponentiem, kas paredzéti rentgenpozitiva TRAUMACEM V+ injicéjama
kaulu cementa izveido3anai. Tas ir paredzéts osteoporotisku aug3éjo un
apak3éjo ekstremitasu ldzumu arstésanai apvienojuma ar DePuy Synthes
fiksacijas iericém, kas ir paredzétas PMMA augmentacijai. Pulvera
komponents ir ietverts iepakojuma sajauk3anas iericé. Skidrais komponents
ir uzglabats stikla ampula. Komplekta ir ietverts arf parnesanas vaks, kas
paredzéts kaulu cementa sajauk3anai un parnesanai uz ievadisanas sistému.

Materials(-i)

Konteineri uzglabasanai, transportésanai un lietosanai.
Konteiners Vienibu skaits Materials(-i)
Sajauk3anas ierice 1 vieniba Polipropiléna

augsta blivuma

polietiléna tereftalats
(ietver kaulu cementa
pulvera komponentu)

Monoméra ampula 1 vieniba Stikls (ietver kaulu
cementa $kidro
komponentu)

Sajauk3anas un 1 vieniba Polipropiléna

parnesanas vaks UHMW polietiléns

Kaulu cements

Komponents Daudzums Sastavdala(-s)
Poliméra pulveris 13 g
44,6 % Polimetilmetakrilats
40,0 % Cirkonija dioksids
15,0 % Hidroksiapatits
0,4 % Benzoilperoksids
Monomeéra 5ml
Skidrums 99,35 % Metilmetakrilats  (stabilizéts — ar
60 dajam uz miljonu hidrohinona)
0,65 % N,N-dimetil-p-toluidins
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Paredzétais lietojums

TRAUMACEM V+ injicéjamais kaulu cements ir paredzéts osteoporotisku
|Gzumu arstésanai apvienojuma ar iek3éjas fiksacijas iericém, kas ir paredzétas
PMMA augmentacijai.

Indikacijas

TRAUMACEM V+ injicéjamais kaulu cements ir indicéts osteoporotisku
augdéjo un apakséjo ekstremitasu lGzumu arstésanai apvienojuma ar iek3éjas
fiksacijas iericém, kas ir paredzétas PMMA augmentacijai.

Ilzmantojot TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu apvienojuma ar
DePuy Synthes fiksacijas iericém, kas ir paredzétas PMMA augmentacijai,
l0dzu, skatiet konkrétas ierices kirurgisko metodi.

Kontrindikacijas

— Cementa nopludes risks arpus paredzétas ievadisanas vietas

— Intrakapsulari gGzas kaula l[azumi

— PMMA kaulu cements ir kontrindicéts, ja kaulu cementa ievadisanas vieta
ir aktiva vai nepilnigi izarstéta infekcija

— Pacienti ar nopietnu sirds un/vai plausu nepietiekamibu

— Pacienti ar zinamu paaugstinatu jutibu vai alergiju pret jebkuru no cementa
komponentiem (skatiet cementa sastava sadalu)

— Lieto3ana bérniem vai sievietém gratniecibas vai zidisanas laika

— Artroplastikas procedaras

— Akati traumatiski 1Gzumi ar labu kaula kvalitati

Nevélami notikumi

— Smagi, ar polimetilakrilata (PMMA) lietosanu saistiti nevélami notikumi,
no kuriem dazi ir ar letalu iznakumu, pieméram, vertebroplastijas vai
kifoplastijas procedaras, ietver (bet neaprobezojas ar) $adus nevélamus
notikumus: miokarda infarkts, sirds apstasanas, smadzenu asinsapgades
traucéjumi, plausu embolija un/vai sirds embolija, anafilakse un implanta
izkusté3anas vai novirzisanas. Lai gan lielaka dala 3o nevélamo notikumu
var tik novérota agrind pécoperacijas perioda, ir zinots par diagnozém,
kas var paradities pat gadu vai ilgak péc procediras.

— Visbiezak zinotas nevélamas reakcijas saistiba ar PMMA lieto3anu ir $adas:
asinsspiediena parejosa krisanas, tromboflebits, hemoragija un hematoma,
virspuséja vai dzila bruces infekcija, bursits, Tslaicigas novirzes sirdsdarbiba
un heteretopu kaulu veido3anas.

— Papildu zinotie ar PMMA kaulu cementu saistitie nevélamie notikumi ietver
drudzi, ko izraisa alergija pret kaulu cementu, hematdriju, dizdriju,
urinpasla fistulu, nerva saspiedumu, kas attistijies, kaulu cementam
izspiezoties arpus paredzétas ievadisanas vietas, salipumus un
sasaurinajumus likumainaja zarna, ko izraisa polimerizacijas laika izdalitais
siltums, parejou sapju pastiprinasanos, ko izraisa polimerizacijas laika
izdalttais siltums. Dzila braces infekcija ir nopietna komplikacija, un sada
gadijuma var bat nepieciesama implanta iznem3ana. Dzila brices infekcija
var bat latenta un neizpausties vairakas dienas vai nedélas péc operacijas.
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Lietosanas instrukcija

— PMMA kaulu cementa ievadi3anas laika un uzreiz péc tas nepieciesams
uzmanigi kontrolét jebkuras pacienta asinsspiediena izmainas. Hipotensivas
reakcijas ir novérotas laika no 10. I1dz 165. sekundei péc kaulu cementa
ievadisanas; tas ilgusas no 30 sekundém lidz 5 vai vairak minatém. Dazas
no tam ir progreséjusas, lidz sirds ir apstajusies. Kaulu cementa ievadisanas
laika un uzreiz péc tas nepieciesams uzmanigi kontrolét jebkuras pacienta
asinsspiediena izmainas.

— Polimetilmetakrilats var izraistt paaugstinatu jutibu augsta riska personam,
kas var izraisit anafilaktisku reakciju.

— Nepielaujiet nekontrolétu cementa injicé3anu, jo ta var izraisit kaulu
cementa izspiesanos arpus paredzétas ievadisanas vietas un bojat
apkartéjos audus, tadéjadi radot pacientam traumas vai slimibas.

— Nepareizas fiksacijas vai neparedzétu pécoperacijas notikumu dé| var tikt
pavajinata cementa-kaula sakere, ka rezultata var rasties cementa
mikrokustibas attieciba pret kaula virsmu. Starp cementu un kaulu var
attistities saistaudu slanis, ka rezultata var rasties implanta izkustésanas,
kas var izraisit implanta sabojasanos. Visiem pacientiem ir nepiecie3ama
ilgtermina regulara novéro3ana saskana ar kalendaru.

— PMMA kaulu cementa polimerizacija ir eksotermiska reakcija, kas rodas,
kamér cements sacieté in situ. Sis reakcijas laika izdalitais siltums var bojat
kaulu vai citus audus ap implantu.

— Skidrais monomérs ir atri iztvaikojo$s un viegli uzliesmojoss. Lai mazinatu
monoméra tvaiku koncentraciju, operaciju telpai ir jabat labi védinatai.
Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no uzturésanas monomeéra tvaikos, kas
var radit elpcelu, acu un, iespéjams, aknu, kairinajumu. Ir jaizvairas no
monomeéra tvaiku iedarbibas, Tpasi grutniecibas laika. Koncentréti
gkidruma tvaiki var negativi ietekmét mikstas kontaktlécas. STizstradajuma
sajauk3ana nedrikst iesaistit darbiniekus, kas valka kontaktlécas.

Sterila ierice

TRAUMACEM V+ injicéjamais kaulu cements tiek piegadats sterila forma.
Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un
parliecinieties par sterila iepakojuma veselumu; ja tas ir atvéerts vai citadi
bojats, nelietojiet. Ja viss iepakojums izskatds neskarts, iznemiet
izstradajumu(-s) no iepakojuma, izmantojot aseptisku metodi.

Deriguma termins ir noradits uz aréjas kastes, aréja blistera un pacienta
pieliméjamajam etiketém. TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu
nedrikst izmantot péc 8T datuma. Poliméra pulveri nedrikst izmantot, ja tam
novérojamas krasas izmainas, t.i., tas k|uvis dzeltens. Skidrais monomérs,
ampula, cementa pulveris, sajauk3anas ierice, parnesanas vaks, iekséjais
blisters un aréja blistera iekSpuse ir sterili.
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STERILE Ampula esosais monoméra skidrums ir sterilizéts, izmantojot

aseptisku apstrades metodi (ultra filtraciju).

STERILE Dubultais blisters un viss to saturs ir sterilizéts, izmantojot

etiléna oksidu.

@ Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietosanas ierice

2

Nelietot atkartoti

TRAUMACEM V+ injicjamais kaulu cements ir paredzéts tikai vienreizéjai
lietosanai, un to nedrikst lietot atkartoti. Atkartota lietosana vai apstrade
(piem., tirisana un atkartota sterilizacija) var nevélami ietekmét ierices
strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices totalu disfunkciju, kas var radit
pacienta traumu, slimibu vai navi.

Vienreizéjas lietosanas ieri¢u atkartota izmanto$ana var radit piesarnojuma
risku. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma vai nave.
Vienu TRAUMACEM V+ injicéjama kaulu cementa vienibu drikst izmantot
tikai viena pacienta arstésanai.

Piesardzibas pasakumi

Pirms lietosanas rpigi izlasiet noradijumus. Vienmér pirms procediras
veiksanas parbaudiet skidruma stavokli. Nelietojiet skidro komponentu,
jaampula uzrada jebkadas pavajinasanas vai priekslaicigas polimerizacijas
pazimes. Nelietojiet izstradajumu péc ta deriguma termina beigam.
Nelietojiet TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu, ja uz iepakojuma
esosa temperataras indikatora centrs ir melna krasa.
Ja izstradajums tiek uzglabats temperatdra, kas zemaka par operéaciju
telpas temperatdru, vienmeér pirms lietosanas |aujiet tam lidzsvaroties lidz
operaciju telpas temperatarai.
RUpigi ievérojiet rikosanas, sajauk3anas un sagatavosanas noradijumus.
Skidrais metilmetakrilats ir spécigs lipidu $kidinatajs; nedrikst pielaut ta tie3u
saskari ar jutigiem audiem. Skidrais komponents nedrikst nonakt saskaré
ar gumijas vai lateksa cimdiem. Uzvelkot otru cimdu pari un stingri ievérojot
sajauksanas noradijumus, var samazinat paaugstinatas jutibas reakciju risku.
Sajaucot TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu, vienmér izmantojiet
visu komplekta ietverto attiecigo monomeéra 3kidruma un poliméra pulvera
daudzumu. Pirms sakat cementa parnesanu, pulverim un 3kidrajam
komponentam ir jabat rlpigi sajauktiem.
Sajauksanas sistéma ir piemérota tikai sajaukta TRAUMACEM V+
injicéjama kaulu cementa parnesanai atbilsto3a ievadisanas sistéma.
Sajauksanas sistému ir aizliegts izmantot tiesai kaulu cementa ievadisanai.
Piepildot ievadisanas sistému, janovérs lielu gaisa ieslégumu veidosanas
cementa.
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Lietosanas instrukcija

— TRAUMACEM V+ injicéjama kaulu cementa ievadi3ana ir jakontrolg,
izmantojot reallaika attélveides procediras, kas var nodrodinat augstas
kvalitates attélus. Lai parbauditu, vai adata ir pareizi novietota, vai nav
bojajumu apkartéjam strukttram un vai materials ir injicéts pareizaja vieta
un daudzuma, izmantojiet piemérotu attélveides metodi.

— Péc cementa injicésanas procesa pabeig3anas, pacientam ir japaliek gulam
nekustigi 15 mindtes, lai tiktu sekméta pareiza cementa sacietésana. Uzturiet
pacienta poziciju, [1dz ir pabeigts cementa polimerizacijas process. Cements
kermena temperatara (37 °C) sacieté atrak neka istabas temperatara.

— Dzila braces infekcija ir nopietna komplikacija, un $ada gadijuma var bat
nepiecieama implanta iznemsana. Dzila brices infekcija var bat latenta
un neizpausties vairakas dienas vai nedélas péc operacijas.

— Véza pacientiem pirms kirurgiskas procedaras ir nepieciesama rupiga
logiska analize, lai ierobezotu riskus pacientam un palielinatu labvéliga
iznakuma iespé&jamibu.

— Caur ldzuma plaisam var rasties nopludes.

— Pirms cementa injicésanas izmantojiet kontrastvielu, lai noteiktu iespéjamas
nopltades un novérstu locitavu virsmu bojajumus, kas varétu rasties
nekontrolétas cementa injicésanas rezultata. Noteikti izvélieties atbilstosu
injicésanas vietu un pareizu injicétad materiala daudzumu.

— Ja TRAUMACEM V+ injicéjamais kaulu cements tiek konstatéts arpus
kaulaudiem, materiala injicésana ir nekavéjoties japartrauc.

Bridinajumi

— PMMA kaulu cementa ekstravazacija var izraisit cementa nok|Gsanu
lGzuma plaisas vai skartaja locitava, tacu ta var notikt arf arpus minétajam
zonam, ja netiek ievérota noradita proceddra.

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

— Neveiciet augmentaciju, ja locitava radusies rentgenstaru kontrastvielas
noplade.

— Ja pastav bistamiba, ka locitava vai lozuma sprauga var rasties cementa
nopllde, nekavéjoties partrauciet injicésanu.

— Jarodas PMMA kaulu cementa noplide neparedzéta vieta, var rasties audu
bojajumi, nervu vai asinsrites problémas, ka ari citi nopietni nevélami notikumi.

- Ja augmentacijas vieta ir audzéjs(-i), pirms implantacijas un tas laika ir
jaievéro piesardziba.

Svariga informacija arstam

— Ar PMMA un akrila cementa lieto3anu ir saistitas nevélamas reakcijas, kas
ietekmé sirds un asinsvadu sistému. Jaunakie dati parada, ka monomérs
iziet strauju hidrolizes procesu, k|Gstot par metakrilskabi, un ka nozimiga
cirkuléjosa metakrilata dala ir brivas skabes, nevis metilestera forma.
Korelacija starp izmainam metilmetakrilata/metakrilskabes cirkuléjosajas
koncentracijas un izmainam asins spiediena nav izpétita.

— Arsts ir atbildigs par jebkadam komplikacijam vai kaitigam sekam, ko
izraisa TRAUMACEM V+ injicéjama kaulu cementa lieto3ana pie
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neapstiprinatas indikacijas vai neapstiprinata veida vai arT ja netiek ievérota
aprakstita operacijas metode vai lietosanas instrukcija sniegtie drosibas
noradijumi.

— Arstam jaieglst Tpasa apmaciba un pieredze, lai ving pilniba parzinatu
kaulu cementu Tpasibas, rikosanas Tpatnibas un pielietosanu. Ta ka
TRAUMACEM V+ injicéjama kaulu cementa apstrades un sacieté3anas
Tpasibas mainas atkaribd no temperatdras, mitruma un sajauksanas
metodes, cementa lieto3anas apstak|us nosaka kirurgs, balstoties uz savu
pieredzi. Arstam ir stingri ieteicams pirms kirurgiskas proceduras veik3anas
ar TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu veikt izméginajuma
procesu, kas ietver sajauksanu, riko3anos un sacietésanu.

— TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu drikst lietot tikai kvalificéti
arsti, kam ir zinasanas un pieredze attieciba uz specifiskajam sTizstradajuma
lietosanas metodém. Pirms operacijas ir javeic ripiga pacienta izvértésana.
Kirurgam jaiegust ipasa apmaciba un pieredze augmentacijas procediras
veik3ana, lai vin3 pilniba parzinatu visas izstradajuma ipasibas, rikosanas
Tpatnibas un pielietodanu, ka ari zemadas cementa iepildisanu.

Medicinas iericu kombinacija

TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu drikst lietot kopa tikai ar DePuy
Synthes augmentacijas iericém, kas ir parbauditas un apstiprinatas (piem.,
TRAUMACEM V+ 3lir¢u komplekts — sterils). Sajauktais cements satur
Papildinformaciju skatiet attiecigaja ierices vai sistémas kirurgiskaja metodeé.
Uznémums DePuy Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava
citi razotaji, un 3aja zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

Medicinas ierice TRAUMACEM V+ injicéjamais kaulu cements ir dro3s MR
vidé. Ta¢u TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu lieto kopa tikai ar
metala iericém; papildu noradijumus vai informaciju, kas ir batiska dro3ai
lietosanai MR vidé, skatiet uz attiecigas ierices markéjuma.

Utilizacija

Sajauktam TRAUMACEM V+ injicéjamajam kaulu cementam pirms izme3anas
slimnicas atkritumos ir jasacieté. Noradijumus par pulvera un 3kidruma
atsevisku utilizaciju skatiet vietéjos tiesibu aktos un noteikumos.

Ipasi lietosanas noradijumi
Blistera iepakojums, kura ir visi komponenti, ir jaiznem no kastes nesterilaja
lauka. Atplésama aréja blistera dala nav sterila, un ta ir jaatver nesterilajai
masai. letvertais iek3gjais blisters tiek nodots kirurgiskas operéjo3ajam
personalam sterilaja lauka, izmantojot aseptisku metodi. Sajauciet
TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu, izmantojot sajauksanas sistému
un ievérojot sniegtos noradijumus.
TRAUMACEM V+ injicéjama kaulu cementa sajauk3anai ir nepieciesama
sterila darba zona.
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Lietosanas instrukcija

Sagatavosanas, sajauksana un parnesanas laika sajauk3anas ierice vienmér
ir jatur, satverot zilas dalas. Ka rokturi izmantojot caurspidigo dalu, lietotaja
roku radTtais parak lielais kermena siltums var saisinat lietosanas laiku.

1. Pavelciet sajauk3anas ierices rokturi pozicija pilniba atpakal.

2. Atveriet stiklaampulu, salauzot pudeles kaklinu tiesi pirms 3.=5. darbibas.

3. Turiet sajauksanas ierici vertikali, satverot to aiz savienojuma starp
kasetni un zilo daju. Viegli piesitiet cementa sajauksanas ierices aug3dalai
tris reizes, lai nodrosinatu, ka sajauk3anas ierices kasetnes un sterilizacijas
vakam nav pielipis cementa pulveris.

4. Nonemiet sajauk3anas ierices sterilizacijas vaku un utilizgjiet to.
Uzmanieties, lai rokturis nebalstitos pret galdu un pulveris netiktu
izbarstits.

5. lelejiet visu monoméru no stikla ampulas cementa pulveri un ciesi
aizveriet sajauksanas ierici ar komplekta ietverto parnesanas vaku.

6. Turiet sajauk3anas ierici aiz zilas dalas, sajauciet TRAUMACEM V+
injicéjamo kaulu cementu, kustinot zilo virzuli uz prieksu un atpakal no
viena aiztura lidz otram aptuveni 20 sekundes (1-2 cikli/sekundé). Lénam
veiciet pirmos sajauk3anas vézienus ar svarstibu/rotéjosam kustibam.

7. Kad sajauk3ana ir pabeigta, atvelciet virzuli pozicija pilniba atpakal,
atveriet sajauk3anas ierices mazo caurspidigo aizbazni un pievienojiet
cementa sajauk3anas ierici ievadisanas sistémai. Cementa parnesana uz
ievadisanas sistému ir javeic uzreiz péc sajauksanas pabeigsanas.

Lai iegatu papildinformaciju, skatiet iek3gjai fiksacijai izmantotas ierices
lietosanas instrukciju un kirurgisko metodi.

TRAUMACEM V+ injicéjama kaulu cementa ievadisanas laika
diagrammas

Nemiet véra, ka cementa apstrades un sacietésanas laiki ir |oti atkarigi no
temperataras. Augstaka temperatdra saisina sacieté3anas laiku, savukart
zemaka temperatdra paildzina to. Ja cementa temperatdra ir zemaka
par 19 °C (66 °F), vajadzigas cementa viskozitates sasnieg3anai ir nepieciesams
ilgaks gaidisanas laiks. Apstrades laiks ir atkarigs ari no daudziem citiem
faktoriem, tostarp (bet ne tikai) 3lirces diametra, kaniles diametra un garuma.



Latviski
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A: Sajauk3ana B: Parnesana un ievadisana C: Lietosana D: Sacietésana

1. attéls. TRAUMACEM V+ injicjama kaulu cementa ievadisanas
temperataras-laika diagramma, izmantojot 1 ml$lirci un 8 Ga, 150 mm kaniliu
ar atvérumu prieksa.
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2. attéls. Attélojums 3lirces un kaniles geometrijas ietekmei uz ievadisanas
laiku.
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Lietosanas instrukcija

Ar ierici saistita uzglabasanas un apstrades informacija

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

f Uzglabat sausa vieta

-

= - )
//.i\ Sargat no saules gaismas

— Izstradajumi jauzglaba sausa un tira vidé un vieta, kas aizsargata no tiesas
saules gaismas.

— Glabajiet izstradajumus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no
ta tikai tiesi pirms izmantosanas.

— |zmantojiet izstradajumus tada seciba, kada tie sanemti, t.i., péc principa
Lpirmais iek3a, pirmais ara”.

— Cements ir izstradats apstradei temperatdras diapazona no 19 °C (66 °F)
lidz 25 °C (77 °F) ka standarta diapazona. Pirms TRAUMACEM V+
injicéjama kaulu cementa lietosanas |aujiet izstradajumam sasniegt
nepiecieamo temperatlru, kas noradita laika-temperatras diagramma.

— Nelietojiet TRAUMACEM V+ injicéjamo kaulu cementu, ja uz iepakojuma
es03a temperataras indikatora centrs ir melna krasa.

Lietojiet
[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V+ @ A
File: 130-0868-03
Nelietojiet
[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A
File: 130-0868-03
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Papildinformacija par 3o ierici

Sérijas vai partijas -
numurs Kaitigs

Deriguma termins Nesatur lateksu

Atsauces numurs Informéta institcija

Razotajs Ja |_epa}<_01ums ir bojats,
nelietojiet

Uzmanibu, skatiet

lietosanas instrukciju

>0 f 06

Viegli uzliesmojoss

©LEFIafg
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Instrukcja uzycia

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

Numer artykutu Nazwa artykutu
07.702.040S Cement kostny TRAUMACEM V+, do wstrzykiwan
Opis

Cement kostny do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ obejmuje sterylnie
zapakowane elementy sktadowe w celu utworzenia cementu kostnego
nieprzepuszczalnego dla promieni rentgenowskich TRAUMACEM V+. Cement
jest przeznaczony do leczenia ztaman osteoporotycznych koriczyn gérnych i
dolnych w potaczeniu z zabiegami z uzyciem urzadzer do mocowania firmy
DePuy Synthes przeznaczonych do augmentacji z uzyciem PMMA. Sktadnik
w proszku jest wstepnie umieszczony w mieszadle. Sktadnik ptynny jest
przechowywany w szklanej amputce. Zestaw systemu do podawania zawiera
rowniez pokrywke do przenoszenia i mieszania cementu kostnego.

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 mieszaniai | 1 opakowanie | Polipropylen
przenoszenia Polietylen wysokocza-
steczkowy (UHMWPE)

Cement kostny:

Sktadnik llosé Element(-y) sktadowy(-e)
Proszek 139
polimerowy 44,6% Polimetakrylan metylu/akrylan
40,0% Dwutlenek cyrkonu
15,0% Hydroksyapatyt
0,4% Nadtlenek benzoilu

Ptynny monomer 5ml
99,35% Metakrylan metylu (substancja
stabilizujaca jest hydrochinon 60 ppm)
0,65% N, N-Dimetylo-p-toluidyna
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Przeznaczenie

Cement kostny do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ jest przeznaczony do leczenia
ztaman osteoporotycznych w potaczeniu z urzadzeniami do mocowania
wewnetrznego przeznaczonymi do augmentacji z uzyciem PMMA.

Wskazania

Cement kostny do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ jest przeznaczony do
leczenia ztaman osteoporotycznych koficzyn gérnych i dolnych w potaczeniu
z zabiegami z uzyciem urzadzen do mocowania wewnetrznego
przeznaczonych do augmentacji z uzyciem PMMA.

W przypadku stosowania cementu kostnego do wstrzykiwan TRAUMACEM
V+ w potaczeniu z urzadzeniami do mocowania firmy DePuy Synthes
przeznaczonymi do augmentacji z uzyciem PMMA nalezy zapoznac sie z
metoda chirurgiczna danego urzadzenia.

Przeciwwskazania

— Ryzyko wycieku cementu poza zamierzonym miejscem zastosowania

— Wewnatrzpanewkowe ztamania stawu biodrowego

— Cement kostny PMMA jest przeciwwskazany w obecnosci czynnego lub
niewyleczonego stanu zapalnego w miejscu, w ktérym planowane jest
stosowanie cementu kostnego

— Pacjenci z ciezka niewydolnoscia serca i (lub) ptuc

— Pacjenci ze znana nadwrazliwoscia lub uczuleniem na ktérykolwiek ze
sktadnikéw cementu (patrz sktad cementu)

— Zastosowanie u dzieci lub kobiet w okresie ciazy lub karmiacych piersia

— Zabiegi artroplastyki

— Ostre ztamania urazowe przy dobrej jakosci kosci

Dziatania niepozadane

— Powazne dziatania niepozadane (niektore zakoriczone zgonem) zwiazane
ze stosowaniem polimetakrylanu metylu (PMMA), np. w trakcie
wertebroplastyki i kifoplastyki, obejmuja miedzy innymi: zawat mie$nia
sercowego, zatrzymanie akcji serca, wypadek naczyniowo-mézgowy,
zator ptucny i (lub) zator serca, reakcje anafilaktyczna oraz poluzowanie
lub przemieszczenie implantu. Chociaz wiekszos¢ z tych dziatan
niepozadanych wystepuje wczesnie w okresie pooperacyjnym, zgtaszano
pewne rozpoznania po uptywie roku lub wiecej od wykonania zabiegu.

— Najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem
PMMA obejmuja: przemijajace zmniejszenie ci$nienia krwi, zakrzepowe
zapalenie zyt, krwotok i krwiak, powierzchowne lub gtebokie zakazenie
rany, zapalenie kaletki, krotkotrwate zaburzenia pracy serca i heterotopowe
kosciotworzenie.

— Dodatkowe zgtaszane dziatania niepozadane powodowane przez cementy
kostne PMMA obejmuja goraczke spowodowana uczuleniem na cement
kostny, krwiomocz, bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, przetoke
pecherza moczowego, uwiezienie nerwdw z powodu wypchniecia cementu
kostnego poza region jego zamierzonego zastosowania, zrosty i zwezenie
jelitakretego z powodu ciepta uwalnianego podczas polimeryzadji i przejéciowe
nasilenie bélu z powodu ciepta uwalnianego podczas polimeryzacji. Gtebokie
zakazenie rany jest powaznym powikfaniem i moze wymagac usuniecia3
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implantu. Gtebokie zakazenie rany pooperacyjnej moze przebiegac w sposéb
utajony i nie ujawniac sie przez kilka dni lub tygodni po operacji.

— Nalezy dokfadnie monitorowa¢ pacjentéw w zakresie wszelkich zmian
cisnienia tetniczego podczas i bezposrednio po wprowadzeniu cementu
kostnego PMMA. Reakcje niedocisnienia pojawiaty sie w czasie 10-
165 sekund po natozeniu cementu kostnego i trwaty od 30 sekund do 5 lub
wiecej minut. Niektore reakcje zakonczyty sie zatrzymaniem akcji serca. Nalezy
doktadnie monitorowa¢ pacjentdw w zakresie wszelkich zmian cisnienia
tetniczego podczas i bezposrednio po wprowadzeniu cementu kostnego.

— Polimetakrylan metylu moze powodowac nadwrazliwo$¢ u osob z grupy
wysokiego ryzyka, ktéra moze prowadzi¢ do wystapienia reakdji
anafilaktycznej.

— Nalezy unika¢ niekontrolowanego wstrzykiwania cementu, poniewaz
moze to prowadzi¢ do wypchniecia cementu kostnego poza miejsce jego
zamierzonego zastosowania i moze uszkadza¢ otaczajace tkanki oraz
powodowac obrazenia ciata lub chorobe pacjenta.

— Nieodpowiednie wigzanie lub nieprzewidziane wydarzenia pooperacyjne
moga wptynaé na potaczenie cement-kos¢ i prowadzi¢ do niewielkich
przemieszczern cementu wzgledem powierzchni kosci. Pomiedzy
cementem a koscig moze pojawic sie wtoknista warstwa tkanki oraz moze
nastapi¢ poluzowanie implantu prowadzac do jego uszkodzenia. Z tego
powodu zaleca sie w przypadku wszystkich pacjentéw regularne badania
w ramach dtugoterminowej obserwacji.

— Polimeryzacja cementu kostnego PMMA jest reakcja egzotermiczna, ktéra
zachodzi, gdy cement twardnieje w miejscu jego zastosowania. Ciepto
wydzielane podczas tej reakcji moze uszkodzi¢ kos¢ lub inne tkanki
otaczajace implant.

— Ptynny monomer jest bardzo lotny i fatwopalny. Sala operacyjna powinna
by¢ odpowiednio wentylowana, aby zminimalizowa¢ stezenie oparéw
monomeru. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zapobiec narazeniu na
opary monomeru, ktére moga powodowac podraznienie drog
oddechowych, oczu oraz ewentualnie watroby. Nalezy unika¢ narazenia
na opary monomeru, szczegdlnie dotyczy to kobiet w okresie ciazy.
Stezone opary ptynnego sktadnika cementu moga mie¢ negatywny wptyw
na soczewki kontaktowe. Personel noszacy soczewki kontaktowe nie
powinien bra¢ udziatu w mieszaniu tego produktu.

Urzadzenie sterylne
Cement kostny do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ jest dostarczany w stanie
jatowym. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i
zweryfikowac, 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 wyja¢ produkt(-y) z opakowania z zachowaniem zasad aseptyki.
Termin waznosci jest wydrukowany na zewnetrznym kartonie, zewnetrznym
opakowaniu blistrowym i nalepkach samoprzylepnych pacjenta. Po
uptynieciu tego terminu nie wolno uzywac¢ cementu kostnego do
wstrzykiwan TRAUMACEM V+. Nie wolno uzywac proszku polimerowego,
jesli widoczne sa zo6tte przebarwienia. Ciekty monomer, amputka, proszek
cementowy, mieszadto, pokrywa do przenoszenia, wewnetrzne opakowanie
blistrowe i wnetrze zewnetrznego opakowania blistrowego s3 jatowe.
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u Ciekty monomer wewnatrz amputki jest sterylizowany przy
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

Cement kostny do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku i nie wolno go ponownie uzywac. Ponowne uzycie
lub regeneracja (np. czyszczenie lub ponowna sterylizacja) moze naruszy¢
wytrzymatos¢ konstrukcyjna urzadzenia i (lub) spowodowac jego uszkodzenie,
co moze spowodowac obrazenia ciata, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzytku moze stwarzac ryzyko
skazenia. Moze to spowodowac obrazenia ciata lub zgon pacjenta lub
uzytkownika.

Nie wolno uzywac tego samego opakowania cementu kostnego do
wstrzykiwan TRAUMACEM V+ do leczenia wiecej niz jednego pacjenta.

Srodki ostroznosci

— Przeduzyciem nalezy doktadnie przeczytacinstrukcje. Przed przystapieniem
do zabiegu nalezy zawsze sprawdzi¢ stan ptynnego sktadnika. Nie uzywac
ciektego sktadnika, jesli amputka wykazuje jakiekolwiek oznaki stabszej
lub przedwczesnej polimeryzacji. Nie stosowac produktu po uptynieciu
terminu waznosci. Nie uzywac¢ cementu kostnego do wstrzykiwan
TRAUMACEM V+, jesli srodek wskaznika temperatury znajdujacy sie na
opakowaniu jest czarny.

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

— Podczas postepowania, mieszania i przygotowywania cementu nalezy
postepowac doktadnie wedtug instrukgji.

— Ptynny metakrylan metylu jest silnym rozpuszczalnikiem lipidowym. Nie
dopuszczac¢ do jego kontaktu z wrazliwa tkanka. Nalezy unika¢ kontaktu
ptynnego sktadnika cementu z gumowymi lub lateksowymi rekawicami.
Uzycie dwoch par rekawic chirurgicznych i bezwzgledne stosowanie sie
do wskazéwek dotyczacych mieszania cementu moze zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

— Do mieszania cementu kostnego do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ nalezy
zawsze uzywac petnych ilosci ciektego monomeru i proszku polimerowego
znajdujacych sie w zestawie. Przed rozpoczeciem przenoszenia cementu
nalezy doktadnie wymieszac proszek z ptynnym sktadnikiem.

— System mieszania jest odpowiedni wytacznie do przenoszenia
wymieszanego cementu kostnego do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ do
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odpowiedniego systemu do podawania. System mieszania nie jest
dopuszczony do bezposredniego podawania cementu kostnego.

— Podczas napetniania systemu do podawania nalezy unika¢ powstawania
duzych skupisk powietrza w cemencie.

— Stosowanie cementu kostnego do wstrzykiwah TRAUMACEM 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 zakonczeniu procesu wstrzykiwania cementu pacjent powinien
zachowa¢ nieruchoma pozycje przez 15 minut, aby utatwi¢ proces
twardnienia cementu. Nalezy utrzymac pozycje pacjenta az do zakoriczenia
procesu polimeryzacji cementu. Cement w temperaturze ciata (37°C)
twardnieje szybciej niz w temperaturze pokojowej.

— Gfebokie zakazenie rany jest powaznym powiktaniem i moze wymagac
usunieciaimplantu. Gtebokie zakazenie rany pooperacyjnej moze przebiegac
W sposdb utajony i nie ujawniac sie przez kilka dni lub tygodni po operagji.

— W przypadku pacjentéw z rakiem przed operacja konieczne jest
przeprowadzenie doktadnej oceny kontaktu logicznego z pacjentem, aby
ograniczyc¢ ryzyko dla pacjenta i zoptymalizowa¢ prawdopodobienstwo
korzystnego wyniku.

— Wycieki moga nastapic¢ przez szczeliny w peknieciach.

— Aby uniknac¢ uszkodzenia powierzchni stawowej przez niekontrolowane
wstrzykniecie cementu, przed wstrzyknieciem cementu nalezy uzy¢ srodka
kontrastowego w celu zlokalizowania ewentualnych wyciekow. Upewni¢
sie, aby wybra¢ odpowiednie miejsce wstrzykniecia i prawidtowa ilos¢
wstrzykiwanego materiatu.

- Jesli cement kostny do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ zostanie stwierdzony
poza tkanka kostna, wstrzykiwanie materiatu nalezy natychmiast przerwac.

Ostrzezenia

— Jedli zalecana procedura nie jest przestrzegana, wowczas wynaczynienie
cementu kostnego PMMA moze spowodowac¢ wnikniecie cementu w
szczeliny pekniec¢ lub leczonego stawu, jednak niekoniecznie ogranicza
sie do tych obszarow.

— Nie nalezy mieszac¢ z cementem kostnym do wstrzykiwan TRAUMACEM
V+ dodatkowych substancji (takich jak antybiotyki), poniewaz spowoduje
to zmiane wiasciwosci cementu.

— Nie przeprowadza¢ augmentacji, jesli w badaniu rentgenowskim widoczny
jest wyciek srodka kontrastowego do stawu.

— W przypadku zagrozenia wyciekiem cementu do stawu lub szczeliny
pekniecia nalezy natychmiast przerwa¢ wstrzykiwanie.

— W przypadku wycieku cementu kostnego PMMA do nieplanowanego
obszaru obejmujacego uszkodzona tkanke, problemoéw dotyczacych
nerwoéw lub krazeniowych oraz innych powaznych dziatai niepozadanych.

— Nalezy zachowac ostrozno$¢ przed i podczas wszczepiania w obecnosci
nowotworu(-6w) w miejscu powiekszenia.

Wazne informacje dla lekarza
— Ze stosowaniem PMMA i cementu akrylowego byty zwiazane dziatania
niepozadane dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego. Najnowsze dane
wskazuja, ze monomer szybko ulega hydrolizie do kwasu metakrylowego
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i stad duza czes¢ 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 cementu kostnego do wstrzykiwan
TRAUMACEM V+ w niezatwierdzonym wskazaniu lub w niezatwierdzony
spos6b oraz za nieprzestrzeganie opisanej techniki operacyjnej lub
nieprzestrzeganie instrukcji bezpieczenstwa podanych winstrukgji stosowania.

— Lekarz powinien przejs¢ odpowiednie szkolenie w celu doktadnego
zapoznania sie z wtasnosciami i zastosowaniem cementéw kostnych oraz
sposobami ich wykorzystania. Ze wzgledu na to, ze wtasciwosci
utwardzania i sposoby postepowania z cementem kostnym do wstrzykiwan
TRAUMACEM V+ roznia sie w zaleznosci od temperatury i technik
mieszania, chirurg okresli je najlepiej bazujac na swoim doswiadczeniu.
Zdecydowanie zaleca sie, aby lekarz przeprowadzit prébe catego procesu
mieszania, postepowania z cementem i wiazania przed wykonaniem
zabiegu chirurgicznego z uzyciem cementu kostnego do wstrzykiwan
TRAUMACEM V+.

— Cement kostny do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ moze by¢ stosowany
wytacznie przez wykwalifikowanych lekarzy, posiadajacych wiedze i
doswiadczenie w zakresie okreslonych metod operacyjnych dotyczacych
tego produktu. Przed operacja nalezy przeprowadzi¢ doktadna ocene
pacjenta. Chirurg powinien przejs¢ odpowiednie szkolenie i uzyskac
doswiadczenie w zakresie przeprowadzania i zabiegu powiekszania w
celu doktadnego zapoznania sie z wtasciwosciami, postepowaniem,
zastosowaniem i przezskérnym wprowadzaniem cementu.

Potaczenie z innymi urzadzeniami medycznymi

Cementu kostnego do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ nalezy uzywac wytacznie
z narzedziami do augmentacji firmy DePuy Synthes, z ktérymi zostat on zbadany
i zwalidowany (np. jatowy zestaw strzykawek TRAUMACEM V+ ). Wymieszany
cement zawiera rozpuszczalnik, ktéry moze zmiekczy¢ lub wytrawi¢ niektore
tworzywa polimerowe. Aby uzyskac wiecej informacdji, nalezy zapoznac sie z
metoda 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.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Wyréb medyczny cement kostny do wstrzykiwarnh TRAUMACEM V+ jest
bezpieczny w obrazowaniu z uzyciem rezonansu magnetycznego (NMR). Jednak
poniewaz cement kostny do wstrzykiwvan TRAUMACEM V+ jest uzywany
wytacznie w potaczeniu ze sprzetem metalowym, dlatego nalezy zapoznac sie
z dodatkowymi instrukcjami lub informacjami istotnymi dla bezpiecznego uzycia
w $rodowisku MR podanymi na etykiecie odpowiedniego urzadzenia.

Utylizacja

Wymieszany cement kostny do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ nalezy
pozostawi¢ do stwardnienia przed wyrzuceniem go do odpadéw szpitalnych.
W przypadku oddzielnego usuwania proszku i ptynu nalezy zapoznac sie z
lokalnymi przepisami. 37
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Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Opakowanie blistrowe zawierajace wszystkie sktadniki nalezy wyjac z kartonu
w niesterylnym miejscu. Cze$¢ zewnetrznego blistra, ktdra ma by¢ oderwana,
nie jest jatowa i powinna zostac otwarta przez instrumentariuszke. Znajdujace
sie w srodku wewnetrzne opakowanie blistrowe jest przekazywane cztonkowi
zespotu chirurgicznego w obszarze jatowym przy zachowaniu zasad aseptyki.
Wymiesza¢ cement kostny do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ za pomoca
systemu mieszadta i postepowac zgodnie z podanymi instrukcjami.

Do mieszania cementu kostnego do wstrzykiwan TRAUMACEM V+
potrzebny jest jatowy obszar roboczy.

Podczas przygotowywania, mieszania i przenoszenia nalezy zawsze obchodzi¢
sie z urzadzeniem mieszajacym, chwytajac za niebieskie czesci. Jesli czes¢
przezroczysta zostanie uzyta jako uchwyt, nadmiar ciepta ciata przekazywany
przez reke uzytkownika moze spowodowac skrécenie czasu aplikagji.

1. Pociagna¢ uchwyt mieszadta do pozycji catkowicie z tytu.

2. Otworzy¢ szklana amputke poprzez ztamanie szyjki butelki tuz przed
wykonaniem krokéw 3-5.

3. Trzyma¢ urzadzenie mieszajace pionowo za ztacze miedzy wktadem a
niebieska czescia. Delikatnie postukac trzykrotnie w gorna czes¢ mieszadta
cementu, aby upewnic sig, ze nie ma proszku cementowego na gornej
czedci wktadu mieszadta i pokrywie zapewniajacej jatowo$¢ mieszadta.

4. Zdja¢ jatowa pokrywe z mieszadta i wyrzuci¢ ja. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby nie opiera¢ uchwytu na stole i uniknac rozsypania proszku.

5. Przela¢ caty monomer ze szklanej amputki do proszku cementowego i
szczelnie zamkna¢ mieszadto dotaczona pokrywa do przenoszenia.

6. Przytrzymac¢ mieszadto za niebieska cze$¢, wymiesza¢ cement kostny do
wstrzykiwan TRAUMACEM V+ przesuwajac niebieski ttok w przéd i w tyt —
od korica do konca — przez okoto 20 sekund (1-2 cykle/sekunde). Pierwsze
ruchy mieszania nalezy wykonywac powoli ruchami oscylacyjno-obrotowymi.

7. Po zakonczeniu mieszania pociagnac ttok catkowicie do tytu, otworzy¢
mata przezroczysta zatyczke mieszadta i podtaczy¢ mieszadto cementu
do systemu do podawania. Przeniesienie cementu do systemu do
podawania nalezy wykona¢ natychmiast po zakoriczeniu mieszania.

Aby uzyskac¢ szczegotowe informacje, nalezy postepowac zgodnie z
instrukcja uzycia i metoda chirurgiczna urzadzenia uzytego do stabilizacji
wewnetrznejj.

Wykresy czasowe zastosowania cementu kostnego do
wstrzykiwan TRAUMACEM V+

Nalezy pamieta¢, ze czas manipulagji i czas wigzania cementu sa silnie
uzaleznione od temperatury. Wyzsze temperatury skracaja czas wiazania, a
nizsze temperatury go wydtuzaja. Jesli cement ma temperature nizsza niz 19°C
(66°F), wymagany jest dtuzszy czas oczekiwania, aby osiagna¢ odpowiednia
lepko$¢ cementu. Czas manipulacji zalezy réwniez od wielu innych czynnikéw,
w tym miedzy innymi od srednicy strzykawki oraz srednicy i dtugosci kaniuli.
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A: Mieszanie  B: Przenoszenie i podawanie  C: Zastosowanie  D: Twardnienie

Rysunek 1: Wykres temperatury i czasu zastosowania cementu kostnego
do wstrzykiwan TRAUMACEM V+ przy uzyciu strzykawki o pojemnosci 1 ml
i kaniuli o dtugosci 150 mm z otworem przednim 8G.
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Rysunek 2: Przedstawienie wptywu geometrii strzykawki i kaniuli na czas
podawania.
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Informacje dotyczace przechowywania i postepowania z wyrobem

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

?ﬂ Chroni¢ przed wilgocia

-

j/.lt Chroni¢ przed Swiattem stonecznym

Produkty nalezy przechowywac w suchym i czystym srodowisku oraz
chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.

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

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

Cement przeznaczony jest standardowo do pracy w temperaturze od 19°C
(66°F) do 25°C (77°F). Przed uzyciem cementu kostnego do wstrzykiwan
TRAUMACEM V+ nalezy pozostawi¢ produkt do osiagniecia niezbednej
temperatury opisanej na wykresie czasu-temperatury.

Nie uzywac cementu kostnego do wstrzykiwah TRAUMACEM V+, jedli
srodek wskaznika temperatury znajdujacy sie na opakowaniu jest czarny.

Uzycie
[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V+ @ A
File: 130-0868-03
Nie uzywac
[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A
File: 130-0868-03
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Polski

Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

Numer serii lub partii

g Termin waznosci

Numer referencyjny
“ Producent

@ Bardzo tatwopalny

Substancja szkodliwa

Nie zawiera lateksu

Jednostka notyfikowana

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Ostrzezenie, zobacz
instrukcja stosowania
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Synthes GmbH
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