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WHcTpyKyum 3a ynotpeba

Mons, npean ynotpeba npoyeTeTe BHUMATENHO HACTOAWMTE MHCTPYKUMM 3@
ynotpeba, BcAKa BKNOYEHa MHGOPMALMA 1 CbOTBETHUTE XUPYPTUYHM TEXHWKN.
YBepeTe ce, Ye No3HaBaTe CbOTBETHATA XMPYPrMyHa TeXHIKa.

Homep HaapTukyn Wme Ha apTukyn
07.702.040S TRAUMACEM V+ KOCTeH UMMEHT, HXeKTUpyem

Onucanune

WHxeKkTnpyemmnar kocteH ummeHT TRAUMACEM V+ ce cbCcTon OT CTEPUIHO
OMaKOBaHM KOMMOHEHTM 3a Cb3[iaBaHe Ha PEHTITEHOKOHTPACTEH MHXEKTUpYem
kocTeH UuMmeHT TRAUMACEM V+ Tolt e npefHa3HadeH 3a fleyeHve Ha
OCTEONOPOTUUHN GPAKTYPK Ha FOPHWTE M OOMHW KPaUHUUW B KOMOMHaUMA C
YCTPOCTBA 3a drikcaLma Ha DePuy Synthes, npeaHasHayeHy 3a PMMA ayrveHTauma.
Mpaxo0bpa3HUAT KOMMOHEHT e NPefBapMTENHO ONAKOBaH B CMeCHTeNs. TeYHUAT
KOMMOHEHT Ce CbXpaHsABa B CTbKeHa amnyna. B KoMnnekTa e BK/OUeH 1 Kanak 3a
CMecBaHe v NPexBbpAHe Ha KOCTHUA LMMEHT B cUCTeMaTa 3a NpUNoxeHue.

Matepuan(un)
KoHTelHepH 3a CbxpaHeHvie, TpaHCNopT 1 ynoTtpeba:

KoHTeliHep Bpoii onakoskn | Matepuan(u)

Cmecsaly ypes 1 6poit Monunponunex

nonneTuneH Tepedranat ¢
BVICOKA MITBTHOCT (ChAbPa
NpaxoobpasHya KOMMOHEHT Ha
KOCTHUS LMMEHT)

Amnyna c MOHomep 1 6pon CrbkneHa onakoska (Cbabpxa
TEUHMA KOMMOHEHT Ha KOCTHMA
LMMEHT)

Kanak 3a cmecsaHe u 1 6pon Monunponunex

npexsbpiaHe Monnetnnen UHMW

KocTeH uumeHT:

KomnoHeHT KonuuectBo | CbcraBka(m)
[MonumepeH npax 139
44,6 % [onumemunmemaxpunam/akpunam
40,0 % LlupkoHueg duokcuo
15,0 % Xudpokcuanamum
04 % beH30usn nepokcuo
MoHomepHa TeuHocT | 5 ml
99,35 % Memunmemakpunam (cmabunusupaH ¢
60 ppm XUOPOKBUHOH)

0,65 % N,N-Oumemuri-p-mosnyuduH



Bonrapcku

MpepHasHayeHne

WHxekTnpyemmat kocteH uumeHt TRAUMACEM V4 e npegHasHayeH 3a nevyexvie
Ha OCTeOnOpPOTUYHM GPaKTypW B KOMOMHALMA C YCTPOMCTBA 3a BbTPELIHa
dvikcauma, npeaHasHadyeHy 3a PMMA ayrmeHTaums.

MokasaHuna
VHxekTrpyemmat kocteH ummeHT TRAUMACEM V4 e npeaHasHaueH 3a
OCTEONOPOTUYHN GPAKTYPU Ha FOPHUTE U AONHUTE KPANHWLUM B KOMOUHMUPAHK
npoueaypu C yCTPOICTBa 3a BbTpellHa duKcauma, npeaHasHadeHn 3a PMMA
ayrMeHTauma.

Korato unHxekTupyemuar kocteH uumeHT TRAUMACEM V+ ce msnonssa B
KOoMbBWHauma C ycTpoicTea 3a dukcauma Ha DePuy Synthes, npeaHasHaueHu 3a
PMMA ayrmMeHTaums, MONA, BUXKTE XMPYPruuyHaTa TeXHMKA Ha KOHKPETHOTO
YCTPOWCTBO.

MpoTuBonokasaHua
— PUCK OT U3TWYaHe Ha LIMMEHT U3BBH NPEeABMAEHOTO MACTO Ha NPUIIOXeHVe

- VIHTpakancynapHv GpakTypw Ha TasobeapeHaTa cTasa

— KOCTHUAT UMMeHT oT PMMA e NpoTMBOMOKa3aH Npw Haauyme Ha akTBHa Uim
HEMBAHO M3NeKyBaHa VHPEeKUMA Ha MACTOTO, KbAETO e 6bAe npwnaraH
KOCTHUAT LUMEHT

— TMaumeHTn ¢ Texka CbpaeyHa 1/mnm 6enoapobHa HefoCTaTbUHOCT

— [MauveHTV C U3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT UV aNeprina KbM KOMTO 11 Aa 61no
OT KOMMOHEHTUTE Ha LmeHTa (BrxTe CbCTaB Ha LMMEHTa)

- [NpunoxeHune Npwv feua Uan xeHr no Bpeme Ha OpemeHHOCT U KbpMeHe

- [poueaypu Ha apTponnacTrka

— OCTpu TpaBMaTUUHK GPaKTypy C AOBPO KauecTBO Ha KOCTTa

HexenaHu cb6uTnA

— Cepwro3HW HexenaHv CbonTIA, HAKOM C GaTaneH 13xoa, CBbp3aHin C ynotpebata
Ha nonumetunmeTakpunat (PMMA), Hanpumep npu BepTebponnacTnka u
KnonnacTunKa, BKAYBAT (HO He Ce OrpaHMyaBaT HeNpPeMeHHO A0): HGaPKT Ha
MUOKapAa, CbPAeYeH apecT, MO3bUHO-Ch0B MHLMAEHT, 6enofpobHa n/mnu
CcbpaeyHa embonus, aHadunakcva 1 pasxnabBaHe wnM pasmecTBaHe Ha
MMMNaHTa. Bbnpekn de MHO3MHCTBOTO OT Te3n HebnaronpuATHWU CbouTUs
Bb3HMKBA PaHO B PaMKU1TE Ha ClledonepaTBHUA NepUOL, UMano e CbobLeHsA
33 AMarHOCTUUMpPaHETO UM efjHa rof1Ha UV noseye cnej npoueayparta.

- Hait-uecTnTe HexenaHy peakLmm, CbobLiaBaH BbB BPb3Ka C MPUNOXKEHVETO Ha
PMMA, ca: npexofeH cnag Ha KpbBHOTO HanaraHe, TpoM6ohnebut, KobBoW3NMB
11XeMaTOM, MOBBPXHOCTHa N AbN00Ka paHeBa UHPEKLIVA, Oy PCUT, KPaTKOCPOUHM
CbpAeYHN HapyLEHWA 1 XeTepOoTONHO 0OpasyBaHe Ha KOCT.

— JonbaHMTENHO CboblaBaHn HexenaHu CbOUTUA 3a KOCTHWUTE LUMMEHTH OT
PMMA BKJloUBaT MUPEKCHA BCIEACTBME Ha aneprua KbM KOCTHUA LIMMEHT,
xemaTypwa, An3ypua, GUCTyNa Ha NUKOUHUA MeXYp, MPUTUCKaHe Ha Heps
BC/IeAACTBIE Ha EKCTPY3MA Ha KOCTHMA LUMEHT 13BbH 0611acTTa Ha NpefjBraeHOTO
My TPWNOXeHWe, aaxe3nn v CTPUKTypa Ha uneyma nopagu TOmiuHaTa,
ocBob6ofeHa MO Bpeme Ha MOAMMEPU3aLMATA, ¥ BDEMEHHO BIOlWaBaHe Ha
6onKaTa BCNeACTBME Ha TOM/IMHATa, 0CBOOOAEHA MO Bpeme Ha nonMMepur3saLmaTa.
[lbnbokata paHeBa MHPEKLMA € CEPUO3HO YCNOXKHEHWE U MOXE Aa HANoXK
13Bax/aHe Ha MmnaHTa. Ibnbokata paHeBa MHOEKLMA MOXe Aa e NaTeHTHa 1
11a He Ce NPOABM HAKOKO AHW WAV CeMMULN Criefj onepaumnaTa.



MHCTpyKLUWK 3a ynoTpeba

- Habniopasaiite BHMMAaTENHO NALMEHTHTE 33 BCAKA NPOMAHA B KPbBHOTO HanAraHe
No BpeMe Ha v HENOCPEeACTBEHO Crief} NPWIaraHeTo Ha KOCTHUA LiMMeHT oT PMIMA.
XVMNOTOHWYHM peakummn ca HacTbnunm mexzay 10-Tata 1 165-TaTa cekyHaa cnep
npvnaraHeTo Ha KOCTHUA LUMMEHT; Te ca Npoabmkuin ot 30 cekyHam 4o 5 nam
noBede MUHYTW. HAKOM ca Nporpecvpant 4o CbpredeH apecT. MauneHTute
TpAbBa fa ObaaT HabnogaBaHM BHUMATENHO 3a BCAKA MPOMAHA B KPBBHOTO
HanAraHe no Bpeme Ha 1 HenoCPeACTBEHO Cef NPMNaraHeTo Ha KOCTHUA LMMEHT.

— MonumeTunMeTakpmnaT MoXe fia NPUYMHI CBPBHXUYBCTBUTENHOCT NPY Xopa C
BMCOK PUCK, KOETO MOXe [ia AoBefe A0 aHadunaKkTUUHa peakums.

— V136arBalite HEKOHTPONIMPAHO MHXEKTMPAHE Ha UMMEHT, Thil KaTo TOBa MOXe
13 AoBefie 10 eKCTPY3MA Ha KOCTEH UMMEHT M3BBbH MACTOTO Ha NPeaBMAeHOTO
My MPUIOKEHWE 1 YBPEXAaHE Ha OKOMHUTE TbKaHU U MOXe Aa MPUUMHU
yBpexaaHe unv 3abonABaHe Ha nauneHTa.

- HenpasunHata pukcauma unv HenpeasnaeHV CrnefonepaTvBHN CbOUTUA MOXe
N1a NOBANAAT BbPXY rPaHMLaTa Ha KOHTaKT Ha LIMMEHTa C KOCTTa 1 fja joBesaT
[0 MUKPOABWXEHME Ha UMMEHTa CMPSAMO NOBBPXHOCTUTE Ha KOCTTa. Mexay
LMMEHTa 11 KOCTTa MOXe Aa Ce pa3Bue CNoi OT GOPO3Ha THKaH 1 MOXe Aa ce
nonyu4v pasxnabsaHe Ha MMMNaHTa, BOAELLO A0 HeDYHKLMOHMPaHe Ha MMMNaHTa.
MpenopbuBa ce AbArOCPOYHO NPOCNEAABAHE 38 BCUYKM NALMEHTUN HA PELOBHO
naaHupaHn MHTepBanu.

— [NonumepwzaumaTa Ha KOCTHUA UMMeHT oT PMMA e ek30TepMUyHa peakuus,
KOATO Ce MOoJyyaBa, Korato UMMeHTBT ce BTBbPAABRaA in situ. OcBobogeHaTta
TOM/IVHA MO BPeMe Ha Ta3v Peakuusa Moxe Aa yBpeam KOCTTa unu apyrute
TbKaHW, 06rpaxaalluyn MMniaHTa.

— TeYHUAT MOHOMEP € CUIHO NeTNMB 1 3ananmm. OnepaunoHHaTa 3ana TpA6sa Aa
6ble NpoBeTpsBaHa afekBaTHO, Taka Ye f[a ce cBefe [0 MUHUMYM
KOHLeHTpaumATa Ha MOHOMepPHW napu. TpAbea fa ce paboTu C NOBULWEHO
BHMMaHMe, 3a la NPeAoTBPaTUTE U3N1araHe Ha MOHOMEPHWTE M3MNapeHus, KOeTo
MOXe [la NPeAn3BrKa [pa3HEHE Ha AUXATENHUTE MbTUWA U OYUTE, KakTo 1
€BEeHTYasHO Ha YepHwA Apob. EKCNo3numnaTa Ha MOHOMEPHM U3napeHns Tpadsa
na ce n36area, ocobeHo no Bpeme Ha OpemMeHHOCT. KoHueHTprpaHuTe
13NapeHwA Ha TEYHOCTTa MOXKE [1a UMAT HeXenaHa peakLmna Npu KOHTaKT C MeKu
KOHTaKTHY neLuu. He no3BonsABaiiTe Ha NepCcoHan, KOMTO HOCK KOHTAKTHU flelyy,
[1a yYacTBa B CMECBAHETO Ha TO3M NPOAYKT.

CrepunHo nsgenune

HxekTnpyemmnat kocteH unmeHT TRAUMACEM V+ ce npefocTasa B CTepuiHa
dopma. Mpeau ynotpeda NnpoBepeTe AaTata Ha CPOKa Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa 1
ceyBepeTe B L|e/I0CTTa Ha CTepU/IHaTa OMaKOBKa; aKo € OTBOPeHa v noBpeaeHa
no APYr HauMH, He o 13Mnon3BaiTe. AKO LAnaTta OMakoBKa M3rnexaa UHTaKTHa,
n3BazieTe NPOAYKTa(TVTe) OT ONaKoBKaTa, M3MoN3BalikM acenTnyHa TexHwKa.
[lataTa Ha CpOKa Ha FOAHOCT e OTMevaTaHa Bbpxy BbHLUHATa KapTOHEHa OMakoBKa,
BBHLUHMA OMCTEP 1 3an1enBaLLuTe Ce eTVKETY 3a NaUmueHTa. VIHXeKTUPYeMUAT KOCTeH
ummeHT TRAUMACEM V+ He TpsbBa Aa ce 13non3ea cieq Tasun Aata. [onvmepHmuaT
npax He TpAOBa fia Ce 13Mon38a, ako MMa NMPOMAHA Ha LIBETA B XKbAT. TEUHUAT MOHOMED,
amMnynata, UMMEHTOBUAT NPax, CMECUTENAT, KanakbT 33 NPeXBbpIIAHE, BbTPELHUAT
6nVCTep 1 BLTPEWHOCTTa Ha BbHLUHA 6AMCTED Ca CTEPUIHML.



Bonrapcku

MoHomepHaTa TeUHOCT B amrynaTa € CTepunr3vpaHa Ypes
acenTnyHa TexHKa 3a 06paboTka (yntpadunTpaums).

[IBOVIHMAT 6AMCTEP U LANOTO My CbAbpXKaHMe Ca CTEPUAV3VPAHN
C NOMOLLTa Ha eTUNEHOB OKCUA,

[la He ce cTepunn3npa nosTopHoO

N3penne 3a eqHoKpaTHa ynoTpe6a

® [la He ce n3non3Ba NOBTOPHO

VHxekTvpyemmnat kocteH ummeHT TRAUMACEM V+ e npepHasHadeH camo 3a
efiHokpaTHa ynotpeba v He TpAGBa Aia ce 13non3sa NoBTOPHO. [osTopHaTa ynotpeba
1M 06paboTKa (Hanp. NOYMCTBaHE 1 NOBTOPHA CTEPUIM3ALNA) MOXe Aa HapyLwm
CTPYKTypHaTa UANOCT Ha 13fenveTo v/vnv ja AoBede A0 HeM3NPaBHOCT Ha U3AeNneTo,
KOETO MOXeE [1a NPVUMHY HapaHABaHe, DONeCT 1K CMbPT Ha NaumneHTa.
osTopHaTa ynotpeba Ha 13aenva 3a eAHOKpaTHa ynotpeba Moxe Aa Cb3pazde
PYCK OT KOHTaMMHaUKA. ToBa 61 Moo fia AoBefe [0 HapaHABaHe U CMbPT Ha
nauueHTa nnu noTpedutens.

EaHa onakoBska mHxekTMpyem kocTeH LnumeHT TRAUMACEM V+ He moxe fa ce
113M0f13Ba 3a NleYeHNe Ha NoBeye OT eANH NaLNeHT.

MpeanasHn mepkn

- [poyeTeTe BHUMATENHO HCTPYKLMWTE Npeam ynoTpeba. BrHarv nposepssaiite
CbCTOAHMETO Ha TEYHOCTTa, Npean Aa U3BbPLIMTE NpoLeaypaTta. He n3nonsgaiire
TeYHMA KOMMOHEHT, aKo amrynaTa Mokas3sa KakbBTO ¥ Aa 6WUNo Npu3HaK Ha
oTcnabBaHe VNV NpexaeBpemMeHHa NonvMMepy3aLmna. He usnonssaite NnpoayKTa
cnef U3TMyaHe Ha CpoKa Ha rOAHOCT. He 13non3BaiiTe MHXEKTUPYEMUA KOCTEH
ummeHT TRAUMACEM V4, akO LeHTBbPBLT Ha TemnepaTypHUA WHAUKATOP,
Hammpall ce B ONakoBKara, e YepeH.

- AKO Ce CbxpaHABa nof TemnepatypaTa B onepauuoHHaTa 3ana, BuHaru
0CTaBAlTe NPOAYKTa [la M3PpaBHM TemnepaTypaTta c1 C Ta3v B onepauyoHHaTa
npeam ynorpeba.

- CnepgaiTe BHUMATENHO MHCTPYKLUMMTE 3a BopaBeHe C NPoayKTa, CMecBaHe 1

NOAroTOBKa.

TeuHnAT MeTUNMETAKPMNAT € MOLEeH NTMNAEH Pa3TBOPUTEN; He TPAGBa Aa Obae

NO3BOMEHO [la BM3a B NPAK KOHTAKT C UyBCTBMTENHA TbKaH. He Tpabga aa ce

[OMNyCKa TEYHWAT KOMMOHEHT Aa BAM3a B KOHTAKT C I'YMEHW WV NaTeKCOBM

pbKaBMUW. HoceHeTo Ha BTOPY YT PbKaBMLM U CTPUKTHOTO NPUAbPXKAHE KbM

MHCTPYKUMWTE 33 CMEeCBaHe MOXe [a Hamanu pucka OT peakuuu Ha

CBPBXUYBCTBUTENHOCT.

- BwHarv u3nonsgaiite NbaHWUTE KONMYECTBA MOHOMEPHA TEYHOCT U NONMMepeH
npax, NPeAoCTaBeHN B KOMMEKTa, KOraTo CMecBaTe MHXeKTUPYeMUA KOCTeH
ummeHT TRAUMACEM V+. YBepeTe ce, Ye NpaxbT U TEUHUAT KOMMOHEHT Ca
CMeceHw JO6pe, Npeay a 3anouHeTe NPexsbpIAHETO Ha LiYMeHTa.



MHCTpyKLUWK 3a ynoTpeba

- Cncremata 3a cMecBaHe € NoAXOAALla Camo 3a NPeXBbPAHE Ha CMeCceHua
NHXeKTUpyem KocTeH unmeHT TRAUMACEM V+ B nogxogsauja cuctema 3a
npunoxerne. CucTemata 3a CMeCBaHe He e paspeleHa 3a AWPeKTHO
NPUNOKEHNE Ha KOCTHUA LUMEHT.

- TpA6Ba fa ce u36ArBa 06pasyBaHETO Ha rONEMM Bb3AYLWHM AXKOD0BE B LIUMEHTa,
KoraTo ce MbJHK C1CTemaTa 3a NpunoxeHue.

— TPUNOXEHNETO Ha MHXEKTVPYeMUA KocTeH umeHT TRAUMACEM V+ Tpabsa fa
ce Habniofasa C MOMOLLTa Ha NPoLeAypu 3a 06pasHo 13cneasaHe B peanHo
BpeMe, KOMTO MOTaT [1a OCHTYPAT BIMCOKOKaUeCTBEH U306paxeHusa. V3nonssaite
NOAXOAALM TEXHUKM Ha 0OPa3HO v3cnefBaHe, 3a fja NOTBbPAWTE NPaBUIHOTO
noCTaBAHE Ha WMaTa, ncata Ha yBPeXAaHe Ha OKOMHUTE CTPYKTypu 1
NPaBUIHOTO Pa3noNOXeHWe U KONMYECTBO Ha MHXEKTUPaHWA MaTepuan.

- [Npv3aBbpluBaHe Ha NpoLieca Ha MHXEKTPaHE Ha LMeHTa, MaluMeHTbT TpAbBa
Ala OCTaHe HenoaBYKeH 3a 15 MUHYTW, 3a 1a Ce yNeCHM NPaBUAHOTO BTBbPAABaHE
Ha uMmeHTa. MoaabpaiiTe NONOXKEHWNETO Ha NaLMeHTa, A0KaTO NPOLeCHT Ha
nonumepursaumna 3asbpwn. LluMeHTsT Ha cTarHa Temnepatypa (37 °C) ce
BTBbPAABA M0O-61bP30, OTKONKOTO Ha CTalHa Temnepartypa.

- [bnbokata paHeBa MHGEKUMA e CePUO3HO YCIIOKHEHNE U MOXe Ad HANOXK
13Bax/JaHe Ha MnnaHTa. [Ibnbokata paHeBa MHOEKLMA MOXe Aa e NaTeHTHa 1
Qa He ce NPOABK HAKOKO AHW UV CeAMMLIM CNef onepaumaTa.

- 3a NauMeHTn C pak e HeobXOAWM BHUMATENeH NOrMYECKU aHanmus npeam
XMpypruyHaTa Hameca, 3a Aa Ce OrpaHmnyaT PUCKOBETE 3a NauueHTa u aa ce
ONTVMWM3MPAT Bb3MOXKHOCTUTE 3a GNaronprATeH pesynTart.

- lNpe3 ppakTypHUTE NYKHATUHW MOXe fa Ce NosyyaT Te4yoBe.

— lNpeav HXeKTUPaHEeTo Ha LIMMEHTa 13MNOoN3BaiTe KOHTPACTHO CPeACTBO, 3a Aa
onpefenvTe Bb3MOXHUTE TeYOBe, Taka Ye [la He ce NoBpeau apTUKynapHarta
NOBBPXHOCT BCNEACTBME HAa HEKOHTPONMPAHO WHXEKTMpaHe Ha LUMMEHT.
MorpuxeTe ce Aa n3bepeTe MOAXOAALLO MACTO 3@ UHXEKTUPaHe 1 NPaBUIHO
KONMYECTBO UHXEKTVPaH MaTepwan.

- AKO Ce OTKpVe nHxekTupyem kocTeH LuMeHT TRAUMACEM V4 13BbH KoCTHaTa
TbKaH, MHXEKTVPaHEeTO Ha MaTepwana TpAabsa fa Cce Cnpe BefHara.

MpepynpexpexHus
— EKcTpaBasaumATa Ha KocTeH umMmeHT oT PMMA moxe aa foBede 1O HaBnu3aHe
Ha UMMEHT BbB GPaKTypHUTE MyKHATVHM UM B 3acerHatata CTaBa, HO He ce
OrpaHMuaBa HermpemeHHO A0 MOCoueHMTE 06MacTW, ako He ce Crnasga
npeanucaHata npoueaypa.

— AOWUTUBK (HaNpUMepP aHTMOMOTULM) He TPABBA fla Ce CMeCBaT C UHXEKTUpyeMuma
kocTeH ummeHT TRAUMACEM V4, T KaTo TOBa Le NPOMeHW KayecTsaTa Ha
UMMeHTa.

— He v3BbpLUBalTe ayrMeHTaLma, ako KOHTPAaCTHOTO CPeACTBO M3TWYa B CTaBara.

- B cnyuait, Ye MMa onacHOCT OT TeY Ha LiMEHT B CTaBaTa Win BbB GppaKkTypHa
nposyka, CnpeTe BeHara MHXeKTUpaHeTo.

— B cnyyvait Ha Teu Ha KOCTeH UMMeHT oT PMMA B HexenaHa 06nacT, Moxe fia ce
NoyYaT TbKaHHO yBPEXAAHE, HEPBHM MU LMPKYNATOPHM Npobnemu 1 apyrn
CepU03HU HeXenaHn CbouTua.

- Tpabea fa ce paboTv C MOBULWEHO BHVMMaHWe npeam 1 Mno Bpeme Ha
MMMNAHTPaHe B NPUCHCTBME Ha TYMOP(M) Ha MACTOTO Ha ayrMeHTauuA.



Bonrapcku

BaxkHa nHpopmaLuA 3a nekapa

— HexenaHu peakuun, 3acarawmn CbpAeyHO-CbAoBaTa CCTemMa, Ca CBbP3aHu C
n3non3eaHeto Ha PMMA 1 akpunHu umeHTU. CKOPOLWHW [aHHK coyart, ye
MOHOMepPBT NpemMyHaBa Npe3 6bp3a XMAPONK3a 4O MeTaKpWHa KUCeNVHa 1 ve
CbliecTBeHa GppaKLMA OT LMPKYMPaLLMA MeTakpunaT e HannuHa nog popmara
Ha cBoboaHa KMcenuHa, a He Ha MeTnoB ecTep. He e ycTaHoBeHa kopenauwva
MeXAy MPOMEHWTE B LMPKYIMPALLMTE KOHLEHTPaLUMM Ha MeTUaMeTakpunat/
MeTaKpUWIHa KUCeNHa U NPOMEHUTE B KDBBHOTO HanAraHe.

- JlekapAT e OTroBOpeH 3a BCAKO YC/IOXHeHWe Wnu BpeaHW NocneacTsuA
BCNeACTBME Ha ynoTpebaTa Ha MHXeKTUpyemua KocTeH LmeHT TRAUMACEM
V+ 3a HeOROOPEHO MOKa3aHue UK No HEO[0OPEH HaUMH, UMW BCNeACTBIE Ha
HecnasBaHe Ha on1caHaTa onepaTyBHa TeXHUKa UK HeCcna3eaHe Ha yKa3aHuATa
B MHCTPYKUMWTE 3a ynotpeba.

— JlekapAaT TpA6Ba fa ObAe HaMbAHO 3amMo3HaT, Ypes CneunanHo obydeHre u
NPaKTVKyBaHe, CbC CBOMCTBATA, XapaKTePUCTUKITE 33 paboTa v NpwnaraHeTo
Ha KOCTHW UMMEHTU. Thl1 KaTo XapaKTepuUCTUKITe 33 paboTa 1 BTBbpAABaHE Ha
NHXeKTUpyeMna KocTeH LnumeHT TRAUMACEM V4 ca pas3nvynm B 3aBUCHMOCT
OT TeMNepaTypaTa, BNaKHOCTTa 1 TEXHUKATa Ha CMecBaHe, Te Hall-jobpe ce
onpenenaT oT xupypra Ha 6asa Heroswa peaneH onut. CUAHO NPENoPbUNTENHO
€ NleKapAT fja 13BbPLUM NPOOHO LENMA NPoLec Ha CMecBaHe, paboTa C LMMeHTa
1N BTBbPAABaHE Npeay W3BbPLIBAHETO Ha XMpPypruyHa npoueaypa c
NHXeKTUpyeMna KocTeH umeHT TRAUMACEM V+.

- VHxekTnpyemmnaT kocteH umeHT TRAUMACEM V+ TpsabBea fa ce 13non3sa camo
OT KBaNUGUUMPaHW nekapw, C NO3HaHWA 1 ONUT B CNeUnduyH1UTe onepaTusHm
TeXHVIKM 33 TO31 NPOAYKT. [pean onepauuaTa TpAbBa fa Ce M3BbPLM LaTeHa
npefonepaTuBHa OLEHKa Ha MnauveHTa. XupyprsT Tpabsa Aa e npemuHan
cneunduuHo obydeHre 1 NOArOTOBKA B M3BbPLIBAHETO Ha Mpoledypa Ha
ayrmeHTauma, Aa e [JeTainHo 3ano3HaT CbC CBOMCTBATA, XapaKTEPUCTUKATE 3a
paboTa 1 NPUNOXKeEHVe Ha MPOAYKTa C NEePKYTaHHO BbBEXJaHE Ha LIUMEHT.

Kom6uHaumna ot MeANLMHCKN nsgenus

M3nonsgaiiTe nHxekTnpyemua KocteH unumeHT TRAUMACEM V+ camo 3aefHo ¢
xapayep 3a ayrmeHtaumsa Ha DePuy Synthes, ¢ koiTo Toi e 6un TecTBaH 1
sanuavipar (Hanp. TRAUMACEM V+ KoMnneKkT CcbC CIPUHLIOBKA — CTEPUEH).
CMeCeHUAT UMMEHT CbAbpXKa Pa3TBOPUTEN, KOUTO MOXe Aa pa3mekHe nu elsa
onpefeneHy NoOAMEPHU MaTepranu. 3a AOMbAHUTENHA MHGOPMALIWA BUXKTE
XVPYPrivHaTa TeXHVKa Ha CbOTBETHOTO YCTPOWCTBO MM CUCTEMA.

DePuy Synthes He ca TecTBanu CbBMeCTUMOCTTa C U3AENVA, NPeAOCTaBAHN OT
ApYry NPOV3BOAUTENN, V1 HE MOEMaT OTFOBOPHOCT NPW NOACOHM Cyyan.

MarHuTHO pe3oHaHCHa cpepia

MefnuUMHCKOTO m3fenve MHxeKTMpyem KocTeH ummeHT TRAUMACEM V+ e
6e3onaceH B MP cpepa. Bbnpeku TOBa, WHXEKTUPYEMUAT KOCTEH LMMEHT
TRAUMACEM V+ ce n3non3sa camo B KOMOMHAUMA C MeTaneH xapayep; BUxTe
[IOKYMEHTaUMATa Ha CbOTBETHOTO YCTPOMCTBO 33 AOMBAHUTENHN UHCTPYKUUM UK
MHOOPMALWA, KOUTO Ca CblyecTBeHM 3a 6e3onacHaTa ynortpeba 8 MP cpepa.

UsxebpnaHe

CMeCeHNAT NHXeKTUpyem kocTeH uumeHT TRAUMACEM V+ TpabBa fia ce BTBbPAK,
npeau Aa obvae 13xsbpaeH ¢ 6ONHNYHMTE OTNAAbLM. 38 OTAENHO M3XBbPAHE Ha
npaxa 1 TeYHOCTTa, BVXKTE MECTHUTE 3aKOHM 1 pa3nopenou.



MHCTpyKLUWK 3a ynoTpeba

CneuunanHn yKasaHus 3a pabora

BrncTepHaTta onakoBKa, CbAbPXKALLM BCUUKM KOMMOHEHTH, TPAGBA [ia Ce 13Baau
OT KapTOHeHaTa OMakoBKa B HecTepuIHaTa 06/1acT. YacTTa OT BbHLIHWA 61ucTep,
KOATO Ce OT/1IeNBa, He e CTepwHa U TPAGBA fja Ce OTBOPY OT HeCTepuHaTa cecTpa.
CbAbpKALUMAT Ce B HeA BbTPELUEH BNNCTep ce Nofasa Ha YfieH Ha XMPYPrivyHma
ekun B cTepunHata obnacT, C 13nosn3BaHe Ha acenTuyHa TexHuka. CmeceTte
VNHXEeKTUPpYyeMna kocTeH ummeHT TRAUMACEM V4, n3nonssaikn cuctemata 3a
CMecCBaHe, v cneaBanTe JafeHUTe UHCTPYKLMWN.

3a cMecBaHe Ha MHXeKTUpyemua KocTeH UmumeHT TRAUMACEM V+ e Heobxoayma
cTepwnHa paboTtHa obnact.

[lo Bpeme Ha NOArOTOBKA, CMeCBaHe U NPEexXBbPAAHE, MOrpuxeTe ce B1Haru ga
60paBuTe C ypesa 3a CMecBaHe, XBallarky CUHUTE YacTy. AKO Npo3payHaTa vact
Ce 13Mon3Ba KaTo MACTO 3a 3axBallaHe, JOMbAHUTeNHATa TenecHa TomarHa ot
pbKaTa Ha noTpebuTens Moxe fa JoBefe A0 NO-KPaTKO BpeMe 3a MpUnoxeHue.

1. M3gbpnaiTe ApbxKaTa Ha CMECUTENA B NONOXEHWe JOKPal Ha3ag.

2. OtBOpeTe CTbKJeHaTa ammyna, Kato CcuynuTe rbpaoTo Ha Oywnkata
HenocpeacTBEHO Npeaun CTbMkn 3-5.

. [pbXTe ypefna 3a cMecBaHe B M3MPaBEHO MOMOXeHWE 33 CbeAUHEeHUEeTO
MEX[y KaceTaTa v CMHATA yacT. [ouyKaiiTe BHMMATEHO BbpXY ropHaTta uacT
Ha CMecuTena 3a UMMeHT TPW NbTH, 33 Aa rapaHTupate, Ye UMMEHTOB Npax He
ce nonenga Mo ropHaTta 4acT Ha KaceTaTa Ha CMEeCWTenA W Kanaka 3a
CTepUnM3aumnsa Ha CMecuTens.

4. MaxHeTe Kanaka 3a CTepunm13aLma Ha CMecuTena v ro nsxsbpnere. Moctapaiite ce

11a He onMparte ApbxKaTa Bbpxy MacaTa, 3a fla M3berHeTe pasnunsasaHe Ha npaxa.

/13neiiTe Uenua MOHOMEpP OT CTbK/IeHaTa amnyna B LMMEHTOBMA npax

3aTBOpeTe NNBTHO CMECUTENA C BKIIOYEHMUA Kanak 3a NpexsbpasaHe.

6. [IpbKTe CMECUTeNA 3a CUHATA YacT, CMeCeTe MHXEKTUPYEMUA KOCTEH LMMEHT
TRAUMACEM V+, KaTo ABUXMTE CUHBOTO ByTano Hasaf v Hanpej oT Kpaii Ao
Kpait B npofbkeHve Ha okono 20 cekyHam (1-2 umkbna/cekyHaa). Hanpasete
NbpPBUTE CMECUTENHN YCUNKA BABHO C OCUMIMPALLO-BbPTENNBI ABVKEHWA.

7. KoraTto cMecBaHeTO 3aBbpluK, U3AbpnainTe ByTanoto B NMOAOKEHVE AOKpaii
Ha3af, oTBOpeTe masnkara Nnosynpo3payHa Tana Ha CMeCcuTeNna W CBbpxeTe
CMeCuTena 3a UMMEHT KbM CucTemaTa 3a npunoxerne. MpexsbpnaHeTo Ha
UMMeHTa B CccTemaTa 3a NpuioxeHue Tpabea fa ce 13BbpLN BeaHara cneg
3aBbplUBaHe Ha CMeCBaHeTo.

w

v

3a NoapobHOCTH, MONA, CNeABalTe MHCTPYKLMIATE 3a yrnoTpeba v XvMpypriyHata
TeXHKa Ha YCTPOMCTBOTO, KOETO Ce M3MOM3Ba 3a BbTpeLlHa GpuKcaLya.

Cxemwu 3a Bpeme 3a NPUOXKEHNE Ha NHXKEKTUPYEeMNA KOCTEH LMIMEHT
TRAUMACEM V+

Ob6bpHeTe BHMMaHWe, e BpemeTo 3a paboTa C LMMeHTa 1 3a BTBbPAABaHE CUAHO
3aB1CKU OT TemnepaTyparta. [10-BMCOKMTe TemnepaTypu HamanasaT BpemeTo 3a
BTBbPAABAHE, @ MNO-HUCKWTE rO yAb/xasat. [pu Temnepatypu Ha LUMMeHTa Nog
19°C (66 °F) e Hy»KHO NO-ABATO BpeMe Ha M34aKBaHe, 3a 1a Ce JOCTUMHE NMOAXOAALL
BMCKO3UTET Ha LMMeHTa. bpemeTo 3a paboTa CbliO 3aBWCK OT MHOTO APYr
bakTopw, BKNIOUYMTENHO (HO HE HeMpemMeHHO orpaH1yaBally ce 40) AMameTbp Ha
CNPUHLOBKATA, AVAMeTbp 1 AbMKMHA Ha KaHlonaTa.



Bonrapcku

19°C
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A: CmecBare  B: lMpexsbpnaHe v npunoxexne C: Mpunoxenvie  D: BTebpasBaHe

®durypa 1: Cxema 3a NPUNOXKeHVe TemnepaTypa-BpemMe 3a UHXeKTUpyemua
kocTeH unmeHT TRAUMACEM V+ ¢ n3nonssaHe Ha cnpuHLoBKa ¢ obem 1 ml u
kaHiona 8 Ga, 150 mm c npeaeH oTBop.
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®durypa 2: VniocTpauma Ha BIUAHMETO Ha reOMEeTPUATa Ha CNPUHLIOBKaTa U1
KaHlonaTa BbpXy BPEMETO 3a NpUIoKeHue.
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HCTPyKUMM 3a ynoTpeba

Bbp3aHa cnusgenneTo IIIHd)OPMaLWIﬂ 3a cbXpaHeHnemn pa60'ra

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

’ "4'4
? [la ce nasu Ha Cyxo MACTO

A2
Y T

e~

— 0~
/|\ [la ce nasm ot CibHYeBa CBETNNHA
[ ]

MponyKTuTe TpAGBa la Ce CbXpaHABAT B CyXa W UnCTa Cpefja 1 Aa Ce NasAaT oT
npAKa CbHYeBa CBETMHA.

CobxpaHaABalTe NPOAYKTUTE B OPUrMHANHaTa UM 3aliMTHA OMaKoBKa U He
13BaXkAalTe OT OMakoBKaTa JO MOMeHTa HenocpeCTBeHO Npeaun ynotpeba.
M3non3saiite NpofyKTMTe NO peAa Ha NoaydYaBaHETO UM, T.e. Ha NpUHUMNa
“MbPBM NONyYeH, MbPBK 13non3ean”.

LInmeHT®T e npeasuaeH 3a pabota mexay 19 °C (66 °F) n 25 °C (77 °F) kato
CTaHaapT. [Mpeav fa M3non3eate UHXeKTUpyemua KocTeH LumeHT TRAUMACEM
V+, ocTaBeTe NpoayKTa fia AOCTUrHe HeobxohmmaTa TemnepaTypa, onvcaHa 8
rpadukarta Bpeme-Temnepatypa.

He u3nonsgaite uHxekTMpyemuna kocteH uvmeHT TRAUMACEM V+, ako
LIeHTBPBT Ha TemnepaTypHUA MHAMKATOP, HaMVPaLl Ce B OMaKoBKaTa, € YepeH.

Ynotpeba
[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V+ @ A
File: 130-0868-03
[la He ce
ynoTpeea [REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ A
File: 130-0868-03
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Bonrapcku

HAonbnHutenHa IIIH¢0PMBI.WI$I, cneu,vnd)mqua 3awuspennerto

Homep Ha naptnaa

CpOK Ha rogHoCT

PedepeHTeH Homep
M [pownssoauTen

CvnHo 3ananvmo

>0 f 06

BpeaHo

He cbabpka natekc

HoTuduumpar opran
[la He ce n3non3ga, ako
OMaKoBKaTa e noBpeseHa

BHVMaHve, BuxTE
yKazaHwATa 3a ynotpeba
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Navod k pouziti

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod k pouziti, veskeré prilozené
informace a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, Ze jste
dlkladné obezndmeni s patfi¢nymi chirurgickymi postupy.

Cislo ¢lanku Nazev ¢lanku
07.702.040S TRAUMACEM V+ Kostni cement, vstFikovatelny
Popis

TRAUMACEM V+ Injekéni kostni cement se sklada ze sterilnich balenych
komponent, které vytvareji rentgenkontrastni vstfikovatelny kostni cement
TRAUMACEM V+. Je urcen k o3etfeni osteoporotickych zlomenin hornich a
dolnich koncetin v kombinaci s fixa¢nimi prostfedky DePuy Synthes uré¢enymi
pro augmentaci PMMA. Praskova slozka je predem balena ve smésovaci.
Kapalna slozka se skladuje ve sklenéné ampulce. Pfepravni vicko pro michani
a prenos kostniho cementu v aplika¢nim systému je také soucasti sestavy.

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

Kontejner Pocet jednotek | Material (materialy)

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

Ampule monomeru 1 jednotka Sklo (obsahuje tekutou
slozku kostniho cementu)

Michaci a pfenosové vicko | 1 jednotka Polypropylen
Polyetylen UHMW

Kostni cement:

Komponenta Mnozstvi Podily

Polymerovy prasek | 13 g
44,6 % Polymetylmetakrylat / akrylat
40,0 % Dioxid zirkonia
15,0 % Hydroxyapatit
0,4 % Benzoylperoxid

Kapalny monomer | 5 ml
99,35 % Metylmetakrylat (stabilizovany

pomoci 60 ppm hydrochinonu)

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



Cestina

Ucel pouziti

Vstrikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ je uréen k osetfeni
osteoporotickych zlomenin v kombinaci s vnitfnimi fixa¢nimi prostfedky
urc¢enymi pro augmentaci PMMA.

Indikace

Vstrikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ je uréen pro osteoporotické
zlomeniny hornich a dolnich koncetin v kombinaci s vnitinimi fixa¢nimi
prostredky uré¢enymi pro augmentaci PMMA.

Pfi pouziti vstrikovatelného kostniho cementu TRAUMACEM V+ v kombinaci
s fixacnimi pripravky DePuy Synthes urc¢enymi pro augmentaci PMMA se
prosim podivejte na chirurgickou techniku konkrétniho pfistroje.

Kontraindikace

— Riziko Uniku cementu mimo ur¢ené misto aplikace

— Intrakapsularni zZlomeniny kycle

— Kostni cement PMMA je kontraindikovan v pfipadé vyskytu akutni nebo
nedolécené infekce, ktera postihla misto aplikace cementu

— Pacienti s vdznou srde¢ni nebo plicni nedostate¢nosti

— Pacienti se znamou precitlivélosti nebo alergii na kteroukoli slozku
cementu (viz SloZeni cementu)

— Aplikace u déti nebo Zen béhem téhotenstvi nebo laktace

— Artroplastické postupy

— Akutni traumatické zlomeniny s dobrou kvalitou kosti

Nezadouci uc¢inky
— Zavazné nezadouci Gcinky, nékteré s fatalnimi nasledky, spojené s pouzitim
polymetylmetakrylatu (PMMA), napfiklad pfi vertebroplastice nebo
kyfoplastice zahrnuji (mimo jiné): infarkt myokardu, srde¢ni zastavu, cévni
mozkovou piihodu, plicni nebo srde¢ni embolii, anafylaxi a uvolnéni nebo
nespravné umisténi implantatu. Ackoliv se vétsina téchto nezadoucich
Uc¢inkd maze vyskytnout brzy v poopera¢nim obdobi, existuji urcité zpravy
o diagno6zach po jednom roce a vice od zékroku.
— Nejcastéjsi nezddouci Gc¢inky zaznamenané v souvislosti s pouzivanim
PMMA jsou: pfechodné snizeni krevniho tlaku, tromboflebitida, krvaceni
a hematom, povrchni nebo hluboké infekce ran, bursitida, kratkodobé
srde¢ni nepravidelnosti a heterotopicka tvorba kosti.
Dalsimi hlasenymi nezddoucimi Ucinky pro kostni cementy z PMMA jsou
pyrexie zpUsobend alergii na kostni cement, hematurie, dysurie, pistéle
mocového méchyre, zachyceni nervu v disledku vytlacovani kostniho
cementu mimo oblast zamyslené aplikace, adheze a striktury ilea kvdli
teplu uvolnénému béhem polymerace a prfechodné zhor3eni bolesti
zplsobené teplem uvolnénym béhem polymerace. Hluboka infekce rany
je zavaznou komplikaci a mlze vyZzadovat odstranéni implantatu. Hluboka
infekce v rané maze byt latentni a nemusi se nijak projevit ani nékolik dni
nebo tydnl po operaci.
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Navod k pouziti

— Pacienti by méli byt pozorné monitorovani s ohledem na jakoukoli zménu
krevniho tlaku béhem a okamzité po aplikaci kostniho cementu PMMA.
Hypotenzni reakce se vyskytly 10 az 165 vtefin po aplikaci kostniho
cementu; pretrvavaly 30 vtefin az 5 a vice minut. U nékterych pacientl
doslo az k srdec¢nf zastavé. Pacienti by méli byt pozorné monitorovani s
ohledem na jakoukoli zménu krevniho tlaku béhem a bezprostiedné po
aplikaci kostniho cementu.

— Polymetylmetakryldt mGze u pacientd s vysokym rizikem zpUsobit
hypersenzitivitu, kterd mize vést anafylaktické reakci.

— Vyvarujte se nekontrolované injekce cementu, protoze to mize vést k
vytlacovani kostniho cementu mimo misto jeho zamysleného pouziti a k
poskozeni okolni tkané a mlze to zplsobit zranéni pacienta nebo nemoc.

— Nespravna fixace nebo neocekavané pooperacni stavy mohou mit vliv na
vzadjemnou sty¢nou plochu mezi cementem a kosti a mohou vést
k mikropohyblm cementu proti plose kosti. Mezi cementem a kosti se
mUze vyvinout vlaknita tkanova vrstva a maze dojit k uvolnéni implantatu,
coz méa za nasledek selhanf implantatu. U viech pacientll se doporucuji
dlouhodobé pravidelné planované kontroly.

— Polymerizace kostniho cementu PMMA je exotermické reakce, kterd
nastava, kdyz se cement vytvrzuje in situ. Teplo vznikajici pfi této reakci
mUze poskodit kost nebo jiné tkané v okoli implantatu.

— Kapalny monomer je vysoce tékavy a hoflavy. Operacni sal by mél byt
dostate¢né vétran, aby se minimalizovala koncentrace monomernich
vyparl. Je tfeba dbat na to, aby se zabranilo expozici param monomeru,
coz mUze zpUsobit podrazdéni dychacich cest, o¢i a mozna i jater. Je tfeba
se vyhybat pardm monomeru, a to zejména béhem téhotenstvi.
Koncentrované vypary tekuté slozky mohou mit nezadouci vliv na mékké
kontaktni ¢ocky. Zdravotnicky personal s kontaktnimi ¢o¢kami by nemél
provadét michani tohoto vyrobku.

Sterilni prostfedek

Vstrikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ je dodavan ve sterilni formé.
Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho
obalu; pokud je otevfeny nebo jinak poskozeny, cement nepouzivejte. Pokud
se viechny obaly jevi neporusené, vyjméte produkt(y) z obalu aseptickym
postupem.

Doba pouzitelnosti je vytidténa na vnéjsim kartonu, vnéjsim blistru a
nalepovacich etiketach pacienta. Vstfikovatelny kostni cement TRAUMACEM
V+ se nesmi pouzivat po tomto datu. Polymerovy prasek se nesmi pouzivat,
pokud vykazuje zluté zabarveni. Kapalny monomer, ampulka, cementovy
prasek, smésovac, prenosové vicko, vnitini blistr a vnitfek vnéjsiho blistru
jsou sterilni.



Cestina

STERILE Kapalny monomer uvnitf ampule je sterilizovan aseptickou

technikou (ultrafiltrace).

Dvojity blistr a veskery jeho obsah je sterilizovan

etylenoxidem.

@ Nesterilizujte opakované

Prostiedek na jedno pouziti

® Nepouzivejte opakované

Vsttikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ je urfen pouze k
jednorazovému pouziti a nesmi byt pouzit opakované. Opétovné pouziti
nebo zpracovani (napfiklad cisténi a opétovna sterilizace) mlze narusit
strukturalni celistvost prostfedku nebo zpUsobit jeho zavadu, coz mdze vést
k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opétovné pouziti jednorazovych prostfedkd mize zpUsobit riziko
kontaminace. To mlze vést k poranéni nebo smrti pacienta nebo uzivatele.
Jedna jednotka vstfikovatelného kostniho cementu TRAUMACEM V+ se
nesmi pouzivat k o3etfeni vice nez jednoho pacienta.

Bezpecnostni opatieni

— Pred pouzitim si peclivé prectéte tyto pokyny. Pfed provedenim vykonu
vzdy zkontrolujte stav kapaliny. Kapalnou slozku nepouzivejte, pokud
ampulka vykazuje zndmky oslabeni nebo pfedc¢asné polymerace. Produkt
nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Vstfikovatelny kostni cement
TRAUMACEM V+ nepouzivejte, pokud je stfed indikatoru teploty umistény
na obalu cerny.

— Pri skladovani pfi niz3i teploté nez je teplota na opera¢nim sale nechte
pfed pouzitim vyrovnat teplotu vyrobku s teplotou na opera¢nim sale.

— Peclivé dodrzujte instrukce pro manipulaci, michanf a pfipravu.

— Kapalny metylmetakrylat je silné rozpoustédlo tukd; nemél by pfijit do
pfimého kontaktu s citlivymi tkanémi. Tekutd slozka by neméla pfijit do
styku s pryzovymi nebo latexovymi rukavicemi. Riziko hypersenzitivnich
reakci Ize snizit nosenim druhého péru rukavic a pfisngym dodrzovanim
pokynd pro michani.

— PFi michani vstfikovatelného kostniho cementu TRAUMACEM V+ vzdy
pouzivejte plné mnozstvi kapalného monomeru a prasku polymeru
dodanych v sadé. Pfed zacatkem prenosu cementu zkontrolujte, Ze jsou
praskova a kapalna slozka dikladné smichané.

— Michaci systém je vhodny pro prenos smiseného vstFikovatelného kostniho
cementu TRAUMACEM V+ pouze do vhodného aplika¢niho systému.
Michaci systém se nesmi pouzivat pro primou aplikaci kostniho cementu.

15



Navod k pouziti

— PFiplnéni aplikacniho systému je tfeba predejit vzniku velkych vzduchovych
kapes v cementu.

— Aplikace vstfikovatelného kostniho cementu TRAUMACEM V+ by méla
byt sledovana v redlném case zobrazovacimi metodami umozriujicimi
pofizovat snimky ve vysoké kvalité. Pouzijte vhodné snimkovaci techniky
pro ovéfeni spravného umisténi jehly, nepfitomnosti poskozeni okolnich
struktur a vhodného umisténi a mnozstvi vstiiknutého materialu.

— Po dokonceni postupu vstrikovani cementu by mél pacient zGstat imobilni
15 minut, aby se usnadnilo spravné vytvrzeni cementu. Udrzujte stalou
polohu pacienta, dokud neni u cementu dokoncen polymeriza¢ni proces.
Pri télesné teploté (37 °C) cement tuhne rychleji nez pfi pokojové teploté.

— Hluboka infekce rany je zavaznou komplikaci a mize vyzadovat odstranéni
implantatu. Hluboka infekce v rané maze byt latentni a nemusi se nijak
projevit ani nékolik dni nebo tydnd po operaci.

— U pacientl s rakovinou je pfed operaci nutné provést peclivou logickou
analyzu s cillem omezit rizika pro pacienta a optimalizovat $ance na pfiznivy
vysledek.

— Cement muze protékat skrze praskliny fraktury.

— Pred injektazi cementu pouzijte kontrastni prostredek k urceni pripadnych
netésnosti, aby nedodlo k poskozeni kloubniho povrchu vlivem
nekontrolovaného vstfikovani cementu. Ujistéte se, Ze jste zvolili vhodné
misto injekce a spravné mnozstvi vstfikovaného materidlu.

— Pokud se vstrikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ nachdzi mimo
kostni tkan, vstfikovani materialu musi byt okamzité zastaveno.

Varovani

— Extravazace kostniho cementu PMMA mize vést k tomu, Ze cement vnikne
do prasklin ve frakture nebo do postizeného kloubu, ale pokud se nedodrzi
predepsany postup, mize proniknout i do jinych nez vyse uvedenych
oblasti.

— Aditiva (napfiklad antibiotika) se nesméji se vstfikovatelnym kostnim
cementem TRAUMACEM V+ michat, protoZe to zméni vlastnosti cementu.

— Pokud dochazi k uniku rentgenovych kontrastnich latek do kloubu,
neprovadéjte augmentaci.

— V pfipadé, ze hrozi nebezpeci uniku cementu do kloubu nebo do mezery
zlomeniny, vstfikovani okamzité zastavte.

— V pfipadé Uniku kostniho cementu PMMA do nepldnované oblasti maze
dojit k poskozeni tkané, k nervovym nebo obéhovym potizim a dalsim
zdvaznym nezadoucim uc¢inkdm.

— Pred implantaci a béhem ni je tfeba aplikaci vénovat zvysenou pozornost,
kdyz se v misté augmentace nachazi nador (nadory).

Dilezité informace pro lékafe
— S pouzitim PMMA a akrylatového cementu byly spojeny nezadouci Ucinky
ovliviiujici kardiovaskularni systém. Nedavné Gdaje ukazuji, Ze monomer rychle
podléha hydrolyze na kyselinu metakrylovou a Ze vyznamny podil cirkulujiciho
metakrylatu je pfitomen ve formé volné kyseliny a nikoli metylesteru. Korelace
16



Cestina

mezi zménami koncentraci metylmetakryldtu a metakrylové kyseliny v
obéhovém systému a zménami krevniho tlaku nebyla urcena.

— Lékar odpovida za jakékoli komplikace nebo Skodlivé nasledky pouziti
vstfikovatelného kostniho cementu TRAUMACEM V+ pfi neschvalené
indikaci nebo neschvéaleném zplGsobu pouziti, pfipadné pfi nedodrzeni
popsané operacni techniky nebo nedodrzeni bezpe¢nostnich pokynd
uvedenych v tomto navodu k pouziti.

— Lékar by mél absolvovat konkrétni skoleni a mél by mit dostatek zkusenosti,
aby byl dukladné obeznamen s vlastnostmi kostnich cementd, zpUsobu
manipulace s nimi a s jejich aplikaci. Charakteristiky pro manipulaci a
vytvrzovani vstrikovatelného kostniho cementu TRAUMACEM V+ jsou
zavislé na teploté, vihkosti a zplsobu michani, a proto je nejlepsi, kdyz
operatér postupuje dle svych dosavadnich zkusenosti. Lékarim se dirazné
doporucuje, aby pred zahajenim chirurgického zakroku se vstfikovatelnym
kostnim cementem TRAUMACEM V+ provedli zkusebni cyklus celého
procesu michani, manipulace a nastaveni.

— Vstfikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ smi pouzivat pouze
kvalifikovaniékafi, ktefijsou obeznameni se specifickymi technikami obsluhy
tohoto pfipravku a maji s nim zkusenosti. Pfed operaci je nutno provést
dakladné predoperacni vysetieni pacienta. Operatér by mél projit zvlastnim
vycvikem a musi mit dostatek zkusenosti s provadénim zakroku a s postupem
augmentace, aby byl dikladné obezndmen s vlastnostmi cementu, s jeho
manipula¢nimi charakteristikami a s jeho perkutanni aplikaci.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku

Vstrikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ pouZivejte pouze s prvky pro
augmentaci od spole¢nosti DePuy Synthes, s nimiz byl cement testovan a
ovéren (napf. Sterilni stfikackova sada TRAUMACEM V+). Smieny cement
obsahuje rozpoustédlo, které mize zmék¢it nebo naleptat urcité polymerni
materialy. Dal3f informace naleznete v pfislusném chirurgickém postupu pro
dany prostredek nebo systém.

Spole¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s prostfedky
poskytovanymi jinymi vyrobci a nenese odpovédnost za takové pripady.

Prostiedi s magnetickou rezonanci

Lékarsky prostiedek vstfikovaelny kostni cement TRAUMACEM V+ je z
hlediska MR bezpecny. Avsak vstfikovatelny kostni cement TRAUMACEM
V+ se pouziva pouze v kombinaci s kovovym hardwarem; podivejte se na
oznaceni pfislusného prostifedku, kde najdete pro daldi pokyny nebo
informace nezbytné pro bezpec¢né pouzivani systému v prostfedi MR.

Likvidace
Smichany vstfikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ se musf nejprve
nechat vytvrdnout, a teprve potom jej Ize vyhodit do nemocni¢niho odpadu.
PFi samostatné likvidaci prasku a kapaliny postupujte podle mistnich zakon(
a predpist.
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Navod k pouziti

Specialni operacni pokyny

Blistrové baleni obsahujici vsechny slozky by se mélo z krabice odstranit v
nesterilnim prostoru. Cast vnéjsiho blistru, kterd ma byt odloupnuta, neni
sterilni a méla by ji otevirat sélova sestra. Obsazeny vnitini blistr je pfedan
¢lenu chirurgického tymu ve sterilnim prostredi za pouziti aseptické techniky.
VstFikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ namichejte pomoci michaciho
systému a postupujte podle uvedenych pokyna.

Pro michani vstfikovatelného kostniho cementu TRAUMACEM V+ je
zapotiebi sterilni pracovisté.

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

1. Rukojet smé3ovace vytadhnéte do zcela zadni polohy.

2. Tésné pred kroky 3-5 oteviete sklenénou ampulku rozbitim hrdla lahve.

3. Drzte michaci zafizeni ve vzpfimené poloze za spoj mezi kazetou
a modrou ¢&asti. Opatrné trikrat poklepejte na horni ¢ast michacky
cementu, abyste zajistili, ze na horni ¢asti kazety smésovace a jeho
sterilizacnim viku neulpi Zadny cementovy prasek.

4. Odstrante steriliza¢ni vicko smésovace a zlikvidujte je. Davejte pozor,
abyste neopirali rukojet o stll, aby nedoslo k rozsypani prasku.

5. Cely obsah monomeru nalijte ze sklenéné ampule do cementového
prasku a smésovac pevné uzaviete pfilozenym prenosovym vikem.

6. Smé3ova¢ drzte za modrou ¢ast a vstfikovatelny kostni cement
TRAUMACEM V+ smichejte pohybovanim modrého pistu dopfedu
a dozadu od zarazky k zardzce po dobu asi 20 sekund (1-2 cykly za
sekundu). Prvnich nékolik michacich pohybl provedte pomalu
s oscila¢né-rota¢nimi pohyby.

7. Po dokonceni michani vytdhnéte pist do zadni krajni polohy, oteviete
malou prisvitnou zatku smésovace a cementovy smésovac pripojte k
aplika¢nimu systému. Pfemisténi cementu do aplika¢niho systému by
mélo byt provedeno ihned po dokon¢eni michani.

Podrobné informace najdete v pokynech pro pouziti a chirurgickém postupu
daného prostiedku, ktery se pouziva pro vnitni fixaci.

Casové diagramy aplikace vstiikovatelného kostniho cementu
TRAUMACEM V+

Upozornujeme, Ze doby zpracovani a tvrdnuti cementu silné zavisi na teploté.
Vy3si teploty zkracuji dobu tvrdnuti, zatimco nizsi teploty ji prodluzuiji.
Pfi teplotach v cementu nizsich nez 19 °C (66 °F) je zapotfebi delsi ¢ekaci
doba, aby se dosahlo odpovidajici viskozity cementu. Doba zpracovani rovnéz
zavisi na mnoha dalsich faktorech, v¢etné (mimo jiné) praméru stiikacky,
priméru kanyly a jeji délce.
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35min

A: Michani B: Pfenos a aplikace C: Aplikace D: Vytvrzeni

©

Obrazek 1: Graf zavislosti doby aplikace na teploté pro vstfikovatelny kostnf
cement TRAUMACEM V+ pfi pouziti stiikacky o objemu 1 ml a 150mm
kanylou s pfednim otvorem 8Ga.
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Obrazek 2: Znazornéni vlivu geometrie stfikacky a kanyly na dobu aplikace.
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Navod k pouziti

Informace o skladovani prostifedku a manipulaci s nim

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

f Udrzujte v suchu

-

e . . s
/., |\ Uchovévejte mimo slunecni svétlo

— Vyrobky by mély byt skladovany v suchém a ¢istém prostredi a chranény
pred pfimym slune¢nim svétlem.

— Skladujte je v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive
nez tésné pred pouzitim.

— Pouzivejte vyrobky v poradi, v jakém byly pfijaty (metoda FIFO — prvni
dovnitf, prvni ven).

— Cement je ur¢en pro manipulaci ve standardnim teplotnim rozmezi od 19 do
25 °C (66 do 77 °F). Pfed pouzitim vstfikovatelného kostniho cementu
TRAUMACEM V+ nechte produkt dosdhnout potfebné teploty popsané
v grafu zavislosti doby aplikace na teploté.

— Vstiikovatelny kostni cement TRAUMACEM V+ nepouzivejte, pokud je
stfed indikatoru teploty umistény na obalu cerny.

[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Kostni cement, vsttikovatelny|

Pouziti

File: 130-0868-03

[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Kostni cement, vstfikovatelny

NepouZivejte

File: 130-0868-03
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Dalsi informace tykajici se prostfedku

Cislo $arze nebo davky @ Skodlivy
g Datum spotfeby Neobsahuje latex
Referencni ¢islo Oznameny subjekt
V pfipadé poskozeného
“ Vyrobce @ baleni prostredek

nepouzivejte

@ Vysoce hoflavé A Pozor, viz navod k pouziti
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0dnyieg xpriong

AlaBAOTE TPOOEKTIKA AUTEC TIG 08 NYIES XPHONG, TUXOV ECWKAEIOUEVEC TTANPOPOPIEC
KAl TIC OXETIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG TV amo TN Xeron. Befawwbeite ot elote
ECOIKEIWUEVOL PE TNV KATAANNAN XEIPOUPYIKT| TEXVIKT.

Ap1Ouogmpoiovtog ‘Ovopa mpoiovtog
07.702.040S OoTikd Tolpévto TRAUMACEM V4, evéotpo

Nepypaen

To evéolpo 0oTikd Toipévto TRAUMACEM V+ amoteeital amd cuaTaTika Jépn mou
ouokevalovTal O OTelpa KATAOTAON, YA TN ONUIOLEYIA TOU AKTIVOOKIEPOU
evéolpou ooTikoU Tolpévtou TRAUMACEM V+. Mpoopiletat yia tn Bepaneia
OOTEOTIOPWTIKWV KATAYUATWY TwV AVw Kal KATW AKPWY, OE OUVOUAOHO HE TIC
Slatagelc kabrdwong tng DePuy Synthes mou mpoopifovTatyla evioxuon pe PMMA.
To OUOTATIKO HEPOG TNG OKOVNG E(VAI TTIPOOUOKEUAOHEVO PECA OTOV AVAUEKTN. TO
uypd CUCTATIKO PEPOC UAGCOETAL OE pia YUdAvn apmovia. MephapBdvetal
€MONG OTO KIT éva KAMAKL LETAPOPAC VIO TNV AVAHEIEN Kal TN HETAPOPA TOU
OOTIKOU TOIHEVTOU OTO OUOTNHA EQAPHOYNG.

YAiko(a)

[MePIEKTEG yIa UAAEN, HETAPOPA Kal XprioN:

Nepiéktng Ap. povadwv YAiko(a)
>UOKeLA QVAPEIENG 1 povada MoAuTpomuAévio

TEPEPBANIKO TTOAVAIBUAEVIO
UYNAAG TTUKVOTNTAG (TTEPIEXEL
TO OUOTATIKO HEPOG TNG OKOVNG
TOU OOTIKOU TOIUEVTOU)

AumouAa povopepols | 1 povada TudAvn (mepiéxel To LyPd
OUOTATIKO PEPOG TOU OO TIKOU
TOIHEVTOL)

Kamakt avapei§ng kat 1 povada [oAuTpomuAévio

UETAPOPAG MoAvaiBuiévio UHMW

OO0TIKS TOIHEVTO:

TuoTatiko pépog | Moootnta TuoTatika
YKOVN MoAUpEPOUS | 13 g
44,6% ToAupEOUA-LEBAKPUNKG/aKOUAIKO
40,0% Aio&eibio Tou (ijpkoviou
15,0% Yépolvanatitng
0,4% Ynepo&eidio Tou Bev{oAiou
YypO HOVOUEPES 5ml
99,35% MeBuA-uebakpuliké (otabeporoinuévo
e 60 ppm uSPOKIVEVNG)
0,65% N,N-Siueburo-p-toouiivn




ENAnvikd

Npoopilépevn xpron

To evéolpo o0TIKO TolévTo TRAUMACEM V+ mipoopiletal yia tn Ogpaneia
OOTEOTIOPWTIKWY KATAYHUATWY, O€ CUVOUAOHO HE SIOTAEEIC ECWTEPIKAG KABRAWONC
miou mpoopilovtat yia evioxuon pe PMMA.

Evécei§eig

To evéoo ooTikd Tolpévto TRAUMACEM V+ evdeikvutal yia 00TEOTOPWTIKA
KOATAYHOTA TWV AV Kat KATW AKPWV, O€ CUVOUAOHEVEG XEIDOUPYIKEC ETEUBATEIC padl
e SOTAEEIC ECWTEPIKNAG kaBrAwaong mou TipoopiCovTal yia evioxuon pe PMMA.

Katé tn xprion tou evéoipou ooTikoL Tolgévtou TRAUMACEM V+ og ouvduaoud
e Ti¢ Slatagelc kabrndwong tng DePuy Synthes mou mpoopiCovtal yia evioxuon pe
PMMA, avatpé€Te 0Tn XEPOUPYIKK TEXVIKN TNG OUYKEKPIEVNG SldTagne.

Avtevdeielg

— Kivéuvog 81appori¢ TOIHEVTOU EKTOC TOU TTPOOPIOUEVOU ONUEIOL EQAPUOYNS

- EvéapBpikd kataypata 1oxiou

- Hxprion ootikoUL Tolpéviou PMMA avtevdeikvuTal Oe TepImTwon evepyng
atehi¢ Bepameubeioac hoipwéng, oto onpeio oto omoio mpdkeltal va
£PAPHOOTEI TO OOTIKO TOIUEVTO

— AcBeveic pe Bapid kapdiakn r/kal avamveuoTIKr| QVETTAPKELD

- AcBeveic pe yvwoTr unepeuaiobnoia ri alepyia oe omolodrmote and Ta
OUOTATIKA TOU TOIEVTOU (SeiTe TNV evoTNTA XUVOEOH TOU TOIHEVTOU)

- E@appoyn o maidid rj yuvaikeg katd tn SIapKela T KUNong f Tne yahouxlag

— XepoupPYIKEC eMEUPBAOELC apOPOTAAOTIKNAG

— O&ela TPALPATIKA KATAYHATA HE KAAR TTOIOTNTA 00TOU

AvemBuunta cupfavrta

- 2ta ooPapd avembuunta cupPavia, oplopéva pe polpaia ékBaon, mou
oxetiCovtal pe TN Xpron MOAUHEBUA-peBakpuAkol (PMMA), 6w auTd TN
onmovOUAOTAACTIKAG  Kal TNG KUQOMAAOTIKAG, TephapBdavovtal  (xwpig
amapaitnta va meplopifovtal 0 autd): EUeEAaypa Tou puokapdiou, kapdlakr
QVAKOTT, AYYEIAKO EYKEPAAIKS eMEIGOI0, TTVEUOVIKA fi/Kat kapSiakr| eUROAR,
ava@uAa&ia Kat xaAdpwon f TAPEKTOTION TOU EUPUTEVHATOC. [aPd TO YEYOVOC
OTIN TIAEIOVOTNTA AUTWY TWV AVETIIBUUNTWY CUMBAVTWY UMOPE( VA TIAPOUCIAOTE
VWPIC KATA TN SIAPKEIQ TNG LETEYXEIPNTIKAC TTEPIOOU, €XOUV UTIAPEEI OPIOUEVES
aAvaQoPEG SlayVWOoEWY HETA TNV TTAP0SO VOGS £TOUG 1) TTEPIOCOTEPWY EMEITA
and TN XEIPOLPYIKN eMéupaon.

— OL 1110 OUYVEG QVEMBUUNTEC AVTIOPATELS TTOU AVaPEPONKav 0 GUVOUACHO HE
mv epappoyry PMMA efval: mapodikr mTwon ¢ aptnplakng meonc,
BpouBopAeBitida, aipoppayia kataipdtwua, EMmoArig katev Tw BaBet Aoluwen
Tou TpavpaTog, Buiakitida, BpaxuxpPdvies KapdIakég aVWUAMES Kal EKTOTIOC
OXNUATIOPOG 00TOU.

- Ytampdobeta avemBUupNTa CUUPBAEVTA TTOU EXOLV AVOPEPDE! yIa OO TIKA TOIHEVTA
and PMMA cuykataléyovtal mupeia Adyw arepyiag 0To O0TIKO TOIUEVTO,
apatoupia, Sucoupla, cupiyylo oupoddyou KUOTNC, Tayideuon veLPou Adyw
€€WHONONG TOU OOTIKOV TOIEVTOU TTEPA amd TNV TIEPLOXT) TNV oTtoia mpoopiletal
VA EPAPHOOTEL, CUUPUOEIS Kal OTEVWON TOU EINEOU AOYW TNG BepudtnTag mou
aneAeuBepVETAL KATA TN SIAPKELQ TOU TTOAUHEPIOHOU Kat TTapodikr emdeivwon
TOU TTOVOU AOYW NG BEPUATNTAC TTOU ArmeAeUBEPWVETAL KATA TN SIAPKEIA TOL
TIONUHEPIOHOU. H ev Tw B&BE AoipwEn Tou TpavpaTog eival pia coBapr| EMITAOKN
Kal Urmopel va KaTAOTAOEL ETITAKTIKY TNV aaipeon Tou EPPUTELHATOG. H ev Tw
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Odnyieg xpriong

BaBel hofuwén Tou TpavpaTog Urmopei va eivatAavBdvouoa kat va pnv ekdnAwOei
VIO OPKETEG NUEPEC 1) EBOOUASEG UETA TNV EMEURAON.

— MapakoNoUBE(TE TIPOOEKTIKA TOUC AOBEVE(G yia TUXOV aAAayr] OTnV apTNPIaKN
TTiEON TOOO KATA TN OIAPKEI OO0 Kal APECWG LETA TNV EYAPHOYT TOU OOTIKOU
TolpévTou PMMA. YTTOTaOIKES avTIOPATEIC Umope( va TpokAnBouv o€ SldoTtnua
10 e 165 SEUTEPONEMTWY PETA TNV EPAPHOYI TOU OOTIKOU TOIEVTOU Kal UIMOPEL
va éxouv dlapkela anod 30 SeutepOAENTA €we 5 Aemtd i mapamavw. OpIoUEVEC
UTTOTAOIKEG AVTIOPATELC £x0uV e€ENXOEl o€ KapSilakr avakorm. OtacOeveic mpémel
VaIapakoAoUBoUVTAL TPOCEKTIKA YA TUXOV AAAayr) TNV apTNPLAKI Teon Téoo
KOTA TN OIEPKEIQ OO0 KAl APECWG LETA TNV EQAPHOYH TOU OOTIKOU TOIUEVTOU.

— To MOAUHEOUA-HEBAKPUAIKO UTTOPE( va IPOKAAEDEL uTiEpeLaloOnoia oe dtopa
uPNAoL KIVEUVOU, N omoia UIMoPE( va TIPOKAAETEL AVAPUACKTIKH avTiGpaon.

— ATIOQUYETE TN Hn EAEYXOHEVN EVEDN TOIHEVTOU, KABWG autd pmope{ va odnyroel
og €€WHONON TOU OCTIKOU TOIEVTOU TEPA Ao TO ONHEID TNG TPooPIlOUEVNG
EPAPHOYNG Kal va TTPOKAAEOEL {ntd 0TOUS TEPIBANOVTEG I0TOUC, EVW) UMTOPET
Va TTPOKANETEL TPALHATIONOS 1) VOOO 0TOUG aoBeVe(C.

- AVEMapKC KaBrihwon 1 K&mola pn avapevopeva HETEYXEIPNTIKA TTEPIOTATIKA
UIOpEl va eMNPeGoOUY TNV EMPAEVELD EMTAPHG TOU OOTIKOU TOIUEVTOU [E TO 00TO
Kal va 08nyrioouv o€ UIKPF LETATOTTION TOU TOIHEVTOU €VaVTL TNG EMPAVELQG
Tou 00ToU. Mropei va avantuxBei éva (vOSEC OTPpWHA 10TOU avAUESa OTO
TOIHEVTO KAl TO 0O0TO Kal HIOPEl va TTPOKANBEl XaAdpwon Tou eUpuTELHATOC,
TIPOKOAWVTAG AOTOX(O TOU EUPUTEVHATOC. SUVIOTATAL HAKPOTIPOBECUN
TiapakoAoUBnon dAwv Twv aoBevmv 0 TaKTA XPOovIka SlaoTAipaATA.

— O TTOAVHEPIOUOE TOL 0O TIKOU TolévTou PMMA eival pia e€wbepun avtidpaon
mou mapouotddeTal dTav To TOIPEVTO OKANPLVOEL in situ. H BepudtnTa mou
eKNVETAL KATA TN SIAPKEI QUTAG TNG avTIOpaong Umopei va mpokahéoel BAaRn
0€ 00TO 1| 0€ AANNOUC 10TOUG TTOU TIEPIBAANOUV TO EUPUTELHA.

— To LypPO UOVOUEPES eival eCAIPETIKE TITNTIKG Kal EVPAekTO. H aiBouca tou
Xelpoupyeiou Ba mpémeiva agpiCeTal EMAPKWC Yo va EAaXIOTOMOINBE! N CUUITUKVWON
ATUWVY TOU LOVOHEPOUC. Oal TIDETE VA TIPOTELETE YIa VA AMOTPEPETE TUXOV EKBETN
OE OTHOUC TOU HOVOHEPOUG, KATL TTOU UMopel va TTPOKAAEDEL pEBIONO TNG
QVATTVEUOTIKAG 060U KAl TwV HATIWV Kal TBavWwG Tou Aratog. H ékBeon atoug
QTHOUE TOU LOVOHEPOUG TTRETTEIVA ATTOPEVYETA, EIOIKE KATA TN SIGPKEL TNG KUNONG.
Ol CUUITUKVWEVOL ATHO{ TOL LYPOU UITOPE( va €Xouv avemBUUNTN avTidpaon pe
HOAaKOUC aKoUg emagic. Aev Ba TIETEL VA CUPHETEXEL OTNV QVAREIEN AUTOU TOU
TIPOIOVTOG TTPOCWTTIKS TIOL YOPE GAKOUG ETIAPNG.

AmootelpwHéVo TPOIOV

To evéolpo 0oTIkd TolpévTo TRAUMACEM V+ niapéxetal og oteipa popen. Mptv and
™ XENon, ENEYETE TNV nuepopnvia AENG Tou MPoIdvTog Kal eMaAnBevoTe TV
QAKEPAIOTNTA TNG OTEIPAG OUOKELAOIAG. Mn XENOIUOTIOIETE, £dv N OLOKeLAOIA EXElL
avolxTei fj umooTel omoladrmote AAN (nuié. Edv OAn n cuokevaoia aiveTal va gival
GOIKTN, APaIPEDTE TATIPOIOVTA QMO TN GUOKEUAGIA XPNOIUOTIOIOVTAG ACHTTITN TEXVIK.
H nuepounvia Aénc avaypdgetal 0To eEWTEPIKO KOUT(, TO EEWTEPIKO UMAIOTED
KAl OTIG AUTOKONNTEC ETIKETEC 00BeVOUC. TO EVEOIO 00 TIKO TOlpévTo TRAUMACEM
V+ Sev PEMEL va XPNOIUOTTOLETAL LETA TNV TTAPEAEUON QUTAG TNG NUEPOUNViac. H
okévn TTOAUHEPOUC Sev TPETIEL VA XPNOIOTIOLE(TAl GV TTApoUaIAdel KiTtplvo
AMOXPWHATIONO. TO UYPO HOVOHEPEG, N AUTOUAQ, N OKOVN TOU TOIHEVTOU, O
QVAPEIKTNG, TO KATTAKI LETAPOPAC, TO EOWTEPIKO UTAOTEP KAl TO EOWTEPIKO TOU
€EWTEPIKOV UMNIOTEP gival OAa OTeipa.



ENAnvikd

STERILE To LYPO HOVOUEPEG UEOQ OTNV AUMOUAQ £XEL ATOOTEIPWOE! pe
xprion donmtng Texvikng eneepyaciag (mepdirBnon).

STERILE To SmAd PO TEP Kat OAa Ta TTEPIEXOUEVA TOU ATTOOTEIPWVOVTAL
e xprion o&eldiou Tou albuleviou.

@ Mnv emavanooTelpwveTe

Mpoiodv piag xpiong

Mnv emavaypnolHoToLE(Te

2

To evéalpo ooTikd TolpévTo TRAUMACEM V4+ mipoopieTal yia pia xprion povo Kat
Sev Mpémelva emavaypnotpomnoleital. H emavaypnotpornoinon 1y n emavenegepyacia
(rmx. kaBapIopoS Kat emavanooTeipwaon) evoéxeTal va Béoouv ot Kivouvo T SopIKr
AKEPAIOTNTA TOL TTPOIOVTOC 1/Kal va 08NyrioouV € Ao TOX(A TOU TPOIOVTOG, TIPAY A
TIOU UMOPE( va TIPOKAAEDEL TPALHATIONS, aoBEVvela 1y BAavaTto Tou acBevouc,

H emavaypnotpomnoinon mpoidvTwy piag xpriong umopei va dnuiovpyioet kivéuvo
uéAuvone. Auto Ba pmopouoe va odnynoel o€ Tpaupatiopd ry Bavato tou
aoBevoug | Tou XPHoTn.

Agv emTpéneTal n xprion piag povadag evéotou ooTikoU Tolpévtou TRAUMACEM
V+ yla T Bgparneia meploooTepwy Tou eVOG aoBevoud.

Mpogulageig

— NaRdaoTe TPOOEKTIKA TIG 0dnyieg mpv amd T xprion. EAéyxete mévta tnv
KOTAOTaoN TOU LYPOU, TIPOTOU KTEAEOETE TN Sladikao(a. Mn xpnoldomnoleite To
UYPd CLOTATIKG €4V N ApMOVAa TaPoLCIalel orroladATIOTE EVOelEn e€aoBéviong
1 TTPOWPEOU TIOAUMEPIOUOU. Mn XPNGCILOTIOIETE TO TTPOIOV UETA TNV NUEPOUNVIa
AAENC. M XPNOIUOTIOIEITE TO EVEDIHO 00TIKO TolévTo TRAUMACEM V+ €dv 10
KEVTPO Tou OeikTn Beppokpaciag mou BpiokeTal 0Tn cuokevacia givat pavpo.

- Eav @ulacoetal oe Beppokpacia xapunAotepn amd autrv g aibouoag
XEIPOUPYEIOU, VO aPriVETE TAVTOTE TO TPOIOV Va £§100PPOTIHOEL 0T BEppOKPaTia
NG aibouoag xelpoupyeiou Pt amoé T xerion.

~ AKONOUBNOTE TPOTEKTIKA TIC OSNYIES XEIPIOMOU, AVAUEIENE KAl TIPOETOIACIAC.

— To uypod HEBUA-PEBaKPUAIKS gival €vag loxupdg SlaAUTNS AmS{wy. Aev Bampémel
va EMTPENETAL VA £POEL OE ApEDN ETTACN LE uaioBNnTo 10TO. To LYPS CUCTATIKO
Oev TIPETEL VAl €PYETAL OE EMAPH HE YAVTIA and eAaoTikd f Aate€. Dopdte
OelTEPO CELYAPL XEIPOUPYIKA YAVTIA KAl TNEE(TE TOTA TIG 0ONYleC avApELEn,
WoTe va pelwbei o kivduvocg epeaviong avtidpdoewv unepevalodnaoiac.

— XPNOIUOTIOIEITE TIAVTOTE TIC TANPEIG TTOOOTNTEG LYPOU LOVOHEPOUG Kal OKOVNG
TIOAUHEPOUG TIOU TTAPEXOVTAL OTO KIT, QVTIOTOLKA, KATA TNV AVAREEN TOU EVEOIIOU
00TIKoU TolpévTou TRAUMACEM V+ BeBatwbeite 61 n okdvn kai 1o uypd 0uoTaTIKO
€xouv avapelBel mM\npwe mptv armd tnv évapén Tne LETAPOPAE TOU TOIUEVTOU.

— To o0OTNHA AVAREIENE Eival KATAANNAO HOVO yia TN HETAPOPE AVAHEHELYUEVOU
EVEOIUOU 00TIKOU TolévTou TRAUMACEM V4 oe katédAnho ovotnua
EQPAPHOYNG. AEV ETITPEMETAL N XPHON TOU CUOTAKATOC AVAUEIENG YIa TNV AEDN
£(QAPHOY TOU OOTIKOU TOIUEVTOU.
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Odnyieg xpriong

- O oxnuATIoPOG HEYAAWY BUAGKWY aépa eVTOC TOU TOIEVTOU Ba TPEmel va
AMOPEVYETAL KATA TNV MARPWON TOU CUOTHHATOC EPAPHOYNG.

— H epappoyn Tou evéoipou ooTiKoU Toluévtou TRAUMACEM V4+ Ba mpémel va
miapakoAouBeital pe Tn xprion S1adIkaotbv ameIKOVIONG O€ TTPAYUATIKO XpOVO,
KQVWV va TIAPEXOUV EIKOVEG UPNARG TTOIOTNTAG. XPNOIUOTOIETE KATAAANAEG
TEXVIKEG aTEIKOVIONG yia TNV emPBeRaiwon Tng owoTrg TonoéTnong g
Beldvag, Tne amouoiag PAAPNG OTIC TEPIBAAOUOEC SOPES KAl TNG KATAAANANG
B€0n¢ Kal TOCGTNTAG TOU EYXUOHEVOU UAIKOU.

— Kata tnv ohokArjpwon tng Stadikaolag éveong Toipévtou, o acBevrc Ba mpémel
vamapapeivel akivntog yla 15 Aemtd, yia va SleukoAuvBe( n owoTr otepeomoinon
Tou TolévTou. Alatnpeite Tov acBevry 0tn O£0n Tou éXPL va ONOKANPWOEL N
Sladikaoia MoAVHEPIOUOU TOU TOIEVTOU. TO TOIUEVTO O BEPOKPAOIa OWHATOG
(37 °C) okAnpaivel TaxUtepa og oVYKpLOoN e TN Beppokpacia dwuatiou.

- Hev tw Badel hoipwén Tou Tpavpatog eival pia coapr| EMMAOKH Kal UMoPE(
VA KATOOTAOEL EMITAKTIKA TNV a@alpeon TOU EUPUTELUATOG. H ev Tw Babel
Molpwén Tou Tpavpatog uropei va eivat A\avBavouoa kat va pnv ekdnAwel yia
QPKETEC NUEPEC 1) EBOOUASEC LETA TNV eMéPBaon.

— Ta kapkivomaBeic, amaiTeltal pia mPOCEKTIKN) AOYIK avahuon mpv amod T
XELPOUPVIKT EMEUBAON yla TOV TIEPIOPIOUS TwV KIVEUVWV Yia TOUG aoBeve(c kal
™ Bertiotonoinon Twv mbavotiTtwy eLvoikig ékBaong.

— MrmopoUv va mapouciacTovy SIapPoEG SIAPECOU PWYHWY TOU KATAYHATOG,

— [1ptv ammd TNV €veon TOU TOIEVTOU, XPNOIHOTIOINOTE £Va OKIAYPAPIKO HECO YIa va
npoodlopioeTe MOavEC SlapPOEG, WOTE va PNV TTPOoKANBEel (nuid otnv apBpikr
EMPAVEIQ AOYW HUN ENYXOUEVNG Eveonc TOlévTou. OpovTioTe va emAECeTe éva
KATEAANAO ONEIO €VEONC Kal TN OWOTr TOOOTNTA EYXUOHEVOU UAIKOU.

- Eav Bpebei evéoipo ootikd toipévto TRAUMACEM V4 eKTOG TOU 10TOU TwV
00TWY, N €VEON TOU LAIKOU TIPETTEL VA SIAKOTIET AUEOWG,

Mpo&idomoioeig

- H e€ayyeiwon ootikoL Tolpéviou PMMA umopei va mpokaléoel icodo tou
TOEVTOU PEoa amd PWYHEG TOU KATAyHaTog 1y amd Tnv mpooBePAnuévn
apBpwon, ala Sev meplopileTal anapaitnta oTiC ev Adyw TEPIOXEG, £dv Sev
akohouOnBei n cuvtayoypaenuévn Sadikaoia.

- Aevmpénelva avapelyvuovtal mpdoOeTa (OMwG avTIBIOTIKE) HE TO EVECIO OOTIKO
TolpévTo TRAUMACEM V4, kaBw¢ autod Ba HETARAMELTIC IOIOTNTEG TOU TOIUEVTOU.

— Mnv TIPAyLATOTIOIEITE evioxuon €4V TTAPOUCIACTE! SlaPEON OKIAYPAPIKWDV
OKTIVOYPAQIKWDV HECWV péoa oTnv ApBpwon.

- Yemep(mTwaon mou uMApXel Kivéuvog S1apPoNG ToIREVTOU 0TV ApBpwaon 1 0To
XAOHA TOU KATAYHATOC, SIAKOYTE AUECWC TNV EVEDN.

- Ye mepimtwon Slapporig 0oTIKoU TolévTou PMMA o€ un emBuuntry meploxn,
UMOPEI VA TTAPOUCIAoTE IO TIKY BAABN, VEUPOAOYIKA 1 KUKAOQOPIKA TTPOBAR AT
Kal GA\a coPapd avemBuunta cupBavra.

— Oampémelva mPOOEEETE TPV KAl KATA TN SIEPKELD TN EUPUTEVONC yla Tapouoia
OYKWV 0TO oNnelo evioxuong.

INHAVTIKEG MANPOPOPIEG YA TOV LATPO

— AvemBuunteg avtiSpdoelg mou emnpedlouv To KapdlayyYEIOKO CUOTNA EXOUV
OUOXETIOTEL e TN Xprion PMMA kat akpulikoU TotpévTou. Mpdogpata dedopéva
UMOSEIKVUOLV OTI TO HOVOUEPEG LpioTaTal Taxela uSdpdALCN O HEBAKPUAIKO
00 Kal OTL oNUAVTIKO KAGOHA TOu HEBAKPUAIKOU OTNV KUKAO(QOPIa UTTAPXEL OE



ENAnvikd

pop@r eheVBepoU 0&£0C avTiyia peBUAETTEPQ. AV Exel TEKUNPIWOE oUOXETION
HETall Twv aANAYWV OTIG OUYKEVIPWOEIC TOu  peBUA-peBakpLAiKoU/
HEBAKPUNIKOU 0E£0C 0TNV KUKAOPOPIA KAl TWV AAAYWY TS apTneIaknG meonc.

- O 1aTpdg eival umelBuVog yla omoladATIOTE EMIMAOKN 1) EMPBAAPBEIG OUVETIEIEC
TIOU OPEAoVTal OTN XPrON TOU EVECIOU 00TIKOU Tolpévtou TRAUMACEM V+
OF WO 1N EVKEKPILEVN EVOEIEN 1) LE LN EVKEKPILEVO TPOTO fi 0TNV aduvapia
THPNONG TNG TIEPLYPAPOUEVNG EMEUBATIKAG TEXVIKIAG I} 0TV aduvapia tripnong
TWV 08Ny AOPANELQG TIOU TTEPLYPAPOVTAL OTIC 08NYIEC XProNG.

- O 1atpog Ba mpénel, pe e8Ik ekmaidevon kal eumelpia, va ival TANPWS
€COIKEIWHEVOG HE TIC IOIOTNTEG, TA XAPAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU KAl TNV EQAPUOYH
TWV OOTIKWV TOIHEVTWV. EMEISH TA XOPAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU KAl GTEPEOTTOINONG
TOU EVECIUOUL 00TIKOU ToIéVTOU TRAUMACEM V4 moikihouv avaloya e
Beppokpacia, TNV uypacia kat TNV TeXVIKR avapeiing, mpoodiopifovtal
KaAUTEPA HE BAON TNV TIPAYHATIKY €UMEPIa TOU XEPOLPYOU. YuVIoTATAl
181aiTEPA VA TTPAYHATOTOINOEL O IATPOC I SOKILAOTIKY EKTEAEDT OAOKANENG
G dladikaoiag avapelEng, XELPIoROUL Kal TAENG TPV amd TNy paypatornoinon
HLOG XEIPOUPYIKAG ETIEURACNG UE TO EVEOCIUO OO0TIKO TOléVTO TRAUMACEM V4.

- To evéolpo 0oTIkO TolpévTo TRAUMACEM V+ mpénel va xpnoldomnoleital povo
anod KATAPTIOPEVOUC LATPOUC, E YVWON Kal UTelpia OTIC EISIKEG EMEUBATIKES
TEXVIKEG QUTOU TOU TPOIdVTOC. [Mpémel va mpaypatonoinbel evoehexnc
TIPOEYXEIPNTIKY aglohdynon Tou acBevoug mpiv and v enéuPaon. O
XElPoupyos Ba mpémel va éxel el8IKr) ekmaideuon Kal epmelpia oTNV
TPAYHATONOINON TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBACNG EVIOXLONG Kal Va €ival TTAPWG
€COIKEIWPEVOG LE TIC IOIOTNTEG, TA XAPAKTNPIOTIKA XEIPIOHOU KAl TNV EQAPUOYH
TOU TTPOIOVTOG e SIASEPHIKT XOPrynan TOIUEVTOU.

TuVSUaopOG LATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWV

XPNOIUOTIOLETE TO £VEOIO 00 TIKO TOIEVTO TRAUMACEM V+ pédvo padi pe uAko
eComhiopd evioxuong tnG DePuy Synthes pe tov omoio éxel GOKIUAoTED Kal
eMmKUPWOEl (my. KIT ouplyywv TRAUMACEM V+ - oTelpo). To avapepElyuévo
TOIHEVTO TTEPLEXEL Evav SIAAUTN TTOU UMTOPET VAl LAAAKWOEL 1) va Xapdel oplopéva
TIOAUHEPN UAIKA. [a TTEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIES, AVATPECTE OTN XELPOUPYIKN
TEXVIKT TOU aVTIOTOLXOU TTPOIOVTOG i OUOTHHATOC.

H DePuy Synthes Ogv éxel eAéyEel Tn oupuBatdTNTa P TPoidvTa TIou apéxovTal
and GANOUC KATAOKELAOTEG Kal Sev avalauBavel kapia euBuvn oe TETOLEC
TIEPITTWOEILG,.

NepiBailov payvnTiKig Topoypagiag

To 1aTPOTEXVONOYIKS TIPOTIOV EVEDIHOU 00TIKOU TolévTou TRAUMACEM V+ givat
AOPANEC Yla HayVNTIKY Topoypagia. QOTO00, TO EVECIHO OOTIKO TOIHEVTO
TRAUMACEM V+ xpnoluomoleital povo o€ CLVOUAOUS HE HETANNKO UNKO
€€OTMNOWO. AVOTPESTE TNV EMIONHAVON TOU QVT{OTOIKOU TIPOTOVTOG Yia TIPOOBETEC
odnyieg ry MAnpo®opieg ou gival BAcIKES yia TNV Ao@alr xprion o€ mepiBaAiov
HayvNTIKAG Topoypagiag.

Améppipn

To QVALEUEIYUEVO, EVEOILO 00TIKO TolévTo TRAUMACEM V+ Ba mpénel va
otepeomoinBel mpv amd TNV andpplPri Tou OTa VOOOKOHEIaKd amdBinta. fa
EexwPIOTH amOPPIYN TNG GKOVNG KA TOL UYPOU, AVATPEETE GTOUC TOTTIKOUG VOHOUG

Kal KaVoVIGHOUG.
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Odnyieg xpriong

E1d1ké¢ o8nyieg xelptopov

H ouokeuaoia PmioTep ou TepIéxel OAA Ta CUOTATIKA péPN Ba mpémelva agalpeital
and 1O XAPTIVO KOUT{ 0TN N OTEIpaA TIEPLOXT. TO THMA TOU EEWTEPIKOV UMAIOTEP TO
oroio mpénelva emavakolnBei dev eival oTelpo kat Ba mpémel va avoiyetal amd Tov
VOONAeUTr kivnong. To e0wTepikd UMAOTEP TTOL TIEPIEXEL SiveTal OE €va PENOG TNG
XEIPOUPYIKNG OpAdag 0Tn OTelpa TEPIOXH, XPNOILOTOWMVTAG AONTTTN TEXVIKT.
AVaUETE TO €VEOIWO 00TIKO TOléVTO TRAUMACEM V4 xpnolpomnowvtag o
0oUOTNHA AVALEIENG KAl OKOAOUBNOTE TIG 08NnYiES MO TTapéxovTal.

Ma TNV avApelgn Tou evéoiuou ooTikoU Toldévtou TRAUMACEM V+ amatteital
otelpa meployr epyaoiag.

Katé tn S1apKela TNG MPOETOILAOIAC, TNG AVAREIENE KAl TNG LETAPOPAC PPOVTIOTE
va xelpi(eoTe MAVTOTE TO MPOIOV AVAHEIENG KPATWVTAG TO OO TA PMAE TUAUATA.
Edv 10 Sdpavo turipa xpnotdomoin®el w¢ Aapr, n umePPOAIKY) OWUATIKN
OeppdTNTA TTOU TTAPEXETAL OO TO XEPL TWV XPNOTWV UITOPEL VA TTPOKANEDEL
OUVTOHEUON TOU XPOVOU EQAPHOYNG.

1. AmooUpeTe TN AaPr) Tou avapeiktn oTtnv Teheiw miow Béon.

2. Avoi€te T yudhivn apmovia omalovtag Tov Aaipd TnS @IAANg Aiyo mptv armd ta
Brpata 3-5.

3. KpatroTe Tn OUOKEUN aVAPEIENES KATAKOPU®A, armd Tn OUUBOAr avaueoa otn
@LOLYYQ KAl TO UITAE TUAKA. XTUTTAOTE HE MATIEG KIVIOEIC TO EMAVW HEPOG TOU
QVALEIKTN TOWEVTOU TPEIG POPEC, YIa VA SIacPANOETE 0TI Sev Ba KON OEL
KaBONOU OKOVN TOIMEVTOU OTO EMAVW HEPOC TNG PUOLYYAS TOU AVAHEIKTN Kal
OTO KATAKL amooTEPWONG TOU avapelkTn.

4. ApalpéoTte TO KamdAKl amooTeipwong TOU avapelkTn kal amoppiPte To.
®povtioTe va pn yeipete TN AaPry oTo TPATEQL yia VA QMOTPEPETE TUXOV
S1aoTmopA TNG OKOVNC.

. Eyx00TE OMO TO HoVOUEPES amtd TN YUAAIVN AUITOVAQ 0T OKOVN TOU TOIUEVTOU Kal
KAE(OTE TOV QVOUEIKTN UE TO EOWKAEIOPEVO KATTAKI LETAPOPAG KOG KAEIOUEVO.

6. Kpatrote Tov avapeiktn amd 1o PmAe TUAHA, QVAUEETE TO EVECILO OOTIKO

Tolpévio TRAUMACEM V4 petakivivTag To Jmhe éupolo pmpoc-miow améd

QVOOXETIKO OF QVAOXETIKS, yla mepimou 20 Seutepdenta (1-2 KUKMo/

OeUTEPONETTTO). MPAYUATOMOINOTE TIC TPWTES SIASPOUES AVAUEIENS apyd pe

KIVAOEIC TAAGVTWONC-TIEPIOTPOPNC.

‘Otav oAoKANPWOEL N avAuEEn, AmooUPETe To £UBOA0 0NV MANPWCE Tiow Béon,

QVOIETE TO HIKPO NUISIAPAVES TIWHA TOU QVALEKTN Kal OUVOEDTE TOV AVAUEKTN

TOIHEVTOU OTO OUOTNHA EQAPHOYNG. H HETaQOopA Tou TOIPEVTOU OTO CUoTNHA

EQAPHOYNG Ba TTPEMEL val YIVETAl AUECWGE HETA TNV OANOKARPWON TNG AVAUEIENG.

w

~

la AemTopéPELEC, AKONOUONOTE TIG 08NYIEC XPrIONG KAL TN XELPOUPYIKT TEXVIKH TOU
TIPOIGVTOC TTOU XPNOIHOTIOLETAL VIO TNV E0WTEPIKN KaBAAwan.

Alaypappata XpOvou EQApHOYNG EVECIHOU 0GTIKOU TGIHEVTOU
TRAUMACEM V+

TNUEWOTE OTL Ol XPOVOL XEIPLOHOU Kal TRENC e€apTwvTtal og peydho Babud amod
™ Beppokpacia. Ot PNAOTEPES BEPUOKPATIEC HEWWVOUVY TOV XPOVO TIHENG Kal Ot
XauUNAOTEPES Oeppokpacieq Tov mapateivouy. Ye BepuoKpaoieC TOIHEVTOU
XapnAotepeg amé 19 °C (66 °F), amaiteital peyahTeEPOC XpOVOG AVALOVAG YA TNV
eniteu€n Tou kataAAnhou 1EWEoUG Tou TolEVTOU. O XPOVOC XEIPIoHOU e6apTdTal
enfong amd moAoUG GANoUC TapdyovTeg, CUPTEPIANaPBavOpEvVwY (Xwpic va
neplopiCovtal amapaitnTa o€ autoug) TS SIAUETPOU TNG CUPLYYAG, KABWE Kal TG
SIAPETPOU Kal TOU JKOUG TNG KAVOUAQG.



ENAnvikd

o B 0 153 2 =% ) 35 Aemrra

A: Avdpeien B: Metagopd kat epappoyr C: Epappoyn D: ZkAfjpuvon

Ewkéva 1: Aldypaupa Oeppokpaciac-xpdvou pappoyng Yia TO EVECIUO 0OTIKO
Tolpévto TRAUMACEM V+ pe xprion plag ouptyyag Tou T ml kat pag Kavouag
QVOIKTOU PIPOCTIVOU Akpou 8 Ga, 150 mm.
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Ewkéva 2: Avarmapdotaon tng emidpaonc TnG YEWHETPIAC TNG OUPLYYAS Kal TNG
KAVOUAQG OTOV XPOVO EQAPHOYNAG.
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Odnyieg xpriong

MAnpo@opieg UAagNC Kat XEIPIGHOU MOV GXeTi{ovTal EISIKA PE TO
OUYKEKPIMEVO TIPOTOV

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

T'~ AlaTnpE(Te OTEYVO

e
j/.\lt DUNGOOETE paKPId AT TO NAIAKS WG

- Tampoiovta Ba mpémel va guhdooovTal og Enpd kat kabapd mepIBAMoV Katva

npooTatevovTal amd TV Apeon ékBean 0To NAMAKS PWC.

DOUANAOOETE TA TTPOIGVTA OTNV APXIKT TTPOOTATEVTIKF) CUOKEUAO({A TOUG KAl NV

Ta aQalpe(Te amod TN OLOKEVACIA TAPE HOVO APEOWG TIPIV ATTO TN XPrion.

XpNnOlUomoInoTE Ta TPoIOVTA e TN 0elpd mou AapBavovtal, Snhadr cupewva

HE TNV apxr| «TPWTO TTaPAAaUPBAVETA-TTIPWTO XENOIHOTIOLETa.

— To TOIEVTO €xel oXeQIaoTEl TUTTIKA Yia XElPIOpS o€ Beppokpaoiec petady 19 °C
(66 °F) kat 25 °C (77 °F). Mpiv amod 1N Xerion Tou EVESIOU 00TIKOU TOIUEVTOU
TRAUMACEM V+, a@r\oTe To TOoidv va @TACEL 0ThV anapaitntn Beppokpaocia
TIOU TIEPIYPAPETAL OTO YPAPNHa XpOVoL-BeproKkpaciac.

— Mn xpnotHonoleite T eVEOIHO 00TIKO TolEVTO TRAUMACEM V+ edv 10 KéVTPO
Tou HeikTn Beppokpaciag mou BplokeTal aTn cuokeuaoia gival Havpo.

Xpno!
pren [EF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A
File: 130-0868-03
Mn
XPNolHomole(Te [REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V+ A
File: 130-0868-03
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ENAnvikd

Mp60OeTEC MANPOPOPIEC YIa TO CUYKEKPIHEVO TIPOTOV

ApBuoc maptidag

Huepounvia Aénc

ApIBudC avagopdg

Kataokevaotng

E€alpeTikd eVPAEKTO

© L Fraf

> ® OO

EmpPAaBég

Aev mepIéxel NaTeg

Kowormoinpévog
OPYaVIOHOG

Mn xpnolporoleite eav n
ouokevaoia éxel uMTOOTEL
Cnua

Mpoooxn, Oeite TIG 00nYyieg
Xprong
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Upute za uporabu

Prije uporabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu, sve prilozene
informacije i relevantne kirurske tehnike. Uvjerite se da ste upoznati s
odgovarajuc¢om kirurskom tehnikom.

Broj artikla Naziv artikla
07.702.040S Kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+
Opis

Kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ sastoji se od sterilno
zapakiranih komponenti kojima se izraduje rendgenski vidljiv kodtani cement
za ubrizgavanje TRAUMACEM V+. Namijenjen je za lijecenje osteporotskih
prijeloma gornjih i donjih ekstremiteta u kombinaciji s fiksacijskim uredajima
tvrtke DePuy Synthes namijenjenima za PMMA augmentaciju. Praskasta
komponenta tvornicki je upakirana u mijesalicu. Teku¢a komponenta ¢uva
se u staklenoj ampuli. U komplet je takoder ukljucen i poklopac za prijenos
koji se koristi za mijeSanje i prijenos ko3tanog cementa u sustav za primjenu.

Materijal(i)

Spremnici za ¢uvanje, prijenos i uporabu:

Spremnik Kolic¢ina jedinica | Materijal(i)
Uredaj za mijesanje 1 jedinica Polipropilen

polietilen tereftalat
visoke gustoce (sadrzava
praskastu komponentu
kostanog cementa)

Ampula monomera 1 jedinica Staklo (sadrzava tekucu
komponentu ko3tanog
cementa)

Poklopac za mije3anje i| 1 jedinica Polipropilen

prijenos Polietilen (ULHMW)

Kostani cement:

Komponenta Kolic¢ina Sastavni dio/dijelovi
Polimerski prasak 13 g
44,6 % Polimetilmetakerilat/akrilat
40,0 % Cirkonijev dioksid
15,0 % Hidroksiapatit
0,4 % Benzoil-peroksid
Monomerska 5 ml
tekucina 99,35 % Metilmetakrilat (stabiliziran sa
60 ppm hidrokvinona)
0,65 % N, N-dimetil-p-toluidin




Hrvatski

Namjena

Kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ namijenjen je za lijec¢enje
osteporotskih prijeloma u kombinaciji s uredajima za unutarnju fiksaciju
namijenjenima za PMMA augmentaciju.

Indikacije

Kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ indiciran je za osteporotske
prijelome gornjih i donjih ekstremiteta u kombiniranim zahvatima s uredajima
za unutarnju fiksaciju namijenjenima za PMMA augmentaciju.

Kada se kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ upotrebljava
zajedno s fiksacijskim uredajima tvrtke DePuy Synthes namijenjenima za
PMMA augmentaciju proucite kirursku tehniku za doti¢ni uredaj.

Kontraindikacije

— Rizik od istjecanja cementa van namjeravanog mjesta primjene

— Intrakapsularni prijelomi kuka

— PMMA ko3tani cement kontraindiciran je u prisutnosti aktivne ili nepotpuno
izlijecene infekcije na mjestu na kojem se primjenjuje kostani cement

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

— Pacijenti za koje se zna da pate od preosjetljivosti ili alergije na bilo koju
komponentu cementa (vidjeti odjeljak Sastav cementa)

— Primjena kod djece, trudnica ili dojilja

— Zahvati artroplastike

— Akutni traumatski prijelomi s dobrom kvalitetom kosti

Stetni dogadaji
— Ozbiljni $tetni dogadaiji, neki sa smrtnim ishodom, povezani s upotrebom
polimetilmetakrilata (PMMA), poput onih u zahvatima vertebroplastike i
kifoplastike, ukljucuju: infarkt miokarda, sréani zastoj, cerebrovaskularni
inzult, plu¢nu i/ili sr¢anu emboliju, anafilaksu i labavljenje ili pomicanje
implantata. lako se vecina ovih 3tetnih dogadaja pojavljuje rano tijekom
postoperativnog razdoblja, prijavljene su i dijagnoze postavljane nakon
jedne godine ili ¢ak i duzeg razdoblja nakon zahvata.
— Najcesce Stetne reakcije prijavljene u vezi s primjenom PMMA-a su:
tranzitorni pad krvnog tlaka, tromboflebitis, hemoragija i hematomi,
infekcije povr3inskih ili dubokih rana, bursitis, kratkotrajne sréane
nepravilnosti i heterotopi¢na formacija kosti.
Dodatni Stetni dogadaji prijavljeni za PMMA kostane cemente ukljucuju
pireksiju uslijed alergije na kostani cement, hematuriju, dizuriju, fistulu na
mjehuru, ukljetenje Zivca zbog istiskivanja kostanog cementa van
podru¢ja namjeravane primjene, adhezije i strikture ileuma zbog topline
otpustene tijekom polimerizacije te tranzitorno pojacanje boli zbog topline
otpustene tijekom polimerizacije. Infekcija duboke rane ozbiljna je
komplikacija zbog koje ¢e mozda biti potrebno ukloniti implantat. Infekcija
duboke rane moze biti latentna te se manifestirati ¢ak i nekoliko dana ili
tjedana nakon operacije.
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Upute za uporabu

— Pacijente treba pazljivo nadzirati u pogledu bilo kakvih promjena u krvnom
tlaku tijekom i odmah nakon primjene PMMA kostanog cementa. Do
reakcija u obliku niskog krvnog tlaka doslo je u vremenu od 10 do 165
sekundi nakon primjene kostanog cementa. Trajale su od 30 sekundi do
5 ili vise minuta. Neke su se razvile u zastoj srca. Pacijente treba pazljivo
nadzirati u pogledu bilo kakvih promjena u krvnom tlaku tijekom i odmah
nakon primjene kostanog cementa.

— Polimetilmetakrilat moZe izazvati preosjetljivost kod visokorizi¢nih osoba,
a to moze rezultirati anafilakti¢ckom reakcijom.

— Izbjegavajte nekontrolirano ubrizgavanje cementa jer to moze uzrokovati
istiskivanje koStanog cementa van mjesta namijenjene primjene. Time se
mogu o3tetiti okolna tkiva te uzrokovati ozljede ili oboljenja kod pacijenta.

— Neadekvatna fiksacija ili nepredvideni postoperativni dogadaji mogu
utjecati na spoj cementa i kosti te dovesti do mikrokretanja cementa u
odnosu na povrsinu kosti. Izmedu cementa i kosti moze se stvoriti sloj
upaljenog tkiva te moze do¢i do labavljenja implantata $to pak moze
dovesti do njegovog kvara. Preporuca se dugotrajno pracenje za sve
pacijente na redovnoj osnovi.

— Polimerizacija PMMA kostanog cementa egzotermna je reakcija do koje
dolazi kada se cement stvrdnjava na mjestu. Toplina koja se otpusta
tijekom reakcije moZze o3tetiti kost ili druga tkiva koja okruzuju implantat.

— Teku¢i monomer vrlo je hlapljiv i zapaljiv. Operacijska sala mora biti
adekvatno prozracena radi $to manje koncentracije para monomera. Pazite
da ne dode do izlaganja parama monomera koje bi mogle uzrokovati
iritaciju disnih puteva i ociju te mozda jetre. Nuzno je izbjegavatiizlaganje
parama monomera, pogotovo tijekom trudnoce. Koncentrirane pare
tekuc¢ine mogu Stetno djelovati na meke kontaktne lece. Osoblje koje nosi
kontaktne lece ne bi trebalo biti uklju¢eno u postupak mijesanja ovog
proizvoda.

Sterilan uredaj

Kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ isporucuje se sterilan. Prije
uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja.
Proizvod nemojte upotrijebiti ako je pakiranje otvoreno ili na neki drugi nacin
osteceno. Ako pakiranje izgleda neosteceno, izvadite proizvod ili proizvode
iz pakiranja primjenom asepti¢ne tehnike.

Rok trajanja otisnut je na vanjskom kartonu, vanjskom blister pakiranju i na
samoljepivim naljepnicama za pacijenta. Kostani cement za ubrizgavanje
TRAUMACEM V+ ne smije se upotrebljavati nakon tog datuma. Polimerski
prah ne smije se upotrebljavati ako je poprimio zutu boju. Teku¢i monomer,
ampula, cementni prah, mijesalica, poklopac za prijenos, unutarnje blister
pakiranje i unutrasnja strana vanjskog blister pakiranja su sterilni.
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STERILE Monomerska tekucina u ampuli sterilizirana je primjenom
asepti¢ne tehnike obrade (ultrafiltracija).

STERILE Dvostruko blister pakiranje i sav njegov sadrzaj sterilizirani
su etilen-oksidom.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Uredaj za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno upotrijebiti

2

Kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ namijenjen je za
jednostruku uporabu i ne smije se ponovno upotrijebiti. Ponovna uporaba
ili reprocesiranje (npr. cis¢enje ili ponovna sterilizacija) mogu ugroziti
strukturalnu cjelovitost uredaja i/ili prouzrociti njegovo zatajenje, sto moze
izazvati ozljedu, bolest ili smrtni slucaj.

Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati rizik od
kontaminacije. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.
Jednu jedinicu kostanog cementa za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ moze
se upotrijebiti za lijecenje samo jednog pacijenta.

Mjere opreza

— Prije uporabe paZljivo procitajte upute. Prije izvodenja postupka uvijek
provjerite stanje tekucine. Teku¢u komponentu nemojte upotrijebiti ako
na ampuli primijetiti znakove slabljenja ili prerane polimerizacije. Proizvod
se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti. Kostani cement za
ubrizgavanje TRAUMACEM V+ nemojte upotrijebiti ako je sredina
pokazatelja temperature koji se nalazi na pakiranju crna.

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

— Pazljivo slijedite upute za rukovanje, mije3anje i pripremu.

— Teku¢i metilmetakrilat snazno je otapalo lipida. Ne smije se dozvoliti da
dode u izravan kontakt s osjetljivim tkivom. Teku¢a komponenta ne smije
do¢i u dodir s gumenim rukavicama ili rukavicama od lateksa. Nosenje jo3
jednog para rukavica i strogo pridrzavanje uputa za mije3anje moze
smanijiti rizik od reakcija preosjetljivosti.

— Uvijek upotrijebite svu monomersku tekucinu i sav polimerski prasak koji
su isporuceni u kompletu kada mijeSate ko3tani cement za ubrizgavanje
TRAUMACEM V+. Uvjerite se da su praskasta i teku¢a komponenta
temeljito izmijesane prije nego $to zapocnete prijenos cementa.

— Sustav za mije3anje prikladan je iskljucivo za prijenos izmije3anog kostanog
cementa za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ u odgovarajuci sustav za primjenu.
Sustav za mijeSanje ne smije se koristiti za izravnu primjenu kostanog cementa.
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Upute za uporabu

Prilikom punjenja sustava za primjenu potrebno je paziti da se ne stvaraju
veliki dzepovi zraka u cementu.

Primjenu kostanog cementa za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ potrebno
je nadzirati pomocu tehnika snimanja u stvarnom vremenu kojima se mogu
dobiti visokokvalitetne slike. Koristite odgovarajuce tehnike snimanja da
biste potvrdili to¢an polozajigle, nepostojanje o3tecenja okolnih struktura
te da su mjesto i koli¢ina ubrizganog materijala odgovarajuci.

Nakon dovr3enja postupka ubrizgavanja cementa pacijent mora biti
nepomic¢an 15 minuta da bi se cement mogao ispravno stvrdnuti. Pazite
da pacijent ostane u istom polozaju sve do dovrSenja postupka
polimerizacije cementa. Cement se brze stvrdnjava pri tjelesnoj temperaturi
(37 °C) nego pri sobnoj.

Infekcija duboke rane ozbiljna je komplikacija zbog koje ¢e mozda biti
potrebno ukloniti implantat. Infekcija duboke rane moze biti latentna te
se manifestirati ¢ak i nekoliko dana ili tjedana nakon operacije.

Za pacijente oboljele od raka potrebno je provesti pomnu logi¢ku analizu prije
kirurskog zahvata da bi se ogranicili rizici i optimizirale $anse za povoljan ishod.
Moze do¢i do curenja kroz napuknuca prijeloma.

Prije ubrizgavanja cementa kontrastnim sredstvom odredite moguca
curenja kako se uslijed nekontroliranog ubrizgavanja cementa ne bi ostetila
zglobna povrsina. Uvjerite se da ste odabrali odgovarajuce mjesto za
ubrizgavanje i to¢nu koli¢inu materijala koji se ubrizgava.

Ako kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ primijetite van
kostanog tkiva, potrebno je smjesta prestati s ubrizgavanjem materijala.

Upozorenja

Ekstravazacija PMMA kos$tanog cementa moze rezultirati time da cement
prodre u napukline prijeloma ili zahvac¢enog zgloba, no nije nuzno
ograni¢ena na spomenuta podrucja ako se propisani postupak ne slijedi.
Aditivi (poput antibiotika) ne smiju se mijesati s kostanim cementom za
ubrizgavanje TRAUMACEM V+ jer ¢e se time promijeniti svojstva cementa.
Nemojte augmentirati ako rendgensko kontrastno sredstvo procuri u zglob.
U slucaju opasnosti od curenja cementa u zglob ili razmak prijeloma
smjesta zaustavite ubrizgavanje.

U slucaju curenja PMMA kostanog cementa u nenamjeravano podrucje
moze doci do o3tecenja tkiva ili problema sa zivcima ili cirkulacijom, kao
i drugih Stetnih dogadaja.

Potrebno je poduzeti mjere opreza prije i tijekom implantacije ako na
mjestu augmentacije postoje tumori.

Vazne informacije za lije¢nike

Stetne reakdije koje utjecu na kardiovaskularni sustav povezane su s uporabom
PMMA i akrilnih cemenata. Nedavni podaci pokazuju da monomer brzom
hidrolizom oslobada metakrilatnu kiselinu, te da je znacajan dio cirkuliraju¢eg
metakrilata prisutan u obliku slobodne kiseline umjesto u obliku metil estera.
Korelacija izmedu promjena u cirkuliraju¢im koncentracijama metilmetakrilat/
metakrilatne kiseline i promjena krvnog tlaka nije ustanovljena.

Lije¢nik snosi odgovornost za sve komplikacije ili Stetne posljedice koje
proizadu iz uporabe ko$tanog cementa za ubrizgavanje TRAUMACEM V+
za neodobrene indikacije ili na neodobren nacin, kao i one koje su rezultat
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nepridrzavanja propisane kirurske tehnike ili sigurnosnih uputa navedenih
U uputama za uporabu.

— Na temelju obuke i iskustva lije¢nik bi trebao biti temeljito upoznat sa
svojstvima, znacajkama rukovanja i primjenom kostanih cemenata. Bududi
da se znacajke rukovanja i stvrdnjavanja kostanog cementa za ubrizgavanje
TRAUMACEM V+ razlikuju ovisno o temperaturi, vlazi i tehnici mijesanja,
najbolje ih moze utvrditi kirurg na temelju svojeg stvarnog iskustva.
Lije¢niku se narocito preporuca da prije kirurskog zahvata u kojem ce se
koristiti kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ za probu izvede
cijeli postupak mije3anja, rukovanja i stvrdnjavanja.

— Kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ smiju upotrebljavati
iskljucivo kvalificirani lije¢nici koji posjeduju znanje i iskustvo o konkretnim
kirurskim tehnikama za ovaj proizvod. Prije operacije potrebno je provesti
temeljitu preoperativnu procjenu pacijenta. Kirurg bi trebao posjedovati
specifi¢na znanja i iskustvo u izvodenju i zahvatu augmentacije da bi bio
temeljito upoznat sa svojstvima, znacajkama rukovanja i primjene
proizvoda u perkutanom uvodenju cementa.

Kombiniranje medicinskih uredaja

Koristite kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ iskljuc¢ivo sa
sklopovljem za augmentaciju tvrtke DePuy Synthes za koje je ispitan i potvrden
(npr. sterilni komplet brizgaliki TRAUMACEM V+). Izmije3ani cement sadrzava
otapalo koje moze omeks3ati ili nagristi odredene polimerske materijale. Vise
informacija potrazite u kirurskoj tehnici za odgovaraju¢i uredaj ili sustav.
Tvrtka DePuy Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima drugih
proizvodaca te u slucaju njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Okruzenje magnetske rezonancije

Medicinski uredaj ,ko3tani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+"
siguran je za koristenje u okruzenju magnetske rezonancije. Medutim,
ko3tani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ upotrebljava se iskljucivo
zajedno s metalnim sklopovljem. Dodatne upute ili informacije koje su klju¢ne
za sigurno koristenje u okruzenju magnetske rezonancije potrazite na
oznakama odgovarajuceg uredaja.

Zbrinjavanje

Izmije3ani kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ treba se
stvrdnuti prije bacanja u bolni¢ki otpad. Za zasebno zbrinjavanje praska i
tekucine proucite lokalne zakone i propise.

Posebne upute zarad

Blister pakiranje u kojem se nalaze sve komponente potrebno je izvaditi iz
kartona u nesterilnom podrucju. Dio vanjskog blister pakiranja koji je potrebno
odlijepiti nije sterilan te bi ga trebao otvoriti slobodni tehnicar. Unutarnje blister
pakiranje potrebno je dodati ¢lanu kirurskog tima u sterilnom podrucju
primjenom asepti¢ne tehnike. Sustavom za mije3anje izmijesajte kostani
cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ slijedeci dane upute.

Za mije3anje kostanog cementa za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ potrebno
je sterilno radno podrucje.
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Upute za uporabu

Tijekom pripreme, mijesanja i prijenosa pazite da uredajem za mijesanje
uvijek rukujete tako da ga drzite za plave dijelove. Ako se uredaj drzi za
prozirni dio, vrijeme primjene moze biti skrac¢eno jer se preko ruke korisnika
na uredaj prenosi toplina tijela.

1. Rucku mijesalice povucite u krajnje straznji polozaj.

2. Staklenu ampulu otvorite tako da slomite grli¢ netom prije koraka 3 - 5.

3. Drzite uredaj za mije3anje u uspravnom poloZzaju. Primite ga za spoj
izmedu spremnika i plavog dijela. Tri puta njezno udarite gornju stranu
mijeSalice za cement da cementni prasak ne bi ostao zalijepljen za vrh
spremnika mije3alice i za sterilizacijski poklopac mije3alice.

4. Uklonite sterilizacijski poklopac mijesalice i bacite ga. Pazite da ru¢ku ne
oslonite o stol da biste izbjegli prosipanje praska.

5. Sav monomer iz staklene ampule ulijte u cementni prasak te mijesalicu
¢vrsto zatvorite prilozenim poklopcem za prijenos.

6. Drzite mije3alicu za plavi dio i izmije3ajte kostani cement za ubrizgavanje
TRAUMACEM V+ tako da pomicete plavi klip naprijed-nazad od jedne
krajnje tocke do druge otprilike 20 sekundi (1 do 2 ciklusa po sekundi).
Prve pokrete mijesanja radite polako, radeci pokrete oscilacije-rotacije.

7. Kada je mije3anje gotovo, klip povucite u krajnje straznji polozaj. Otvorite
mali prozirni ¢ep mijesalice te mijesalicu za cement spojite sa sustavom
za primjenu. Cement je potrebno prenijeti u sustav za primjenu odmah
nakon mijesanja.

Pojedinosti potrazite u uputama za uporabu i kirurskoj tehnici za uredaj koji
se koristi za unutarnju fiksaciju.

Grafikoni za vrijeme primjene kostanog cementa za ubrizgavanje
TRAUMACEM V+

Imajte na umu da su vremena rukovanja cementom i stvrdnjavanja cementa
u velikoj mjeri ovisna o temperaturi. Pri visim se temperaturama vrijeme
stvrdnjavanja skracuje, a pri nizim produzuje. Pri temperaturama cementa
nizim od 19 °C (66 °F) potrebno je duze ¢ekati da bi se postigla odgovarajuc¢a
viskoznost cementa. Vrijeme rukovanja takoder ovisi o brojnim drugim
¢imbenicima, uklju¢ujuci (ali ne i nuzno ogranicavaju¢i se na) promjer
brizgaljke, promjer i duzinu kanile.
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o 5 0 153 = =% 2 35min

A: mijesanje B: prijenos i primjena C: primjena D: stvrdnjavanje

Slika 1: grafikon temperature i vremena za primjenu kostanog cementa za
ubrizgavanje TRAUMACEM V+ uz upotrebu brizgalike od 1 ml i kanile od
8 Ga i 150 mm s prednjim otvorom.
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Slika 2: prikaz utjecaja geometrije brizgaljke i kanile na vrijeme primjene.
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Upute za uporabu

Informacije o pohrani uredaja i rukovanju njime

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

-

e~

L] . . Y . .
//IY Drzati dalje od sunceve svjetlosti
)

Proizvode treba ¢uvati u suhom i ¢istom okruzenju i zasticene od izravne
sunceve svjetlosti.

Proizvode Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih
izvadite netom prije uporabe.

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

Cement je dizajniran za standardno rukovanje pri temperaturama izmedu
19 °C (66 °F) i 25 °C (77 °F). Prije uporabe ko3tanog cementa za
ubrizgavanje TRAUMACEM V+ pri¢ekajte da proizvod dosegne potrebnu
temperaturu navedenu na grafikonu temperature i vremena.

Kostani cement za ubrizgavanje TRAUMACEM V+ nemojte upotrijebiti
ako je sredina pokazatelja temperature koji se nalazi na pakiranju crna.

Smije se

upotrijebiti [REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V+ A

Kostani cement za ubrizgavanje

File: 130-0868-03

Ne smije se

upotrijebiti [REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V+ A

Kostani cement za ubrizgavanje

File: 130-0868-03
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Dodatne informacije o uredaju
Broj serije ili 3arze

g Rok uporabe

Referentni broj
M Proizvodac

@ Vrlo zapaljivo

Stetno

Ne sadrzava lateks

Ovlasteno tijelo
Nemojte koristiti ako je
pakiranje oste¢eno

Oprez, vidjeti upute za
uporabu
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Hasznalati utasitas

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a jelen hasznalati utasitast, minden
csatolt informaciot és minden relevans mitéti technikat. Legyen jaratos
a megfelel6 m{téti technikaban.

Cikkszam Cikk neve
07.702.040S TRAUMACEM V+ csontcement, befecskendezhetd
Leiras

A TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcement sterilen csomagolt
Bsszetevokbol all, amelyekbdl sugarfogé TRAUMACEM V+ befecskendezhetd
csontcement hozhato létre. A termék a felsé és also végtagok csontritkulasos
téréseinek kezelésére szolgadl a PMMA-augmentaciohoz szolgalé DePuy
Synthes régzitGeszkozokkel egyltt. A por alaku ésszetevo elérecsomagolt
4llapotban a keverében talalhatéd. A folyékony 6sszetevd tivegampullaban
van tarolva. A csontcement keverésére és bejuttatérendszeren belili
4thelyezésére szolgalo athelyezéfedél is része a készletnek.

Anyag(ok)

Tartalyok tarolashoz, szallitashoz és felhasznalashoz:

Tartaly Egységek | Anyag(ok)
szama

Keverbeszkoz 1 egység Polipropilén

nagy srlségl polietilén-
tereftaldt (a csontcement por
alaku 6sszetevojét tartalmazza)

Monomeres ampulla 1 egység Uveg (a csontcement folyékony
6sszetevojét tartalmazza)
Fedél a keveréshez és 1 egység Polipropilén
az athelyezéshez UHMW (ultranagy
molekulatdmegU) polietilén
Csontcement:
Osszetevd Mennyiség Alkotéelem(ek)
Polimer por 13¢g
44,6% Polimetil-metakrilat/akrilat
40,0% Cirkénium-dioxid
15,0% Hidroxiapatit
0,4% Benzoil-peroxid
Monomer folyadék | 5 ml
99,35% Metil-metakrilat (60 ppm
hidrokinonnal stabilizélva)
0,65% N, N-dimetil-p-toluidin
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Rendeltetés

ATRAUMACEM V+ befecskendezheté csontcement a csontritkulasos térések
kezelésére szolgdl a PMMA-augmentaciohoz  szolgald  belso
rogzitdeszkdzokkel egyditt.

Javallatok

A TRAUMACEM V+ befecskendezhet6 csontcement hasznélata a felsé és
alsd végtagok csontritkuldsos toréseinek kezelésére javallott a PMMA-
augmentaciohoz szolgald belsé rogzitbeszkézokkel egyitt végzett
eljarasokban.

Amikor a TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcementet PMMA-
augmentaciohoz szolgalé DePuy Synthes rogzitéeszkozokkel egyutt
hasznalja, tekintse at az adott eszk6zhodz tartozd mitéti technikat.

Ellenjavallatok

— A cementnek a tervezett alkalmazasi terileten kivilre szivargasanak
kockazata

— Intracapsularis csipotérések

— APMMA csontcement hasznélata ellenjavallt a cement alkalmazasi tertletét
érintd aktiv vagy nem teljesen szanalodott fertozés fennallasa esetén

— Sulyos sziv- és/vagy tiidéelégtelenségben szenvedd betegek

— A cement valamelyik &sszetevOjére ismerten tulérzékeny vagy allergias
betegek (lasd A cement Osszetétele)

— Gyermekeknél vagy terhes/szoptatd néknél térténd alkalmazas

— Artroplasztikai eljarasok

— Akut traumas torések megfeleld csontmindség esetén

Nemkivanatos események

— A polimetil-metakrilat (PMMA) — példaul csigolyaplasztikai és kyphoplasztikai
eljarasokban torténé — hasznalataval 6sszefiiggd, néha halalos kimenetell
sulyos nemkivanatos események kozé tartoznak a kovetkezdk (de nem
kizarélagosan): szivizominfarktus, szivmegallas, cerebrovascularis esemény,
tid6- és/vagy szivembdlia, anaphylaxia, valamint azimplantatum meglazulésa
vagy elmozduldsa. Noha ezen nemkivanatos események tobbsége a
posztoperativ id6szak korai szakaszaban jelentkezik, beszamoltak a
beavatkozas utan tobb mint egy évvel diagnosztizalt eseményekrdl is.

- A PMMA alkalmazasaval kapcsolatosan jelentett leggyakoribb
nemkivanatos reakciok a kovetkezok: atmeneti  vérnyomdasesés,
thrombophlebitis, vérzés és haematoma, feliiletes vagy mély sebfertozések,
bursitis, rovid ideig tartd szivrendellenességek és heterotop csontképzodeés.

— A PMMA csontcementek alkalmazasdval kapcsolatosan jelentett tovabbi
nemkivanatos események kozé sorolhatok az aldbbiak: a csontcement-
allergia miatti pyrexia, haematuria, dysuria, hugyholyagsipoly,
idegbecsipddés a csontcementnek a tervezett alkalmazasi helyen
tulterjedd kinyomodasa miatt, az ileumon kialakul6 adhéziok és szlkiletek
a polimerizaci6 soran felszabadul6 hé miatt, valamint a fajdalom atmeneti
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felerésodése a polimerizacio soran felszabaduld hé miatt. A mély
sebfertdzés sulyos szévodmény, ami szilkségessé teheti az implantatum
eltavolitasat. A mély sebfertdzés a mitét utan akar napokon, heteken
keresztul tinetmentesen lappanghat.
— Gondosan monitorozza a beteg vérnyomasanak minden valtozasat a PMMA
csontcement alkalmazasa soran és kozvetlenil azt kévetéen. Hypotensiv
reakciok léptek fel a csontcement alkalmazasat kéveto 10 és 165 masodperc
kozott; ezek idotartama 30 masodperc és 5 perc vagy ennél hosszabb id6
kozott valtozott. Néhany esetben ez szivmegallasig sulyosbodott. A beteg
vérnyomasanak barmilyen véltozasat gondosan monitorozni kell
a csontcement alkalmazasa soran és kozvetlentl azt kévetoen.
A polimetil-metakrilat tulérzékenységet okozhat a nagy kockazatu
egyéneknél, ami anaphylaxids reakcidhoz vezethet.
- Kertlni kell az ellenérizetlen cementbefecskendezést, mivel ez a
csontcementnek a tervezett alkalmazasi helyen talterjed6 kinyomodast
eredményezheti, és karosithatja a kdrnyez6 széveteket, valamint a beteg
sérilését vagy megbetegedését okozhatja.
A nem megfeleld régzités vagy varatlan posztoperativ esemény hatassal
lehet a csont-cement hatéarfellletre, és a cementnek a csontfelszinhez
képesti mikroszkopikus mozgasat okozhatja. Rostos szévetréteg alakulhat
ki a cement és a csont kozott, és az implantatum fellazulasa kovetkezhet
be, ami az implantatum ténkremeneteléhez vezethet. Minden beteg
esetében javasolt a rendszeres idokdzonkénti, hosszu tavu betegkovetés.
— A PMMA csontcement polimerizacidja exoterm reakcio, amely a cement
in situ megkeményedésekor zajlik le. A reakcio soran felszabadulé hé
karosithatja a csontot vagy az implantatum koruli egyéb szoveteket.
A folyékony monomer rendkivil illékony és tlizveszélyes. A monomer g6z

szellozéssel kell rendelkeznie. Meg kell elézni a monomer géznek vald
expoziciot, ellenkez esetben a légutak, a szem és esetleg a maj irritacioja
jelentkezhet. Kertlni kell a monomer gézéknek valo expoziciot, kiléndsen
terhesség soran. A folyadék koncentralt géze nemkivanatos reakcioba
léphet a puha kontaktlencsékkel. A személyzet kontaktlencsét hordé tagjai
nem vehetnek részt a termék keverésében.

Steril eszk6z

A TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcement steril kiszerelésd.
Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gy6zédjon meg a
steril csomagolas épségérdl; ne hasznalja, ha fel van nyitva, vagy masként
sériilt. Ha a csomagolas teljes egészében épnek tlnik, aszeptikus technikat
alkalmazva, vegye ki a terméke(ke)t a csomagolasbol.

A lejérati datum a kiils6 kartonon, a kiilsé buborékcsomagolason és a beteghez
szolgalé ontapadd cimkéken van feltintetve. A TRAUMACEM V+
befecskendezhet6 csontcementet tilos a lejarati datum utan felhasznalni. A
polimer port tilos felhasznalni, ha sarga elszinezGdést mutat. A folyékony
monomer, az ampulla, a cementpor, a keverd, az athelyezéfedél, a belsd
buborékcsomagolas, valamint a kiils6 buborékcsomagolas belseje egyarant steril.



Magyar

STERILE Az ampullaban 1évé monomer folyadékot aszeptikus
feldolgozasi technikaval (ultrafiltracio) sterilizaljak.

STERILE A kett6s buborékcsomagolas és annak teljes tartalma
etilén-oxiddal van sterilizélva.

@ Tilos Ujrasterilizalni

Egyszer hasznalatos eszk6z

Tilos Ujrafelhasznalni

2

A TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcement kizarélag egyszeri
hasznalatra szolgal, és tilos Ujrafelhasznalni. Az Ujrafelhasznalas vagy az
Ujrafelhasznalasra valé elOkészités (pl. tisztitds és Ujrasterilizalas)
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz
meghibasodasdhoz vezethet, ami a beteg sérllését, betegségét vagy
halalat okozhatja.

Az egyszer hasznalatos eszkozok ismételt hasznalata szennyezbdés
kockazataval jarhat. Ez a beteg vagy a felhasznalé sériiléséhez vagy haldlahoz
vezethet.

Egy TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcement egység csak egy beteg
kezelésére hasznalhato.

Ovintézkedések

- Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az utasitasokat. Az eljaras megkezdése
elétt minden esetben ellenérizze a folyadék &llapotat. Tilos hasznalni a
folyékony 6sszetevot, ha az ampulla az anyaggyengilés vagy a korai
polimerizacié barmiféle jelét mutatja. Tilos a terméket a lejarati id6 utan
hasznélni. Tilos hasznalni a TRAUMACEM V+ befecskendezhet
csontcementet, ha a csomagolason talalhato hémérsékletjelz6 kozepe fekete.

— Haamito hémérsékleténél alacsonyabb hémérsékleten taroljak, hasznalat
el6tt mindig hagyni kell, hogy a termék felmelegedjen a mito
homeérsékletére.

— Gondosan kévesse a kezelési, keverési és elkészitési utasitasokat.

— Afolyékony metil-metakrilat erételjesen zsiroldo hatasu, ezért nem szabad
kozvetlendl érintkeznie érzékeny szovetekkel. A folyékony 6sszetevonek
nem szabad érintkeznie gumi- vagy latexkesztylvel. Dupla keszty(
hasznélataval, valamint a keverési elGirasok szigort betartasaval
csokkenthetd a tulérzékenységi reakciok kockéazata.

- ATRAUMACEM V+ befecskendezhet6 csontcement kikeveréséhez mindig
hasznalja fel a készletben talalhato monomer folyadék és polimer por teljes
mennyiségét. Gondoskodjon rola, hogy a por és a folyékony dsszetevd
alaposan 6ssze legyen keverve, mielStt elkezdené a cement athelyezését.
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— Akeverbrendszer csak arra alkalmas, hogy az 6sszekevert TRAUMACEM V+
befecskendezhetd  csontcementet — athelyezze egy  megfeleld
bejuttatorendszerbe. A keverdrendszert nem szabad a csontcement
kozvetlen bejuttatasara hasznalni.

— Abejuttatorendszer feltoltése soran keriilni kell a nagyméret( légholyagok
kialakuldsat a cementben.

- A TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcement bejuttatasat jo
minbségl képek valos idejl készitésére alkalmas képalkotd eljarasok
hasznalataval kell nyomon kévetni. Megfelel6 képalkotasi technikakat kell
hasznalni a helyes tlibehelyezés, illetve annak igazolasara, hogy a kérnyezo
képletek nem karosodtak-e, a cement a megfeleld helyre kertilt-e, és hogy
a megfelel6 mennyiségl anyag lett-e befecskendezve.

— A cementbefecskendezési folyamat befejezése utan a betegnek mozdulatlan
allapotban kell maradnia 15 percig, hogy a cement megfeleléen
megkothessen. Tartsa fenn a beteg helyzetét mindaddig, amig a cement
polimerizaciés folyamata be nem fejezddik. Testhémérsékleten (37 °C) a
cement gyorsabban keményedik meg, mint szobahémérsékleten.

— A mély sebfertézés salyos szévédmeény, ami sziikségessé teheti az
implantatum eltavolitasat. A mély sebfertézés a mitét utan akar napokon,
heteken keresztil tinetmentesen lappanghat.

— Rékbetegek esetében koriltekintd logikai elemzés sziikséges a miitét el6tt
a betegre leselked6 kockazatok minimalizélasa és a sikeres kimenetel
esélyének maximalizalasa érdekében.

— A torések repedésein keresztul szivargas jelentkezhet.

— Az izileti feluletek ellendrizetlen cementbefecskendezésébdl adddo
karosodasanak elkertlése érdekében a cement befecskendezése el6tt
kontrasztanyaggal ellendrizze a lehetséges szivargasokat. Ugyeljen arra,
hogy megfeleléen valassza meg a befecskendezési helyet és a
befecskendezendd anyagmennyiséget.

- Ha a TRAUMACEM V+ befecskendezhet6 csontcement a csontszéveten
kivul is felbukkan, azonnal abba kell hagyni az anyag befecskendezését.

Figyelmeztetések

— A PMMA csontcement extravasatioja kdvetkeztében a cement bejuthat a
torés(ek) repedéseibe vagy az érintett izlletbe, de az eldirt eljaras be nem
tartasa esetén nem feltétlendl korlatozoddik az emlitett tertletekre.

- A TRAUMACEM V+ befecskendezheté csontcementet nem szabad
adalékanyagokkal (példaul antibiotikumokkal) Gsszekeverni, mert ez
modosithatja a cement tulajdonsagait.

— Tilos augmentaciot végezni, ha a rontgenkontrasztanyag az iztiletbe szivarog.

— Amennyiben fennall annak veszélye, hogy a cement az izuletbe vagy a
t6rés résébe szivarog, azonnal hagyja abba a befecskendezést.

— Amennyiben PMMA csontcement szivdrog nemkivanatos terlletre,
szdvetkdrosodas, ideg- vagy keringési probléméak és egyéb sulyos
nemkivanatos események kovetkezhetnek be.

— Ha tumor(ok) van(nak) jelen az augmentacio helyén, koriltekintéen kell
eljarni a belltetés el6tt és soran.
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Fontos informaciok az orvos szamara

— A cardiovascularis rendszert érintd nemkivanatos reakcidkat hoztak
Osszefliggésbe a PMMA és az akrilcement hasznalataval. A legfrissebb
adatok arra utalnak, hogy a monomer gyors hidrolizisen &tesve
metakrilsavva alakul at, és hogy a keringé metakrilat jelentds hanyada
inkdbb szabad sav forméajaban van jelen, mintsem metil-észterként. A
metil-metakrilat/metakrilsav keringd koncentraciéinak valtozasa és a
vérnyomasvaltozasok kozotti 6sszefliggést nem igazoltak.

— Azorvos felelés minden olyan szévédményért vagy karos kdvetkezményért,
amely a TRAUMACEM V+ befecskendezheté csontcement jova nem
hagyott indikacioban vagy jova nem hagyott modon térténd hasznalatabol
fakad, vagy abbol, hogy nem kovették az ismertetett mitéti technikat,
vagy nem tartottdk be a hasznalati utasitasban szerepld biztonsagi
utasitasokat.

— Az orvosnak specifikus képzés és tapasztalatok révén alaposan ismernie
kell a csontcement tulajdonsagait, kezelési jellemzdit és alkalmazasat.
Mivel a TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcement kezelési és kotési
jellemz6i figgnek a homérséklettdl, a paratartalomtol és a keverési
technikatol, ezeket legcélszerlibb a sebész sajat tapasztalata alapjan
meghatdrozni. Nyomatékosan javasolt az orvos szdmara, hogy elvégezze
a teljes keverési, kezelési és kotési eljaras probajat, mielétt mitéti eljarast
hajtana végre a TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcementtel.

— ATRAUMACEM V+ befecskendezhet6 csontcementet kizarolag képesitett
orvosok hasznalhatjak, akik ismeretekkel és tapasztalatokkal rendelkeznek
a termékhez hasznalandé specifikus matéti technikakrol. A mitét el6tt el
kell végezni a beteg alapos preoperativ értékelését. A sebésznek specialis
képzés és tapasztalatok révén alaposan ismernie kell a végrehajtandé
augmentacios eljarast, a termék tulajdonsagait, kezelési jellemzoit és
hasznalatat, valamint a perkutan cementbejuttatas eljarasat.

Orvosi eszkdzok kombinacidja

ATRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcementet kizarélag olyan DePuy
Synthes augmentdaciés berendezésekkel egyitt haszndlja, amelyekkel
tesztelték és jovahagytak (pl. TRAUMACEM V+ fecskenddkészlet — steril).
Az 6sszekevert cement olyan olddszert tartalmaz, amely meglagyithat vagy
kimarhat bizonyos polimer anyagokat. Tovabbi informéaciokért tekintse at az
adott eszkdzre vagy rendszerre vonatkozé mUtéti technikat.

A DePuy Synthes vallalat mas gyartok eszkozeivel vald kompatibilitast nem
tesztelte, igy ilyen esetekben nem vallal felelGsséget.

Magneses rezonancias kdrnyezet

A TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcement orvosi eszkéz MR-rel
biztonsagosan vizsgalhato. Azonban a TRAUMACEM V+ befecskendezhetd
csontcementet csak fémszerelvénnyel hasznaljak; a tovabbi utasitasokat,
illetve az MR-kérnyezetbeli biztonsagos hasznalathoz alapvetd informaciokat
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Artalmatlanitas

Az dsszekevert TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcementnek meg
kell kotnie, miel6tt a korhazi hulladékba helyeznék. A por és a folyadék kiilon
hulladékkezelését a helyi torvények és szabalyozasok szerint kell végezni.

Specialis alkalmazasi utasitasok

Az dsszes Gsszetevot tartalmazo buborékcsomagolast nem steril teriileten
kell kivenni a kartonbol. A kiils6 buborékcsomagolés széthuzandé része nem
steril; ezt a mUtésnovérnek kell kinyitnia. A benne talalhatd belsé
buborékcsomagolast steril terlleten, aszeptikus technikaval kell atadni a
sebészcsapat tagjanak. A megadott utasitasokat betartva, a keverérendszerrel
keverje ¢ssze a TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcementet.
ATRAUMACEM V+ befecskendezhet6 csontcement Gsszekeveréséhez steril
munkaterdlet szikséges.

Azelkészités, 6sszekeverés és atvitel soran tigyeljen arra, hogy a keveroeszkozt
mindig a kék részeinél fogva tartsa meg. Ha az atlatszo részénél fogva tartjak
meg az eszkézt, a felhasznald kezébdl dradd tobblet hé lerdviditheti az
alkalmazasi id6t.

. Huzza a keverd karjat teljesen hatsé helyzetbe.

2. Kézvetlendl a 3-5. lépés végrehajtasa el6tt nyissa ki az tvegampullat;
ehhez torje le az ampulla nyakat.

3. A patron és a kék rész kozti elagazasnal megfogva tartsa fiiggbleges
helyzetben a keverGeszkozt. Finoman Usse meg haromszor a
cementkeverd tetejét, hogy biztosan ne tapadjon cementpor a keverd
patronjanak tetejére és a kevero sterilizacios fedeléhez.

4. Tavolitsa el a keverd sterilizacios fedelét, és helyezze hulladékba. A por
kiomlésének elkerilése érdekében tigyeljen arra, hogy ne tdmaszkodjon
a kar az asztalra.

5. Ontse az 6sszes monomert az Uvegampulldbdl a cementporba, és
szorosan zérja le a keverot az athelyezéshez szolgalo mellékelt fedéllel.

6. Fogja meg a keverGt a kék részénél, és 20 masodpercig keverje a
TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcementet ugy, hogy a kék
dugattyut utkozéstol itkozésig mozgatja elére-hatra (masodpercenként
1-2 ciklus sebességgel). Az elsé néhany keverési I6ketet végezze lassu,
leng6-forgd mozdulatokkal.

7. A keverés befejezése utan hizza teljesen hatso helyzetbe a dugattyut,

nyissa ki a keverd kis, &ttetszé zarédugojat, és csatlakoztassa a

cementkever6t a bejuttatorendszerhez. A keverés befejezése utan

azonnal at kell helyezni a cementet a bejuttatérendszerbe.

Arészletek tekintetében kévesse a hasznalati utasitast és a bels6 régzitéshez
szolgalo eszkdzhoz tartozd mitéti technikat.
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A TRAUMACEM V+ befecskendezheté csontcement alkalmazasi
idejének diagramjai

Megjegyzendd, hogy a cement kezelési és kotési ideje erésen
hémérsékletfliggd. Magasabb hdémérsékleten csdkken, alacsonyabb
homeérsékleten pedig n6 a kotési id6. 19 °C-nal (66 °F-nal) alacsonyabb
cementhomeérsékleten hosszabb varakozasi id6 szikséges a cement
megfeleld viszkozitasanak eléréséhez. A kezelési id6 szamos mas tényezotol
is fligg, tobbek kozott a fecskendd atmérdjétdl, a kanil atmérgjétdl és
hosszatol.

i i i e o I mar oo
A: Keverés  B: Athelyezés és alkalmazas C: Alkalmazas D: Megkeményedés

1. abra: ATRAUMACEM V+ befecskendezhet6 csontcement alkalmazasanak
hoémérséklet-idé diagramja 1 ml-es fecskendd és 8 Ga méret(, 150 mm-es,
ellils6 nyilassal rendelkezd kanil hasznalata esetén.
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Alkalmazasi idé
Fecskendé atméréje
Kanul hossza

2. abra: A fecskendd és a kanil geometridjanak hatasa az alkalmazasi idore.
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Az eszkoz tarolasara és kezelésére vonatkozé informaciok

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

? Tartsa szarazon

S o
//.i\ Tartsa napfénytdl védett helyen

— A termékeket szaraz, tiszta kérnyezetben, kézvetlen napfénytdl védve

kell tarolni.

A termékeket tarolja eredeti védécsomagolasukban, és csak kézvetlentil

a hasznélat el6tt vegye ki 6ket a csomagolasbol.

A termékeket az érkezésuk sorrendjében haszndlja, a ,first in, first out”

elv szerint (azaz, ami elGszor érkezik, azt kell eloszér felhasznalni).

— A cement normalisan 19 °C (66 °F) és 25 °C (77 °F) kozti hémérsékleten
valé kezelésre szolgal. ATRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcement
hasznélata el6tt hagyja, hogy a termék elérje az id6-hémérséklet
diagramon ismertetett sziikséges homérsékletet.

- Tilos hasznalni a TRAUMACEM V+ befecskendezhetd csontcementet,
ha a csomagolason talalhato homeérsékletjelzé kézepe fekete.

[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Csontcement, befecskendezhetd

Hasznalat

File: 130-0868-03

[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Csontcement, befecskendezhetd

Tilos hasznalni

File: 130-0868-03
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Instructiuni de utilizare

Va rugam ca fnainte de utilizare sa cititi cu atentie aceste instructiuni de
utilizare, orice informatii conexe si tehnicile chirurgicale corespunzatoare.
Asigurati-va ca sunteti familiarizat(a) cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Numar articol Denumire articol
07.702.040S Ciment osos injectabil TRAUMACEM V+
Descriere

Cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ consta din componente ambalate
steril, pentru crearea unui ciment osos injectabil TRAUMACEM V+
radiotransparent. Este destinat tratamentului fracturilor osteoporotice ale
extremitatilor superioare si inferioare, in asociere cu dispozitivele de fixare
DePuy Synthes destinate augmentarii PMMA. Componentul pulbere este
preambalat in mixer. Componentul lichid este depozitat intr-o fiola de sticla.
In set este inclus si un capac de transfer pentru amestecarea si transferul
cimentului osos n sistemul de aplicare.

Material(e)
Recipient pentru depozitare, transport si utilizare:

Recipient Nr. de unitati | Material(e)

Dispozitiv de amestecare | 1 unitate Polipropilena

tereftalat de polietilena de
nalta densitate (contine
componentul pulbere al
cimentului 0sos)

Fiolda monomer 1 unitate Sticla (contine componentul
lichid al cimentului 0sos)
Capac de amestecare si 1 unitate Polipropilena
transfer Polietilend UHMW
Ciment 0so0s:
Componenta Cantitate Element(e) component(e)
Polimer pudra 139
44,6 % Polimetacrilat de metil
40,0 % Dioxid de zirconiu
15,0 % Hidroxiapatita
0,4 % Peroxid de benzoil
Lichid monomer 5ml
99,35 % Metacrilat de metil (stabilizat cu
hidrochinona 60 ppm)
0,65 % N, N-dimetil-p-toluidina
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Utilizare prevazuta

Cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ este destinat tratamentului
fracturilor osteoporotice in asociere cu dispozitivele de fixare interna
destinate augmentarii PMMA.

Indicatii

Cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ este destinat tratamentului
fracturilor osteoporotice ale extremitatilor superioare si inferioare in proceduri
asociate cu dispozitivele de fixare interna destinate augmentarii PMMA.

Cand se utilizeaza cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ In asociere cu
dispozitivele de fixare DePuy Synthes destinate augmentarii PMMA,
consultati tehnica chirurgicala a dispozitivului respectiv.

Contraindicatii

— Risc de scurgere a cimentului in afara locului de aplicare destinat

— Fracturi de sold intracapsulare

— Cimentul osos PMMA este contraindicat in prezenta unei infectii active
sau tratate incomplet, care ar putea afecta locul in care urmeaza sa se
aplice cimentul osos

— Pacienti cu insuficienta cardiaca si/sau pulmonara severa

— Pacienti cu hipersensibilitate sau alergie cunoscuta la oricare dintre
componentele cimentului (consultati Compozitia cimentului)

— Aplicarea la copii sau femei in timpul sarcinii sau alaptarii

— Proceduri de artroplastie

— Fracturi traumatice acute cu tesut osos de calitate buna

Evenimente adverse

— Evenimentele adverse grave, din care unele fatale, asociate cu utilizarea
polimetil metacrilatului (PMMA), cum sunt cele pentru vertebroplastie si
kyfoplastie includ (insa nu se limiteaza obligatoriu la urmatoarele): infarct
miocardic, stop cardiac, accident cerebrovascular, embolism pulmonar si/
sau cardiac, anafilaxie si slabirea sau deplasarea implantului. Cu toate ca
majoritatea acestor evenimente adverse apar precoce in timpul perioadei
post-operatorii, s-au raportat cazuri de diagnostice dupa un an sau mai
mult de la procedura.

— Cele mai frecvente reactii adverse raportate in asociere cu aplicarea PMMA
sunt: scaderea temporara a tensiunii arteriale, tromboflebita, hemoragie
si hematom, infectie superficiala sau profunda a plagii, bursita, tulburari
de ritm cardiac de scurta durata si formare de os heterotopic.

— Evenimentele adverse raportate suplimentare pentru cimenturile osoase
PMMA includ pirexie datoratd alergiei la cimentul osos, hematurie, disurie,
fistula vezicala, neuropatie compresiva cauzata de extruziunea cimentului
osos dincolo de aplicarea vizata, aderente si strictura ileala provocata de
caldura eliberata in timpul polimerizarii si accentuare temporara a durerii
din cauza caldurii eliberate In timpul polimerizarii. Infectia plagilor
profunde este o complicatie grava si poate necesita indepartarea
implantului. Infectia plagilor profunde poate filatenta, fara a se manifesta
timp de cateva zile sau saptamani dupa operatie.
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Instructiuni de utilizare

— Monitorizati pacientii cu atentie, pentru a depista orice modificare a tensiunii
arteriale In timpul siimediat dupa aplicarea cimentului osos PMMA. Reactiile
hipotensive s-au produs la 10 - 165 secunde de la aplicarea cimentului 0sos;
durata acestora a fost cuprinsa intre 30 secunde si 5 minute sau mai mult.
Unele din acestea au evoluat la stop cardiac. Pacientii trebuie monitorizati
cu atentie, pentru a se depista orice modificare a tensiunii arteriale in timpul
si imediat dupa aplicarea cimentului 0sos.

— Polimetil metacrilatul poate cauza hipersensibilitate la persoanele cu risc
crescut, ceea ce poate duce la o reactie anafilactica.

— Evitati injectarea necontrolata a cimentului, deoarece aceasta poate duce
la extruziunea cimentului osos dincolo de regiunea de aplicare dorita,
poate deteriora tesuturile adiacente si poate cauza vatamarea sau
‘mbolnavirea pacientului.

— Fixarea inadecvata sau evenimentele postoperatorii neanticipate pot afecta
interfata ciment-os si pot conduce la microdeplasarea cimentului inspre
suprafetele osoase. Intre ciment si os se poate forma un strat de tesut
fibros si poate aparea slabirea implantului, care duce la insuccesul
implantului. Se recomanda urmarirea regulata si pe termen lung a tuturor
pacientilor.

— Polimerizarea cimentului osos PMMA este o reactie exoterma, care are loc
cand cimentul se intareste in situ. Caldura eliberata in timpul acestei reactii
poate afecta osul sau alte tesuturi din vecinatatea implantului.

— Monomerul lichid este extrem de volatil si inflamabil. Sala de operatii
trebuie sa fie ventilata corespunzator, pentru a se diminua concentratia
de vapori de monomer. Procedati cu grija pentru a preveni expunerea la
vaporii de monomer, care pot produce iritatii ale tractului respirator,
ochilor si, eventual, ale ficatului. Trebuie evitata expunerea la vapori de
monomer, in special in timpul sarcinii. Vaporii concentrati de lichid pot
provoca o reactie adversa cu lentilele de contact moi. Personalul care
poarta lentile de contact nu trebuie sa participe la amestecarea produsului.

Dispozitiv steril

Cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ este furnizat steril. Inainte de
utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambalajului
steril; daca este deschis sau deteriorat in alt mod, nu il utilizati. Daca toate
ambalajele par sa fie intacte, scoateti produsul/produsele din ambalaj,
folosind o tehnica aseptica.

Data de expirare este imprimata pe cutia exterioara, pe pachetul de tip blister
exterior si pe etichetele adezive pentru pacient. Cimentul osos injectabil
TRAUMACEM V+ nu trebuie utilizat ulterior acestei date. Polimerul pudra
nu trebuie utilizat daca prezinta o decolorare galbena. Monomerul lichid,
fiola, pudra de ciment, mixerul, capacul de transfer, pachetul tip blister
interior si partea interioara a pachetului tip blister exterior sunt toate sterile.
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STERILE Monomerul lichid din fiola este sterilizat folosind o tehnica
de procesare aseptica (ultra-filtrare).

STERILE Pachetul tip blister dublu si intregul sau continut este steril-
izat cu oxid de etilena.

@ A nu se resteriliza

Dispozitiv de unica folosinta

A nu se reutiliza

2

Cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ este destinat unei singure utilizari
si nu trebuie reutilizat. Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si
resterilizarea) poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/
sau poate duce la defectarea dispozitivului, ceea ce poate genera vatamarea,
fmbolnavirea sau decesul pacientului.

Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta poate reprezenta risc de
contaminare. Acest lucru poate avea ca rezultat accidentarea sau decesul
pacientului sau utilizatorului.

O singura unitate de ciment o0sos injectabil TRAUMACEM V+ nu poate fi
utilizata pentru tratarea mai multor pacienti.

Precautii

— Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare. Verificati intotdeauna
starea lichidului inainte de efectuarea procedurii. Nu utilizati componentul
lichid daca fiola prezinta semne de slabire sau polimerizare prematura.
Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare. Nu utilizati cimentul
0sos injectabil TRAUMACEM V+ daca centrul indicatorului de temperatura
amplasat pe ambalaj este negru.

— Daca este depozitat sub temperatura din sala de operatii (OR), lasati
ntotdeauna produsul sa ajunga la temperatura OR fnainte de utilizare.

— Respectati cu atentie instructiunile de manipulare, amestecare si pregatire.

— Metacrilatul de metil lichid este un solvent lipidic puternic; acesta nu trebuie
sa intrein contact direct cu tesuturile sensibile. Nu lasati componentul lichid
sa intre in contact cu manusile din cauciuc sau latex. Purtarea unei a doua
perechi de manusi chirurgicale si respectarea cu strictete a instructiunilor
de amestecare poate diminua riscul de reactii de hipersensibilitate.

— Utilizati intotdeauna cantitatile complete de monomer lichid si pudra de
polimer furnizate in set, mai exact atunci cand amestecati cimentul osos
injectabil TRAUMACEM V+. Asigurati-va ca s-au amestecat complet
componentul pudra si lichid inainte de a incepe transferul cimentului.

— Sistemul de amestecare este adecvat doar pentru transferarea cimentului osos
injectabil TRAUMACEM V+ intr-un sistem de aplicare corespunzator. Sistemul
de amestecare nu este permis pentru aplicarea directa a cimentului 0sos.

— Trebuie evitata formarea pungilor mari de aer atunci cand se umple
sistemul de aplicare.
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Instructiuni de utilizare

Aplicarea cimentului osos injectabil TRAUMACEM V+ trebuie monitorizata
folosind proceduri de imagistica in timp real, care pot furniza imagini de
nalta calitate. Folositi tehnici de imagistica adecvate pentru a verifica
plasarea corecta a acului, absenta afectarii structurilor adiacente, precum
si localizarea corecta si cantitatea materialului injectat.

La finalizarea procesului de injectare a cimentului, pacientul trebuie sa
ramana imobilizat timp de 15 minute, pentru a facilita intarirea corecta a
cimentului. Mentineti pozitia pacientului pana la finalizarea procesului de
polimerizare a cimentului. Cimentul la temperatura corpului (37 °C) se
ntareste mai rapid decat la temperatura camerei.

Infectia plagilor profunde este o complicatie grava si poate necesita
indepartarea implantului. Infectia plagilor profunde poate fi latenta, fara
a se manifesta timp de cateva zile sau saptamani dupa operatie.

Pentru pacientii cu cancer este necesara o analiza logica atenta anterior
interventiei chirurgicale, pentru a limita riscurile cu care se se poate
confrunta pacientul si pentru a optimiza sansele unui rezultat favorabil.
Prin fisurile fracturii pot avea loc scurgeri.

Tnainte de injectarea cimentului, utilizati o substanta de contrast pentru a
determina posibilele scurgeri, astfel incat sa nu deteriorati suprafata
articulara datorita injectarii necontrolate a cimentului. Asigurati-va ca
selectati un loc de injectare adecvat si cantitatea corecta de material injectat.
Daca se detecteaza ciment osos injectabil TRAUMACEM V+ in afara
tesutului 0sos, trebuie oprita imediat injectarea materialului.

Avertismente

Extravazarea cimentului osos PMMA poate duce la patrunderea cimentului
in fisurile fracturii sau in articulatia afectata, dar nu este obligatoriu limitata
la respectivele zone, daca nu se respecta procedura recomandata.
Aditivii (de tipul antibioticelor) nu trebuie amestecati cu cimentul osos
injectabil TRAUMACEM V+, deoarece vor afecta proprietatile cimentului.
Nu augmentati, daca substanta de contrast pentru radiografie se scurge
n articulatie.

Daca exista riscul de scurgere a cimentului Tn articulatie sau n spatiul la
nivelul traiectului de fractura, intrerupeti imediat injectarea.

Tn cazul scurgerii cimentului osos PMMA intr-o zona nedestinata, pot
aparea lezarea tesutului, probleme neurologice sau circulatorii si alte
evenimente adverse grave.

Trebuie avuta atentie nainte de siin timpul implantarii in prezenta tumorii/
tumorilor la locul de augmentare.

Informatii importante pentru medic

Utilizarea PMMA si a cimenturilor acrilice a fost asociata cu reactii adverse
care afecteaza sistemul cardiovascular. Datele recente arata ca monomerul
este hidrolizat rapid in acid metacrilic si ca o fractiune semnificativa a
metacrilatului circulant este prezent sub forma unui acid liber, si nu a unui
metil ester. Nu s-a determinat corelarea dintre modificarile concentratiilor
circulante ale metil metacrilatului/acidului metacrilic si modificarile
tensiunii arteriale.

Medicul este raspunzator pentru orice complicatii sau consecinte nocive
care rezulta din utilizarea cimentului osos injectabil TRAUMACEM V+
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pentru o indicatie neaprobata sau intr-un mod neaprobat, sau din
nerespectarea tehnicii operatorii descrise sau nerespectarea instructiunilor
privind siguranta din cadrul instructiunilor de utilizare.

— Medicul chirurg ar trebui sa se familiarizeze pe deplin, prin instruire
speciala si experienta, cu proprietatile, caracteristicile de manipulare si
aplicarea cimenturilor osoase. Deoarece caracteristicile de manipulare si
polimerizare a cimentului osos injectabil TRAUMACEM V+ variaza in
functie de temperatura si tehnica de amestecare, acestea sunt cel mai bine
stabilite de experienta concretd a medicului chirurg. Se recomanda ca
medicul sa efectueze o operatiune de proba pentru intregul proces de
amestecare, manevrare si intarire inainte de efectuarea unei proceduri
chirurgicale cu cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+.

— Cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ trebuie utilizat doar de medici
calificati, cu cunostinte si experienta in tehnicile operatorii specifice pentru
acest produs. Este obligatorie efectuarea unei evaluari preoperatorii
minutioase a pacientuluiinainte de operatie. Chirurgul trebuie sa fi beneficiat
deinstruire si experienta speciale in efectuarea de proceduri de augmentare,
sa fie pe deplin familiarizat cu proprietatile, caracteristicile de manipulare si
aplicarea produsului cu administrare percutanata a cimentului.

Combinarea dispozitivelor medicale

Utilizati doar ciment osos injectabil TRAUMACEM V+ cu instrumentele de
augmentare DePuy Synthes cu care a fost testat si validat (ex. Trusa seringa
TRAUMACEM V+ — Sterild). Cimentul amestecat contine un solvent care
poate inmuia sau zgaria anumite materiale polimerice. Pentru mai multe
informatii, consultati tehnica chirurgicala pentru dispozitivul sau sistemul
corespunzator.

DePuy Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti
producatori si nu Tsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Mediu de rezonanta magnetica

Dispozitivul medical ciment osos injectabil TRAUMACEM V+ prezinta
siguranta RMN. Cu toate acestea, cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+
este utilizat doar in asociere cu instrumente metalice; consultati eticheta
dispozitivului corespunzator pentru instructiuni suplimentare si informatii
esentiale pentru utilizarea n siguranta intr-un mediu RMN.

Eliminarea

Cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ trebuie intarit fnainte de a fi
eliminat la deseurile spitalicesti. Pentru eliminarea separata a pulberii si
lichidului, consultati legile si reglementarile locale.

Instructiuni speciale de utilizare

Ambalajul tip blister care contine toate componentele trebuie scos din cutie in
zona nesterila. Sectiunea de ambalaj tip blister exterior care trebuie exfoliat nu
este steril si trebuie deschis doar de asistenta de serviciu. Ambalajul tip blister
interior este transferat unei membru al echipei chirurgicale in zona sterila,
folosind o tehnica aseptica. Amestecati cimentul osos injectabil TRAUMACEM
V+ folosind sistemul de amestecare si respectati instructiunile date.
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Instructiuni de utilizare

Pentru a amesteca cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ este necesara
0 zona de lucru sterila.

In timpul pregétirii, amestecarii si transferului, asigurati-vd ca manevrati
intotdeauna dispozitivul de amestecare tinandu-I de partile albastre. Daca se
foloseste partea transparenta drept maner, caldura corporala in exces furnizata
de mana utilizatorului poate determina un timp de aplicare mai scurt.

1. Trageti manerul mixerului in pozitie complet retractata.

2. Deschideti fiola de sticla spargand gatul sticlei chiar inainte de pasii 3 - 5.

3. Tineti dispozitivul de amestecare vertical, la Tmbinarea dintre cartus si
partea albastra. Atingeti usor partea de sus a mixerului de ciment de trei
ori, pentru a va asigura ca nu se lipeste pudra de ciment pe partea
superioara a cartusului mixerului si pe capacul de sterilizare al mixerului.

4. Indepartati capacul de sterilizare al mixerului si eliminati-l. Aveti grija s&
nu inclinati manerul pe masa, pentru a evita varsarea pudrei.

5. Turnatiintregul monomer din fiola de sticla in pudra de ciment siinchideti
etans mixerul cu capacul de transfer inclus.

6. Tineti mixerul de partea albastra, amestecati cimentul osos injectabil
TRAUMACEM V+ miscand pistonul albastru inapoi si inainte, de la
opritor la opritor, timp de aproximativ 20 de secunde (1 - 2 cicluri/
secunda). Efectuati primele miscari de amestecare lent, cu miscari de
oscilatie-rotire.

7. Cand amestecarea este incheiata, trageti pistonul in pozitie complet
retractata, deschideti obturatorul transparent mic al mixerului si legati
mixerul de ciment la sistemul de aplicare. Transferarea cimentului in
sistemul de aplicare trebuie realizata imediat dupa finalizarea amestecarii.

Pentru detalii, respectati instructiunile de utilizare si tehnica chirurgicala a
dispozitivului folosit pentru fixarea interna.

Grafice de timp pentru aplicarea cimentului osos injectabil
TRAUMACEM V+

Retineti faptul ca timpii de manevrare siintarire a cimentului depind in foarte
mare masura de temperatura. Temperaturile mai ridicate reduc timpul de
intarire, iar temperaturile mai scazute il prelungesc. La temperaturi ale
cimentului mai mici de 19 °C (66 °F), este necesar un timp de asteptare mai
lung, pentru a se atinge vascozitatea corespunzatoare a cimentului. Timpul
de intarire depinde si de multi alti factori, inclusiv (dar fara a se limita
obligatoriu la) diametrul seringii, diametrul si lungime canulei.
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o 35min

A: Amestecare B: Transfer si aplicare C: Utilizare D: Intérire

Figura 1: Fisa de aplicare temperatura-timp pentru cimentul osos injectabil
TRAUMACEM V+ folosind o seringa de 1 ml si o canula cu deschidere frontala
de 8 Ga, 150 mm.
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Figura 2: Reprezentarea influentei pe care o au geometria seringii si canulei
asupra timpului de aplicare.
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Instructiuni de utilizare

Informatii legate de depozitarea si manipularea dispozitivului

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

? A se pastra la loc uscat

-

L) . . .
j/.it A se pastra ferit de lumina soarelui

— Produsul trebuie depozitat intr-un mediu uscat si curat si protejat de lumina

directd a soarelui.

— Depozitati produsele in ambalajul de protectie original si nu le scoateti din

ambalaj decat chiar fnainte de utilizare.

— Utilizati produsele in ordinea in care au fost primite, mai exact principiul

primul sosit, primul eliminat.

— Cimentul este destinat manevrarii la o temperatura de 19 °C (66 °F) - 25 °C

(77 °F) drept valoare standard. Inainte de a utiliza cimentul osos injectabil
TRAUMACEM V+, lasati produsul sa atinga temperatura necesara descrisa
in graficul timp-temperatura.

— Nu utilizati cimentul osos injectabil TRAUMACEM V+ daca centrul

indicatorului de temperatura amplasat pe ambalaj este negru.

Utilizare

[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Ciment 0sos injectabil

File: 130-0868-03
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A nu se utiliza

[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Ciment 0sos injectabil

File: 130-0868-03
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Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Numar de lot

Data expirarii

Numar de referinta

Producator

Extrem de inflamabil

©LEFIafg

>0 f 06

Nociv

Nu contine latex

Organism notificat

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Atentie, a se vedea
instructiunile de utilizare
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Navod na pouzitie

Pred pouzitim si precitajte tento ndvod na pouzitie, vsetky prilozené
informacie a prislusné chirurgické techniky. Uistite sa, Ze dobre ovladate
prislusnu chirurgickd techniku.

Cislo polozky Nazov polozky
07.702.040S Kostny cement TRAUMACEM V+, injektovatelny
Opis

Injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ pozostdva zo sterilne
zabalenych komponentov na vytvorenie RTG kontrastného, injektovatelného
kostného cementu TRAUMACEM V+. Je urceny na lie¢cbu osteoporotickych
fraktur hornych a dolnych koncatin v kombinacii s fixa¢nymi pomdckami od
spolo¢nosti DePuy Synthes ur¢enymi na augmentaciu pomocou materidlu
PMMA. Praskovy komponent je predpripraveny v zmieSavacom zariadent.
Kvapalny komponent sa nachadza v sklenenej ampulke. Sti¢astou supravy je
aj viecko na zmiesavanie a prenos kostného cementu do aplikacného systému.

Materialy

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

Polyetyléntereftalat s vysokou
hustotou (obsahuje praskovy
komponent kostného

cementu)

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

Vie¢ko na zmieSavanie a | 1 jednotka Polypropylén

prenos Polyetylén UHMW

Kostny cement:

Komponent Mnozstvo Zlozky

Polymérovy prasok | 13 g

44,6 % Polymetylmetakrylat/akrylat
40,0 % Oxid zirkonicity
15,0 % Hydroxyapatit
0,4 % Benzoylperoxid
Monomeérova 5 ml
kvapalina 99,35 % Metylmetakrylat (stabilizovany
hydrochinénom 60 ppm)
0,65 % N, N-dimetyl-p-toluidin




Slovensky

Ciel pouzitia

Injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ je urceny na liecbu
osteoporotickych fraktur v kombindcii s vndtornymi fixa¢nymi pomockami
urcenymi na augmentaciu pomocou materiadlu PMMA.

Indikacie

Injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ je indikovany na
osteoporotické fraktury hornych a dolnych koncatin v kombinovanych
zakrokoch s vnutornymi fixa¢nymi pomaockami uré¢enymi na augmentaciu
pomocou materidlu PMMA.

Pri pouzivani injektovatelného kostného cementu TRAUMACEM V+ v kombin&cii
s vnutornymi fixacnymi poméckami uréenymi na augmentaciu pomocou
materialu PMMA dodrziavajte chirurgickd techniku pre 3pecifickéi pomocku.

Kontraindikacie

— Riziko Uniku cementu mimo ur¢eného miesta aplikacie

Intraartikuldrne zlomeniny bedra

— Pouzitie kostného cementu PMMA je kontraindikované v pripade aktivnej

alebo nedoliecenej infekcie v mieste aplikacie kostného cementu

Pacienti so zadvaznou srdcovou a/alebo plicnou nedostato¢nostou

- Pacienti so zndmou precitlivenostou alebo alergiou na ktorykolvek
z komponentov cementu (pozrite si ¢ast Zlozenie cementu)

— Aplikécia u deti alebo Zien pocas tehotenstva alebo dojcenia

— Artroplastické zakroky

— Akutne Urazové zlomeniny s dobrou kvalitou kosti

NezZiaduce udalosti

— Medzi zavazné neziaduce udalosti, niektoré s nasledkom smrti, spojené
s pouzivanim polymetylmetakryldtu (PMMA), napriklad pri vertebroplastike
alebo kyfoplastike, patria (okrem iného): infarkt myokardu, zastava srdca,
cievna mozgova prihoda, plucna alebo srdcovd embolia, anafylaxia
a uvolnenie alebo posunutie implantatu. Hoci vac¢sina tychto neziaducich
udalosti sa manifestuje uz v skorom poopera¢nom obdobi, boli hlasené
aj daldie diagndzy, ktoré sa objavia az po roku alebo neskér po zakroku.

— Najcastejsie neziaduce reakcie hlasené v spojeni s aplikaciou materialu
PMMA su prechodny pokles krvného tlaku, tromboflebitida, krvacanie
a hematdm, povrchové alebo hiboka infekcia rany, burzitida, kratkodobé
srdcové nepravidelnosti a heterotopicka tvorba kosti.

— Medzi dalSie hladsené neziaduce udalosti kostnych cementov na baze
PMMA patria pyrexia z dévodu alergie na kostny cement, hematuria,
dyzuria, fistula mocového mechura, zachytenie nervu v doésledku extrizie
kostného cementu mimo ur¢eného miesta aplikacie, adhézie a striktura
ilea v dosledku tepla uvolneného pocas polymerizécie a prechodné
zhor3enie bolesti v dosledku tepla uvolneného pocas polymerizacie.
Hlboka infekcia rany je zavazna komplikacia a moéze si vyzadovat vybratie
implantatu. Hiboka infekcia rany moéze byt latentna a nemusi sa prejavit
ani v obdobi niekolko dnf alebo tyzdriov po operacii.
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Navod na pouzitie

— Pocas aplikacie a bezprostredne po aplikacii kostného cementu na
baze PMMA je potrebné starostlivo monitorovat akékolvek zmeny krvného
tlaku pacienta. Hypotenzné reakcie sa vyskytli 10 az 165 sekund po
aplikacii kostného cementu a trvali 30 sekdnd az 5 a viac minut.
V niektorych pripadoch doslo k progresii na zéstavu srdca. Pocas aplikacie
a bezprostredne po aplikacii kostného cementu je potrebné starostlivo
monitorovat akékolvek zmeny krvného tlaku pacienta.

— Polymetylmetakryldt moze u vysokorizikovych o0s6b spdsobovat
precitlivenost, ktord méze mat za nasledok anafylakticku reakciu.

— Vyhybajte sa nekontrolovanému vstrekovaniu cementu, nakolko méze
viest k extruzii kostného cementu mimo ur¢eného miesta aplikacie
a poskodeniu okolitych tkaniv a naslednému zraneniu alebo ochoreniu
pacienta.

— Nedostatoc¢na fixacia alebo nepredvidané pooperacné komplikacie mozu
ovplyvnit spojenie cementu a kosti a mézu viest k mikroposunu cementu
voci povrchu kosti. Medzi cementom a kostou sa moze vytvorit vrstva
fibrézneho tkaniva a méze nastat uvolnenie implantatu, ktoré vedie k jeho
zlyhaniu. Odporuca sa dlhodobé pravidelné sledovanie vietkych pacientov
podla stanoveného harmonogramu.

— Polymerizécia kostného cementu na baze PMMA jej exotermicka reakcia,
ktord prebieha pocas tvrdnutia cementu in situ. Teplo uvolnené pocas
tejto reakcie moze poskodit kost alebo tkaniva okolo implantétu.

— Kvapalny monomér je vysoko prchavy a horlavy. Operacna sala musi byt
dostato¢ne odvetrand, aby sa minimalizovala koncentracia vyparov
monomeéru. Dbajte na to, aby ste zabranili vystaveniu vyparom monoméru,
ktoré moze spdsobit podrazdenie dychacich ciest a o¢i a pripadne aj
pecene. Vystaveniu vyparom monoméru je nutné zabranit obzvlast pocas
tehotenstva. Koncentrované vypary tohto kvapalného komponentu mézu
sposobit neziaducu reakciu s makkymi kontaktnymi $osovkami. Pracovnici,
ktorf nosia kontaktné $o3ovky, by sa preto nemali zapajat do zmie3avania
tohto produktu.

Sterilna pomocka

Injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ sa dodéva v sterilnej forme.
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu a skontrolujte
neporusenost sterilného balenia. Ak je otvorené alebo inak poskodené,
produkt nepouzivajte. Ak sa zd4, Ze vietky obaly s neporusené, vyberte
produkty z obalov aseptickou technikou.

Datum exspiracie je vytlaceny na vonkajsej Skatuli, vonkajsom blistri a na
nalepovacich stitkoch pre pacientov. Injektovatelny kostny cement
TRAUMACEM V+ sa nesmie pouzivat po tomto datume. Polymérovy prasok
sa nesmie pouzivat, ak vykazuje zmenu sfarbenia dozlta. Kvapalny monomér,
ampulka, cementovy prasok, zmie3avacie zariadenie, vie¢ko na prenos,
vnutorny blister a vnutorna cast vonkajsieho blistra su sterilné.
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STERILE Monomeérova kvapalina vnutri ampulky bola sterilizovana
aseptickou technikou (ultrafiltraciou).

E Dvojity blister a vietok jeho obsah boli sterilizované
pomocou etylénoxidu.

@ Opakovane nesterilizujte

Jednorazova pomécka

Opakovane nepouzivajte

2

Injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ je urCeny len na jedno
pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane. Opakované pouzitie alebo priprava
na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opakovana sterilizacia) mézu poskodit
Strukturainu celistvost pomdcky alebo viest k zlyhaniu pomécky, ¢o méze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Opakované pouzitie jednorazovych pomacok méze vyvolat riziko kontaminacie.
MozZe to viest k poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Jedna jednotka injektovatelného kostného cementu TRAUMACEM V+ sa
nesmie pouzit na lie¢bu viac ako jedného pacienta.

Bezpecnostné opatrenia

— Pred pouzitim si dokladne precitajte pokyny. Pred vykonanim zékroku vzdy
skontrolujte stav kvapaliny. Kvapalny komponent nepouzivajte, ak ampulka
vykazuje akékolvek znaky oslabenia alebo predcasnej polymerizacie.
Nepouzivajte vyrobok po uplynuti datumu exspiracie. NepouZivajte
injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+, ak je stred indikatora
teploty na obale ¢ierny.

— Ak sa vyrobok uchovéava pri teplote nizsej ako teplota operacnej saly, pred
pouzitim ho vzdy nechajte dosiahnut teplotu operacnej saly.

— Starostlivo dodrziavajte pokyny na manipulaciu, miesanie a pripravu.

— Kvapalny metylmetakrylat je silné rozpustadlo lipidov. Nesmie sa dostat
do priameho kontaktu s citlivymi tkanivami. Kvapalny komponent nesmie
prist do kontaktu s gumovymi alebo latexovymi rukavicami. Riziko
hypersenzitivnej reakcie méze znizit pouzitie druhého paru rukavic
a striktné dodrziavanie navodu na miesanie.

— Prizmie3avani injektovatelného kostného cementu TRAUMACEM V+ vzdy
pouzite celé mnozstvo monomérovej kvapaliny a polymérového prasku
dodané v suprave. Pred zacatim prenosu cementu sa presvedcte, ze
praskovy a kvapalny komponent su dokladne zmie3ané.

— Zmiesavaci systém je vhodny len na prenos zmiesaného injektovate/ného
kostného cementu TRAUMACEM V+ do vhodného aplika¢ného systému.
Zmiesavaci systém sa nesmie pouzivat na priamu aplikaciu kostného cementu.
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Navod na pouzitie

— Pri plneni aplika¢ného systému je potrebné zabranit tvorbe velkych
vzduchovych bublin v cemente.

— Aplikaciu injektovatelného kostného cementu TRAUMACEM V+ je nutné
monitorovat s pouzitim postupov zobrazovania v redlnom case, ktoré
poskytuju snimky vysokej kvality. Pouzite vhodné zobrazovacie techniky na
potvrdenie spravneho umiestnenia ihly, nepritomnosti poskodenia okolitych
truktdr a vhodného uloZenia a mnozstva vstrekovaného materialu.

— Po dokonceni procesu vstrekovania cementu by mal pacient zostat nehybny
15 minut, aby cement mohol riadne vytvrdnut. Udrziavajte pacienta
v rovnakej polohe, kym sa proces polymerizécie cementu nedokondi.
Cement tvrdne pri telesnej teplote (37 °C) rychlejsie ako pri izbovej teplote.

— HIboka infekcia rany je zavazna komplikacia a méze si vyzadovat vybratie
implantatu. Hiboka infekcia rany méze byt latentna a nemusi sa prejavit
ani v obdobi niekolko dnf alebo tyzdriov po operacii.

— V pripade pacientov s rakovinou je pred chirurgickym zakrokom potrebné
vykonat dokladnu logickd analyzu na obmedzenie rizik pre pacienta
a optimalizaciu pravdepodobnosti priaznivého vysledku.

— Moze dojst k uniku cez praskliny fraktury.

— Pred vstrekovanim cementu pouzite kontrastnu latku na urcenie moznych
miest uniku, aby nedoglo k poskodeniu kibového povrchu v désledku
nekontrolovaného vstrekovania cementu. Dbajte na vyber vhodného
miesta vstrekovania a sprdvne mnozstvo vstrekovaného materialu.

— Ak sa injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ objavi mimo
kostného tkaniva, vstrekovanie materialu sa musf ihned' ukoncit.

Vystrahy

— Extravazacia kostného cementu na baze PMMA moéze v pripade
nedodrzania predpisaného postupu viest k prieniku cementu do prasklin
fraktary alebo do postihnutého kibu, ale aj do inych oblastf.

— S injektovatelnym kostnym cementom TRAUMACEM V+ sa nesmu
zmiedavat pridavné latky (napriklad antibiotikd), pretoze by to zmenilo
vlastnosti cementu.

— Nevykonavajte augmentaciu, ak réntgenova kontrastna latka prenikne do
klbu.

— V pripade, Ze existuje riziko prieniku cementu do kibu alebo medzery vo
frakture, ihned zastavte vstrekovanie.

— V pripade Uniku kostného cementu na baze PMMA do oblasti, ktora na
to nie je uréend, modze dojst k poskodeniu tkaniv, nervov alebo problémom
obehovej sustavy a inym vaznym neziaducim udalostiam.

— V pripade pritomnosti nadoru alebo nadorov v mieste augmentécie je
potrebné pred implantaciou a pocas nej postupovat opatrne.

Doélezité informacie pre lekara
— S pouzitim cementu na baze PMMA a akrylového cementu boli spojené
neziaduce reakcie ovplyvriujuce kardiovaskularny systém. Najnovsie tdaje
nasvedcuju tomu, ze monomér prejde rychlou hydrolyzou na kyselinu
metakrylovu a Ze vyznamna frakcia metakrylatu je v obehu pritomnéa vo
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Slovensky

forme volnej kyseliny, a nie metylesteru. Korelacia medzi zmenami
koncentréacii metylmetakrylatu/kyseliny metakrylovej v obehu a zmenami
v krvnom tlaku nebola stanovena.

— Lekér je zodpovedny za vietky komplikacie alebo 3kodlivé nasledky
vyplyvajlce z pouzitia injektovatelného kostného cementu TRAUMACEM
V+ pri neschvélnej indikéacii alebo neschvalenym spésobom, ako aj za
nedodrzanie opisanej operacnej techniky alebo bezpec¢nostnych pokynov
uvedenych v ndvode na pouZzitie.

— Lekar musi byt na zaklade 3pecifického skolenia a skusenosti dokladne
oboznameny s vlastnostami, manipula¢nymi charakteristikami a aplikaciou
kostnych cementov. KedZe sa vlastnosti injektovatelného kostného
cementu TRAUMACEM V+ vo vztahu k manipulacii a tvrdnutiu lisia
v zavislosti od teploty, vlhkosti a techniky zmieSavania, najlepsie ich
odhadne chirurg podla svojich vlastnych skusenosti. Dérazne sa odporuca,
aby lekar pred vykonanim chirurgického zakroku s pouzitim
injektovatelného kostného cementu TRAUMACEM V+ vykonal testovaci
postup celého procesu zmiesavania, manipulécie a procesu tvrdnutia.

— Injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ mozu pouzivat len
kvalifikovani lekari so znalostami a skdsenostami v oblasti 3pecifickych
operacnych technik pre tento vyrobok. Pred operaciou sa musi vykonat
dokladné predoperacné posudenie pacienta. Chirurg musi mat 3pecifické
Skolenie a skusenosti s vykondvanim postupu augmentdcie, aby bol
dokladne obozndmeny s vlastnostami, manipula¢nymi charakteristikami
a aplikaciou vyrobku s perkutannym zavedenim cementu.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ pouzivajte jedine spolu
s augmentacnym indtrumentariom od spolo¢nosti DePuy Synthes, pre ktoré
bol otestovany a schvaleny (napr. stprava striekaciek TRAUMACEM V+ —
sterilné). Zmiesany cement obsahuje rozpustadlo, ktoré méze zméak¢it alebo
rozleptat niektoré polymérové materialy. Dalsie informacie najdete
v chirurgickej technike pre prislusnt pomdécku alebo systém.

Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych
vyrobcov a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Prostredie magnetickej rezonancie

Zdravotnicka pomocka injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ je
bezpecna v prostredi MR. Injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+
sa v3ak pouZiva len v kombinécii s kovovym instrumentéariom. Dal3ie pokyny
alebo informéacie potrebné na bezpecné pouzivanie v prostredi MR néjdete
na oznaceniach prislusnej pomocky.

Likvidacia
Zmiesany injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ musi pred
likvidaciou do nemocni¢ného odpadu stvrdnut. Informacie o samostatnej
likvidacii prasku a kvapaliny néjdete v miestnych prévnych predpisoch
a nariadeniach.
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Navod na pouzitie

Osobitné operacné pokyny

Blistrovy obal obsahujuci vsetky komponenty je potrebné vybrat zo Skatule
v nesterilnej oblasti. Odlepovacia ¢ast vonkajsieho blistrového obalu nie je
sterilnd a musf ju otvorit asistujlca sestra. V nej obsiahnuty vnutorny blister
sa poda aseptickou technikou ¢lenovi opera¢ného timu v sterilnej oblasti.
Zmiesajte injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+ pomocou
zmiesavacieho systému a postupujte podla prislusnych pokynov.

Na zmieSavanie injektovatelného kostného cementu TRAUMACEM V+ je
potrebna sterilna pracovna oblast.

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

1. Potiahnite rukovat zmieSavacieho zariadenia do krajnej zadnej polohy.

2. Otvorte sklenent ampulku odlomenim hrdla flasticky bezprostredne
pred vykonanim krokov 3 - 5.

. Drzte zmieSavacie zariadenie zvislo za spoj medzi kazetou a modrou
Castou. Trikrat jemne poklepte po hornej ¢asti zmiesavacieho zariadenia
na cement, aby ste sa ubezpecili, Ze v hornej casti kazety zmie3avacieho
zariadenia a sterilizatnom veku nezostal prichyteny ziadny cement.

4. Zlozte sterilizacné veko zo zmieSavacieho zariadenia a zlikvidujte ho. Davajte
pozor, aby sa rukovat neoprela o stol a nedoslo k rozsypaniu prasku.

. Vylejte vietok monomér zo sklenenej ampulky do cementového prasku
a tesne zatvorte zmieSavacie zariadenie pomocou dodaného viecka na
prenos.

. Drzte zmieSavacie zariadenie za modru ¢ast, zmiesajte injekovatelny kostny
cement TRAUMACEM V+ postvanim modrého piesta dopredu a dozadu od
jednej krajnej polohy do druhej po dobu asi 20 sekund (1 — 2 cykly za
sekundu). Prvé zabery urobte pomalymi oscila¢no-otacavymi pohybmi.

. Po dokonceni zmiesavania vytiahnite piest do krajnej zadnej polohy, otvorte
maly priesvitny uzaver zmie3avacieho zariadenia a pripojte zmie3avacie
zariadenie na cement k aplika¢nému systému. Prenos cementu do
aplika¢ného systému je potrebné vykonat ihned po dokonceni zmiesavania.
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Podrobnosti si pozrite v navode na pouzitie a manuali pre chirurgickd
techniku pomaocky, ktora sa pouziva na vnutornd fixaciu.

Casové grafy aplikacie injektovatelného kostného cementu
TRAUMACEM V+

Majte na pamati, ze ¢asy manipulacie s cementom a jeho tvrdnutia velmi
zavisia od teploty. Vyssie teploty skracuju ¢as tvrdnutia a nizsie teploty ho
predI|Zzuju. Pri teplote cementu niz3ej ako 19 °C (66 °F) sa vyzaduje dlh3i ¢as
na dosiahnutie vhodnej viskozity cementu. Cas manipulacie zavisi aj od
mnohych inych faktorov vratane (okrem iného) priemeru striekacky
a priemeru a dizky kanyly.
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Obrazok 1: Graf zavislosti ¢asu od teploty pri aplikacii injektovatelného
kostného cementu TRAUMACEM V+ pomocou 1 ml striekacky a 150 mm
kanyly 8 Ga s otvorom vpredu.
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Obrazok 2: Znazornenie vplyvu geometrie striekacky a kanyly na cas
aplikacie.
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4vod na pouzitie

Informacie o skladovani pomécky a manipulacii s fiou

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

f Uchovavajte v suchu

—
e~

-

L] . . v 2
/IY Uchovévajte mimo sine¢ného svetla
)

Produkty sa musia skladovat v suchom a ¢istom prostredi a musia byt
chranené pred priamym slne¢nym svetlom.

— Produkty uchovavajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho

az bezprostredne pred pouzitim.

— Produkty pouZzivajte podla poradia dodania, teda najskér dodany produkt

ako prvy.

— Cement je $tandardne navrhnuty na manipuldciu pri teplote medzi 19 °C

(66 °F) a 25 °C (77 °F). Pred pouzitim injektovatelného kostného cementu
TRAUMACEM V+ nechajte produkt dosiahnut potrebnu teplotu opisanu
v grafe ¢asu a teploty.

- Nepouzivajte injektovatelny kostny cement TRAUMACEM V+, ak je stred

indikatora teploty na obale cierny.

Pouzivanie

[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Kostny cement, injektovatelny

File: 130-0868-03

NepouZivajte

[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Kostny cement, injektovatelny

File: 130-0868-03
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Dalsie informacie o pomécke
Cislo sarze

g Datum exspiracie

Referencné ¢islo
“ Vyrobca
@ Mimoriadne horlavé

>0 f 06

Slovensky

Skodlivé

Neobsahuje latex

Notifikovany organ

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené

Pozor, pozrite si ndvod na
pouzitie
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Navodila za uporabo

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

Stevilka izdelka Ime izdelka
07.702.040S Kostni cement TRAUMACEM V+, vbrizgljiv
Opis

Vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ je sestavljen iz sterilno zapakiranih
komponent za ustvarjanje radioneprepustnega vbrizgljivega kostnega
cementa TRAUMACEM V+. Predviden je za zdravljenje zlomov zaradi
osteoporoze zgornjih in spodnjih okon¢in v kombinaciji s fiksacijskimi
pripomocki DePuy Synthes, predvidenimi za okrepitev kostnine s PMMA.
Komponenta v prahu je zapakirana v mesalu. Teko¢a komponenta je
shranjena v stekleni ampuli. Komplet vklju¢uje tudi prenosni pokrov za
mesanje in prenasanje kostnega cementa v aplikacijskem sistemu.

Material(i)

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

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

Ampula z monomerom | 1 enota Steklo (vsebuje tekoc¢o kompo-
nento za kostni cement)

Pokrov za me3anje in | 1 enota Polipropilen polietilen z zelo ve-

prenasanje liko molekulsko maso (UHMW)

Kostni cement:

Komponenta Koli¢ina Sestavine
Polimer v prahu 13¢g
44,6 % Polimetil metakrilat/akrilat
40,0 % Cirkonijev dioksid
15,0 % Hidroksiapatit
0,4 % Benzoil peroksid
Tekoc¢i monomer 5ml
99,35 % Metil metakrilat (stabiliziran s
60 ppm hidrokinona)
0,65 % N, N-dimetil-p-toluidin
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Namen uporabe

Vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ je predviden za zdravljenje zlomov
zaradi osteoporoze v kombinaciji z notranjimi fiksacijskimi pripomocki,
predvidenimi za okrepitev kostnine s PMMA.

Indikacije

Vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ je indiciran za zlome zaradi
osteoporoze zgornjih in spodnjih okoncin v kombiniranih postopkih z notranjimi
fiksacijskimi pripomocki, predvidenimi za okrepitev kostnine s PMMA.

Pri uporabi vbrizgljivega kostnega cementa TRAUMACEM V+ v kombinaciji
s fiksacijskimi pripomocki DePuy Synthes, predvidenimi za okrepitev kostnine
s PMMA, upostevajte kirursko tehniko za specifi¢ni pripomocek.

Kontraindikacije

— Tveganje za uhajanje cementa izven predvidenega mesta nanosa

— Intrakapsularni zlomi kolka

— Polimetilmetakrilatni kostni cement je kontraindiciran ob prisotnosti
aktivne ali nepopolno zdravljene okuzbe na mestu uporabe cementa

- Bolniki s hudo sré¢no in/ali plju¢no insuficienco

— Bolniki z znano preobcutljivostjo ali alergijo na katerokoli od komponent
cementa (glejte razdelek Sestava cementa)

— Uporaba pri otrocih ali zenskah med nose¢nostjo ali v ¢asu dojenja

— Artroplastika

— Akutni travmatski zlomi z dobro kostno kakovostjo

Nezeleni dogodki
— Hudi nezeleni dogodki, nekateri s smrtnim izidom, povezani z uporabo
polimetilmetakrilata (PMMA), kot so tisti za vertebroplastiko in kifoplastiko,
med drugim vkljucujejo: miokardni infarkt, sr¢ni zastoj, cerebrovaskularni
insult, plju¢no in/ali sréno embolijo, anafilakso in razrahljanje ali premikanje
vsadka. Ceprav se vectina teh neZelenih dogodkov pojavi zgodaj v
pooperativnem obdobju, obstaja nekaj porocil o postavitvi diagnoz tudi
po enem letu ali ve¢ po posegu.
— Najpogostejsi nezeleni ucinki, o katerih so porocali v povezavi z uporabo
PMMA, so: prehodni padec krvnega tlaka, tromboflebitis, krvavitev in
hematom, okuzba povr3inske ali globoke rane, burzitis, kratkotrajne sr¢ne
nepravilnosti in heterotopi¢na tvorba kosti.
Dodatni porocani nezeleni dogodki za polimetilmetakrilatne kostne
cemente vkljucujejo povisano telesno temperaturo zaradi alergije na kostni
cement, hematurijo, disurijo, fistulo mehurja, zagozditev Zivca zaradi
ekstruzije kostnega cementa izven obmogja opredeljenega mesta nanosa,
adhezije in strikture spodnjega dela tankega crevesa, ki so posledica
sproscanja toplote med polimerizacijo, in prehodno poslab3sanje bolecine
zaradi spro3canja toplote med polimerizacijo. OkuZzba globoke rane je hud
zaplet in lahko zahteva odstranitev vsadka. OkuZzba globoke rane je lahko
latentna in se pokaZze 3ele vec dni ali tednov po posegu.
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— Pri bolnikih skrbno spremljajte morebitne spremembe krvnega tlaka med
vnosom polimetilmetakrilatnega kostnega cementa in takoj po njem. Do
hipotenzi¢nih reakcij je prislo od 10 do 165 sekund po aplikaciji kostnega
cementa. Trajale so od 30 sekund do 5 minut ali ve¢. Nekatere so napredovale
do srénega zastoja. Pri bolnikih je treba skrbno spremljati morebitne
spremembe krvnega tlaka med vnosom kostnega cementa in takoj po njem.

— Polimetilmetakrilat lahko povzroc¢i preobcutljivost pri osebah z visokim
tveganjem, kar lahko privede do anafilakti¢ne reakcije.

— Preprecite nenadzorovano vbrizgavanje cementa, saj to lahko povzroci
ekstruzijo kostnega cementa izven opredeljenega mesta nanosa in
poskoduje okolna tkiva ter povzro¢i poskodbo bolnika ali bolezen.

— Neustrezna utrditev ali nepredvideni pooperativni dogodki lahko vplivajo
namejno ploskev med cementom in kostjo ter privedejo do mikropremikanja
cementa glede na kostno povrsino. Med cementom in kostjo se lahko
razvije fibrozna tkivna plast, lahko pa pride tudi do razrahljanja vsadka,
kar privede do odpovedi vsadka. Za vse bolnike je priporocljivo redno
dolgoroc¢no spremljanje.

— Polimerizacija polimetilmetakrilatnega kostnega cementa je eksotermna
reakcija, do katere pride pri strjevanju cementa in situ. Spros¢ena toplota
med to reakcijo lahko poskoduje kost ali druga tkiva okoli vsadka.

— Teko¢i monomer je mo¢no hlapen in vnetljiv. Operacijska dvorana mora
biti ustrezno prezracena, da se ¢im bolj zmanjsa koncentracija hlapov
monomera. Pazite, da preprecite izpostavljenost hlapom monomera, ki
lahko drazijo dihala in o¢i ter morebiti tudi jetra. Izpostavljenost hlapom
monomera je treba prepreciti, 3e zlasti med nosecnostjo. Koncentrirani
hlapi tekocine lahko negativno vplivajo na mehke kontaktne lece. Osebje,
ki nosi kontaktne lece, ne sme biti vklju¢eno v mesanje tega izdelka.

Sterilen pripomocek

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

Rok uporabnosti je natisnjen na zunanji $katli, zunanjem pretisnem omotu
in na nalepkah za bolnika. Vbrizgljivega kostnega cementa TRAUMACEM V+
po tem datumu ni dovoljeno uporabiti. Polimera v prahu ni dovoljeno
uporabiti, ¢e kaze znake rumenega razbarvanja. Teko¢i monomer, ampula,
cement v prahu, mesalo, prenosni pokrov, notranji pretisni omot in notranjost
zunanjega pretisnega omota so sterilni.
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STERILE Tekoc¢ina monomera znotraj ampule je sterilizirana
z asepti¢no tehniko obdelave (ultrafiltracija).

STERILE Dvojni pretisni omot in njegova celotna vsebina sta
sterilizirana z etilenoksidom.

@ Ne sterilizirajte ponovno

Pripomocek za enkratno uporabo

® Ni za ponovno uporabo

Vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ je predviden samo za enkratno
uporabo in ga ni dovoljeno ponovno uporabiti. Ponovna uporaba ali priprava
za ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponovna sterilizacija) lahko ogrozita
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocita njegovo nepravilno
delovanije, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.
Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo lahko povzrodi tveganje
za kontaminacijo. To lahko povzro¢i telesne poskodbe ali smrt bolnika
oziroma uporabnika.

Posamezne enote vbrizgljivega kostnega cementa TRAUMACEM V+ ni
dovoljeno uporabiti za zdravljenje vec kot enega bolnika.

Previdnostni ukrepi

— Pred uporabo skrbno preberite navodila. Pred izvedbo posega vedno
preverite stanje tekocine. Tekoce komponente ne uporabite, ¢e ampula
kaze kakrsenkoli znak oslabitve ali prezgodnje polimerizacije. Izdelka ne
uporabljajte po preteku roka uporabnosti. Vbrizgljivega kostnega cementa
TRAUMACEM V+ ne uporabite, ¢e je indikator temperature, names¢en na
ovojnini, na sredini ¢rn.

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

— Natan¢no upostevajte navodila za delo, mesanje in pripravo.

— Tekoc¢i metilmetakrilat je mo¢no topilo lipidov in ne sme priti v neposreden
stik z obcutljivim tkivom. Ne smete dovoliti, da bi teko¢a komponenta
prisla v stik z gumijastimi rokavicami ali rokavicami iz lateksa. Z nosenjem
dveh parov rokavic in strogim upostevanjem navodil za me3anje lahko
zmanjsate tveganje za preobcutljivostne reakcije.

— Pri me3anju vbrizgljivega kostnega cementa TRAUMACEM V+ vedno
uporabite celotno koli¢ino teko¢ega monomera in polimera v prahu, ki sta
dobavljena v kompletu. Poskrbite, da sta komponenta v prahu in tekoca
komponenta temeljito zmesani, preden zac¢nete prenadati cement.
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— Mesalni sistem je primeren samo za prenasanje zme3anega vbrizgljivega
kostnega cementa TRAUMACEM V+ v ustrezen aplikacijski sistem. Me3alnega
sistema ni dovoljeno uporabiti za neposreden nanos kostnega cementa.

— Pri polnjenju aplikacijskega sistema je treba prepreciti oblikovanje velikih
zracnih Zepkov znotraj cementa.

— Nanos vbrizgljivega kostnega cementa TRAUMACEM V+ je treba spremljati
s postopki slikanja v realnem ¢asu, ki zagotavljajo visokokakovostne slike.
Pravilno namestitev igle, odsotnost poskodb okolnih struktur ter ustrezno
lokacijo in koli¢ino vbrizganega materiala preverite z ustreznimi tehnikami
slikanja.

— Ob zaklju¢ku postopka vbrizgavanja cementa mora bolnik ostati pri miru
se 15 minut, da se lazje zagotovi pravilno suenje cementa. Bolnik naj
ostane v istem polozaju, dokler ni postopek polimerizacije cementa
zaklju¢en. Cement se pri telesni temperaturi (37 °C) strdi hitreje kot pri
sobni temperaturi.

— Okuzba globoke rane je hud zaplet in lahko zahteva odstranitev vsadka.
Okuzba globoke rane je lahko latentna in se pokaze 3ele vec dni ali tednov
po posegu.

— Zabolnike z rakom je treba pred operacijo skrbno opraviti logi¢no analizo,
da se omejijo tveganja za bolnika in optimizirajo moznosti za ugoden izid.

— Skozi kostne razpoke lahko pride do uhajanja.

— Pred vbrizgavanjem cementa uporabite kontrastno sredstvo za ugotavljanje
morebitnega uhajanja, da se zaradi nenadzorovanega vbrizgavanja
cementa ne poskoduje sklepna povrsina. Poskrbite, da boste izbrali
ustrezno mesto vbrizgavanja in pravilno koli¢ino vbrizganega materiala.

— Ce vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ opazite izven kostnega tkiva,
je treba vbrizgavanje materiala nemudoma zaustaviti.

Opozorila

— Ekstravazacija polimetilmetakrilatnega kostnega cementa lahko povzrodi,
da cement vdre v kostne razpoke ali v prizadeti sklep, kar ni nujno omejeno
na navedena podrocja, Ce ne upostevate predpisanega postopka.

— Dodatki (kot so antibiotiki) se ne smejo mesati z vbrizgljivim kostnim
cementom TRAUMACEM V+, ker spremenijo lastnosti cementa.

— Postopka okrepitve kostnine ne izvajajte, ¢e rentgensko kontrastno
sredstvo uhaja v sklep.

— Ce obstaja nevarnost uhajanja cementa v sklep ali kostno razpoko,
nemudoma zaustavite vbrizgavanje.

— V primeru uhajanja polimetiimetakrilatnega kostnega cementa v
nepredvideno obmocje lahko pride do poskodbe tkiva, tezav z zivci ali
cirkulacijo in do drugih hudih nezelenih dogodkov.

— Ob prisotnosti tumorja(-ev) na mestu okrepitve kostnine je potrebna
previdnost pred in med vsaditvijo.

Pomembne informacije za zdravnika
— Nezeleni ucinki, ki vplivajo na sr¢no-Zilni sistem, so povezani z uporabo
PMMA in akrilnega cementa. Najnovejsi podatki kazejo, da se monomer
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hitro hidrolizira v metakrilno kislino, precejsen delez metakrilata v obtoku
pa je prisoten v obliki proste kisline in ne metilnega estra. Korelacija med
spremembami koncentracij metilmetakrilata/metakrilne kisline v obtoku
in spremembami krvnega tlaka ni bila ugotovljena.

— Zdravnik je odgovoren za kakrsenkoli zaplet ali skodljive posledice, ki
izhajajo iz uporabe vbrizgljivega kostnega cementa TRAUMACEM V+ pri
neodobreni indikaciji ali na neodobren nacin oziroma izhajajo iz
neupostevanja opisane operativne tehnike ali neupo3tevanja varnostnih
navodil v navodilih za uporabo.

— Zdravnik mora na podlagi specifi¢nega izobrazevanija in izkusenj temeljito
poznati lastnosti kostnih cementov, znacilnosti ravnanja s kostnim
cementom in aplikacijo kostnih cementov. Ker se lahko znacilnosti ravnanja
z vbrizgljivim kostnim cementom TRAUMACEM V+ in znacilnosti strjevanja
kostnega cementa razlikujejo glede na temperaturo, vlago in tehniko
mesanja, je najbolje, da jih doloci kirurg na podlagi svojih dejanskih
izkusenj. Zdravniku se mocno priporoca, da pred kirurskim posegom z
vbrizgljivim kostnim cementom TRAUMACEM V+ poskusno izvede celotni
postopek mesanja, aplikacije in strjevanja.

— Vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ lahko uporabljajo le usposobljeni
zdravniki, ki imajo znanje in izku3nje, potrebne za izvajanje specifi¢nih
operativnih tehnik pri uporabi tega izdelka. Pred posegom je treba opraviti
temeljito predoperativno ovrednotenje stanja bolnika. Kirurg mora biti
ustrezno usposobljen in izkusen za izvajanje postopka okrepitve kostnine
in torej temeljito seznanjen z lastnostmi izdelka, znacilnostmi ravnanja z
izdelkom in aplikacijo izdelka pri perkutanem vnosu cementa.

Kombiniranje medicinskih pripomockov

Vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ uporabljajte samo skupaj z
opremo DePuy Synthes za okrepitev kostnine, s katero je bil kostni cement
testiran in potrjen (npr. komplet z brizgami TRAUMACEM V+ — sterilen).
Zmesani cement vsebuje topilo, ki lahko zmehca ali zjedka doloc¢ene
polimerne materiale. Za dodatne informacije glejte ustrezen priro¢nik o
kirurski tehniki za pripomocek ali sistem.

Podjetje DePuy Synthes ni izvedlo preskusa zdruzljivosti s pripomocki drugih
proizvajalcev, zato v tak3nih primerih ne prevzema nobene odgovornosti.

Magnetnoresonan¢no okolje

Medicinski pripomocek vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ je varen
za uporabo v MR-okolju. Vendar se vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+
uporablja samo v kombinaciji s kovinsko opremo; za dodatna navodila ali
informacije, ki so klju¢ne za varno uporabo v MR-okolju, glejte ustrezne
oznake pripomocka.

Odlaganje
Zmesani vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ se mora strditi, preden
ga zavrzete med bolnisni¢ne odpadke. Za lo¢eno odlaganje prahu in tekocine
glejte lokalne zakone in predpise.
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Posebna navodila za uporabo

Pretisni omot, ki vsebuje vse komponente, vzamete iz 3katle v nesterilnem
obmogju. Tisti del zunanjega pretisneta omota, ki se nato odvije nazaj, ni
sterilen in ga odpre kroze¢a medicinska sestra. Vklju¢eni notranji pretisni
omot se preda ¢lanu kirurske ekipe v sterilnem obmocju z asepti¢no tehniko.
Zmesajte vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ z uporabo me3alnega
sistema ob upostevanju danih navodil.

Za mesanje vbrizgljivega kostnega cementa TRAUMACEM V+ se zahteva
sterilno delovno obmogje.

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

1. Povlecite ro¢aj mesala popolnoma nazaj.

2. Odprite stekleno ampulo tako, da prelomite vrat steklenicke tik pred
koraki 3-5.

3. Drzite mesalni pripomocek pokon¢no na mestu, kjer se stikata kartu3a in
modri del. Trikrat nezno tapnite vrh mesala cementa, da preprecite, da bi
se cement v prahu prijel vrha kartu3e me3ala in sterilizacijskega pokrova
mesala.

4. Odstranite sterilizacijski pokrov me3ala in ga zavrzite. Pazite, da roc¢aja ne
naslonite na mizo, da tako preprecite raztros prahu.

5. Zlijte ves monomer iz steklene ampule v cement v prahu in tesno zaprite
me3alo s prilozenim prenosnim pokrovom.

6. Drzite me3alo na modrem delu in priblizno 20 sekund (1-2 cikla/sek.)
me3ajte vbrizgljivi kostni cement TRAUMACEM V+ tako, da premikate
modri bat nazaj in naprej od zatikala do zatikala. Prvih nekaj gibov pri
mesanju izvajajte pocasi z nihanjem oz. vrtenjem.

7. Ko je mesanje zaklju¢eno, povlecite bat popolnoma nazaj, odprite
majhen prosojni ¢ep me3ala in povezite mesalo cementa z aplikacijskim
sistemom. Prenos cementa v aplikacijski sistem je treba izvesti takoj po
zaklju¢enem mesanju.

Podrobnosti najdete v navodilih za uporabo in priro¢niku o kirurski tehniki
za pripomocek, ki se uporabi za notranjo fiksacijo.

Diagrami s casom aplikacije za vbrizgljivi kostni cement
TRAUMACEM V+

Upostevajte, da je ¢as apliciranja in strjevanja cementa mo¢no odvisen od
temperature. Visoke temperature skrajsajo ¢as strjevanja, nizje temperature
pa ga podalj$ajo. Pri temperaturah cementa, ki so nizje od 19 °C (66 °F), je
za doseganje ustrezne viskoznosti cementa potrebno daljse ¢akanje. Tudi
¢as apliciranja je odvisen od 3tevilnih drugih dejavnikov, ki med drugim
vkljucujejo premer brizge ter premer in dolzino kanile.
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o 2 5 : 0 ; 15 H‘) ; JIS E -] i 35 min.
A: Mesanje B: Prenos in aplikacija C: Aplikacija D: Strjevanje
Slika 1: Diagram aplikacije s temperaturo/¢asom za vbrizgljivi kostni cement

TRAUMACEM V+ z uporabo 1-mililitrske brizge in 150-milimetrske kanile
velikosti 8 Ga z odprtino spredaj.

Cas aplikacije
Premer kanile

Premer brizge
DolZina kanile

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

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

f Hranite na suhem

-

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

Izdelke je treba hraniti v suhem in ¢istem okolju, kjer so zasciteni pred
neposredno son¢no svetlobo.

Izdelke shranjujte v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, od koder jih vzemite
Sele tik pred uporabo.

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

Cement je zasnovan za uporabo pri temperaturi med 19 °C (66 °F) in 25 °C
(77 °F), kot doloca standard. Pred uporabo vbrizgljivega kostnega cementa
TRAUMACEM V+ pocakajte, da izdelek doseze potrebno temperaturo
glede na graf ¢asa/temperature.

Vbrizgljivega kostnega cementa TRAUMACEM V+ ne uporabite, ce je
indikator temperature, names¢en na ovojnini, na sredini ¢rn.

Uporabite

[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Kostni cement, vbrizgljiv

File: 130-0868-03

Ne uporabite

[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Kostni cement, vbrizgljiv

File: 130-0868-03
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Dodatne informacije o pripomocku

Stevilka serije ali paketa @ Skodljivo

g Rok uporabnosti Ne vsebuje lateksa
Referencna Stevilka Priglaseni organ

o Pripomocka ne uporabite,
“ Proizvajalec L o v
Ce je ovojnina poskodovana

@ Motno vnetljivo é Pozor, glejte navodila za
uporabo
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Uputstvo za upotrebu

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

Broj artikla Naziv artikla
07.702.040S Cement za kosti TRAUMACEM V+, za ubrizgavanje
Opis

Ubrizgavajuc¢i cement za kosti TRAUMACEM V+ sastoji se od sterilno
upakovanih komponenti za formiranje radiolo3ki vidljivog ubrizgavajuceg
cementa za kosti TRAUMACEM V+. Namenjen je za leCenje osteoporoti¢nih
fraktura gornjih i donjih ekstremiteta u kombinaciji sa sredstvima za fiksiranje
DePuy Synthes namenjenih za augmentaciju na bazi PMMA. Komponenta
u vidu praha je fabri¢ki upakovana u mesalicu. Te¢na komponenta je
smestena u staklenoj ampuli. U komplet je ukljucen i transportni poklopac
za mesanje i prenosenje cementa za kosti u sistemu za primenu.

Materijali

Posude za ¢uvanje, preno3enje i upotrebu:

Posuda Broj jedinica Materijali
Uredaj za mesanje 1 jedinica Polipropilen

polietilen tereftalat

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

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

Poklopac za mesanje 1 jedinica Polipropilen

i prenosenje UHMW polietilen

Cement za kosti:

Komponenta Kolic¢ina Sastojci

Polimer u prahu 13 g
44,6% Poli(metil metakrilat)/akrilat
40,0% Cirkonijum dioksid
15,0% Hidroksiapatit
0,4% Benzoil peroksid

Tecni monomer 5ml
99,35% Metil metakrilat (stabilizovan

sa 60 ppm hidrokinona)

0,65% N, N-dimetil-p-toluidin
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Predvidena upotreba

Ubrizgavaju¢i cement za kosti TRAUMACEM V+ namenjen je za lecenje
osteoporoti¢nih fraktura u kombinaciji sa unutrasnjim sredstvima za fiksiranje
namenjenih za augmentaciju na bazi PMMA.

Indikacije

Ubrizgavajucicement za kosti TRAUMACEM V+indikovan je za osteoporoti¢ne
frakture gornjih i donjih ekstremiteta u kombinovanim procedurama
sa unutradnjim sredstvima za fiksiranje namenjenih za augmentaciju
pomocu PMMA.

Kod upotrebe ubrizgavajuceg cementa za kosti TRAUMACEM V+
u kombinaciji sa uredajima sa fiksiranje DePuy Synthes za augmentaciju na
bazi PMMA, pogledajte hirurske tehnike za konkretan uredaj.

Kontraindikacije

— Rizik od curenja cementa van planiranog mesta primene

— Intrakapsularne frakture kuka

— Cement za kosti na bazi PMMA je kontraindikovan u prisustvu aktivne ili
nepotpuno lecene infekcije na mestu gde bi se primenio cement za kosti

— Pacijenti sa izrazenom sr¢anom i/ili plu¢nom insuficijencijom

— Pacijenti sa poznatom preosetljivoscu ili alergijom na neku od komponenti
cementa (pogledajte odeljak Sastav cementa)

— Primena kod dece ili zena tokom trudnoce ili laktacije

— Zahvati u oblasti artroplastike

— Akutne traumatske frakture sa dobrim kvalitetom kosti

NezZeljeni dogadaji

— U ozbiline nezeljene dogadaje, od kojih su neki sa smrtnim ishodom,
povezane sa upotrebom poli(metil metakrilatom) (PMMA), kao $to je
upotreba kod verterboplastike i kifoplastike, spadaju izmedu ostalih: infarkt
miokarda, sréani zastoj, mozdani udar, embolija pluca i/ili srca, anafilaksa i
labavljenje il pomeranje implantata. lako se vecina ovih nezeljenih dogadaja
javlja rano u postoperativnom periodu, postoje izvestaji o dijagnozama
postavljenim nakon godinu ili vise dana od hirurskih zahvata.

Najces¢i prijavljivani nezeljeni dogadaji povezani sa primenom PMMA su
prolazni pad krvnog pritiska, tromboflebitis, hemoragija i hematom,
povrsinska ili duboka infekcija rane, burzitis, kratkoro¢an nepravilan rad
srca i heterotopno formiranje kosti.

U dodatne prijavljene nezeljene dogadaje kod upotrebe cementa za kosti
na bazi PMMA spadaju povisena temperatura usled alergije na cement za
kosti, hematurija, dizurija, fistula besike, uklestenje nerva usled ekstruzije
cementa za kosti van oblasti planirane primene, adhezije i strikture ileuma
usled toplote koja se oslobada tokom polimerizacije, kao i prolazno
pogorsanje bola usled toplote koja se oslobada tokom polimerizacije.
Duboka infekcija rane je ozbiljna komplikacija i u tom slucaju se mozda mora
pribedi uklanjanju implantata. Duboka infekcija rane moze biti latentna, te
moze ostati neispoljena nekoliko dana ili nedelja nakon operacije.
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Uputstvo za upotrebu

— Pazljivo pratite bilo kakvu promenu krvnog pritiska kod pacijenata tokom
i neposredno nakon primene cementa za kosti na bazi PMMA. Reakcije
hipotenzije javljale su se u periodu od 10 do 165 sekundi nakon primene
cementa za kosti, i trajale su od 30 sekundi do 5 ili viSe minuta. Neke su
progredirale u sr¢ani zastoj. Pazljivo treba da pratite bilo kakvu promenu
krvnog pritiska kod pacijenata tokom i neposredno nakon primene
cementa za kosti.

— Poli(metil metakrilat) moze da dovede do preosetljivosti kod osoba sa
visokim rizikom, sto moze dovesti do anafilakticke reakcije.

— Izbegavajte nekontrolisano ubrizgavanje cementa, jer to moze dovesti do
ekstruzije cementa za kosti izvan oblasti u kojoj je planirana primena, te
ostetiti okolna tkiva i dovesti do povrede ili oboljenja pacijenta.

— Neadekvatno fiksiranje ili nepredvideni postoperativni dogadaji mogu
uticati na kontaktnu povrsinu izmedu cementa i kosti, i dovesti do
mikropomeranja cementa duz povrsine kosti. Izmedu cementa i kosti moze
da se razvije sloj fibroznog tkiva, te moze doci do labavljenja implantata,
$to dovodi do njegovog otkazivanja. Savetuje se dugoro¢no pracenje svih
pacijenta prema redovnom rasporedu.

— Polimerizacija cementa za kosti na bazi PMMA predstavlja egzotermnu
reakciju koja se javlja kod ocvri¢ivanja cementa in situ. Toplota koja se
oslobada tokom ove reakcije moze da osteti kosti ili druga tkiva koja
okruzuju implantat.

— Te¢ni monomer je veoma nestabilan i zapaljiv. Operaciona sala mora biti
adekvatno provetrena, kako bi se koncentracija isparenja monomera svela
na minimum. Moraju se preduzeti mere za sprecavanje izlaganja
isparenjima monomera, jer ona mogu dovesti do nadrazaja respiratornog
trakta i ociju, a moguce i jetre. Izlaganje isparenjima monomera se mora
izbedi, narocito tokom trudnoce. Koncentrisana isparenja te¢nosti mogu
izazvati nezeljene reakcije sa mekim kontaktnim socivima. Osoblje koje
nosi kontaktna sociva ne bi trebalo da bude uklju¢eno u mesanje ovog
proizvoda.

Sterilno sredstvo

Ubrizgavajuci cement za kosti TRAUMACEM V+ dostavlja se u sterilnom
stanju. Pre upotrebe proveriti datum isteka roka trajanja i celovitost sterilnog
pakovanja; ako je otvoreno ili na neki drugi nacin o3teceno, nemojte ga
koristiti. Ako je pakovanje u potpunosti ocuvano, izvadite proizvode iz
pakovanja postujuci principe asepse.

Datum isteka roka trajanja je od$tampan na spoljadnjoj kutiji, spoljasnjem
blister pakovanju i lepljivim nalepnicama za pacijenta. Ubrizgavajuci cement
za kosti TRAUMACEM V+ ne sme se koristiti nakon ovog datuma. Polimer u
vidu praha se ne sme koristiti ako je prebojen Zuto. Te¢ni monomer, ampula,
cement u prahu, mesalica, transportni poklopac, unutradnje blister pakovanje
i unutradnjost spoljasnjeg blister pakovanja su svi sterilni.
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STERILE Te¢ni monomer u ampuli je sterilizovan pomocu tehnike
asepticke obrade (ultrafiltracije).

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

@ Ne sterilisati ponovo

Sredstvo za jednokratnu upotrebu

® Ne koristiti ponovo

Ubrizgavajuci cement za kosti TRAUMACEM V+ je namenjen za jednokratnu
upotrebu i ne sme se ponovo koristiti. Ponovna upotreba ili ponovna obrada
(npr. ¢is¢enje i ponovna sterilizacija) mogu ugroziti strukturnu celovitost
uredaja i/ili dovesti do njegovog kvara, $to moze dovesti do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta.

Ponovna upotreba sredstava za jednokratnu upotrebu moze dovesti do rizika
od kontaminacije. To moze da dovede do povrede ili smrti pacijenta
ili korisnika.

Jedna jedinica ubrizgavajuceg cementa za kosti TRAUMACEM V+ sme se
koristiti za lecenje samo jednog pacijenta.

Mere opreza

- Pazljivo procitajte uputstvo pre upotrebe. Uvek proverite stanje te¢nosti
pre izvodenja zahvata. Nemojte koristiti tecnu komponentu ako ampula
pokazuje bilo kakve znake slabljenja ili prerane polimerizacije. Nemojte
koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja. Nemojte koristiti ubrizgavajuci
cement za kosti TRAUMACEM V+ ako je srediSte pokazatelja temperature
na pozadini pakovanja crne boje.

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

— Pazljivo pratite uputstvo za rukovanje proizvodom i njegovo me3anje i
pripremu.

— Te¢ni metil metakrilat je snazan rastvarac lipida, te mu ne treba dozvoliti
da dode u direktan dodir sa osetljivim tkivom. Te¢na komponenta ne sme
da dode u dodir sa rukavicama od gume ili lateksa. No3enje jos jednog
para rukavica i strogo pridrzavanje uputstava o me3anju moze da umanji
rizik od reakcija preosetljivosti.

— Kod mesanja ubrizgavaju¢eg cementa za kosti TRAUMACEM V+, uvek
koristite pune kolic¢ine te¢nog monomera i polimera u prahu, dobijenih u
kompletu. Vodite ra¢una da komponenta u vidu praha i te¢na komponenta
budu temeljno izme3ane pre prenosenja cementa.
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Uputstvo za upotrebu

— Sistem za mesanje je pogodan isklju¢ivo za preno3enje ubrizgavajuc¢eg
cementa za kosti TRAUMACEM V+ u odgovarajuci sistem za primenu. Sistem
za mesanje ne sme da se koristi za direktnu primenu cementa za kosti.

— Prilikom punjenja sistema za primenu, gledajte da izbegnete formiranje
velikih vazdusnih dZzepova unutar cementa.

— Primenu ubrizgavajuc¢eg cementa za kosti TRAUMACEM V+ treba pratiti
pomocu radiografskih tehnika kojima se dobija prikaz visokog kvaliteta u
realnom vremenu. Koristite odgovarajuc¢e tehnike snimanja kako biste
potvrdili da je igla ispravno postavljena, da okolne strukture nisu o3tecene
i da je materijal ubrizgan na pravom mestu i u odgovarajucoj koli¢ini.

— Po zavrsetku ubrizgavanja cementa, pacijent treba da ostane nepokretan
15 minuta kako bi se pospesilo pravilno stvrdnjavanje cementa. Drzite
pacijenta u tom polozaju sve dok se ne zavrsi proces polimerizacije
cementa. Cement se na temperaturi tela (37 °C) stvrdnjava brze nego na
sobnoj temperaturi.

— Duboka infekcija rane je ozbiljna komplikacija i u tom slu¢aju se mozda
mora pribeci uklanjanju implantata. Duboka infekcija rane moze biti
latentna, te moZze ostati neispoljena nekoliko dana ili nedelja
nakon operacije.

— Kod onkolodkih pacijenata potrebna je pazljiva logitka analiza pre
hirurskog zahvata kako bi se ogranicio rizik po pacijenta i optimizovala
3ansa za povoljan ishod.

— Moze doci do curenja kroz frakturne pukotine.

— Pre ubrizgavanja cementa proverite moguca curenja pomocu kontrastnog
sredstva, kako se ne bi ostetila povrdina zgloba usled nekontrolisanog
ubrizgavanja cementa. Vodite racuna da odaberete odgovarajuc¢e mesto
ubrizgavanja i ispravnu koli¢inu ubrizganog materijala.

— Ako se ubrizgavajuci cement za kosti TRAUMACEM V+ nade van kostanog
tkiva, morate odmah obustaviti ubrizgavanje materijala.

Upozorenja

— Ekstravazacija cementa za kosti na bazi PMMA mozZe dovesti do ulaska
cementa u frakturne pukotine ili u oboleli zglob, ali ne mora da bude
ograni¢en samo na pomenute oblasti ako se propisana procedura ne
postuje.

— Aditivi (kao 3to su antibiotici) se ne smeju me3ati sa ubrizgavaju¢im
cementom za kosti TRAUMACEM V+, jer se time menjaju svojstva cementa.

— Nemojte raditi augmentaciju ako radiolo3ko kontrastno sredstvo curi
u zglob.

— Ako postoji opasnost od curenja cementa u zglob ili u frakturnu pukotinu,
odmah obustavite ubrizgavanje.

— Ako dode do curenja cementa za kosti na bazi PMMA u neplanirano
podru¢je, moze dodi do ostecenja tkiva, nervnih ili cirkulatornih problema
i drugih ozbiljnih nezeljenih dogadaja.

— Budite pazljivi pre i tokom ugradnje ako se na mestu augmentacije
nalazi tumor.
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Vazne informacije za lekara

— Nezeljene reakcije koje pogadaju kardiovaskularni sistem povezane su sa
upotrebom PMMA i akrilnog cementa. Noviji podaci ukazuju na to da
monomer prolazi kroz brzu hidrolizu u metakrilnu kiselinu, kao i da je
znacajan procenat cirkulidu¢eg metakrilata prisutan u obliku slobodne
kiseline, a ne metilestra. Nije ustanovljena korelacija izmedu promena u
cirkulisu¢im koncentracijama metil metakrilata/metakrilne kiseline i
promena krvnog pritiska.

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

— Kroz posebnu obuku i iskustvo, lekar bi trebalo da bude temeljno upoznat
sa svojstvima, nacinom rukovanja i primenom cementa za kosti. Kako
osobine ubrizgavaju¢eg cementa za kosti TRAUMACEM V+ vezane za
rukovanje i stvrdnjavanje variraju sa promenama temperature, vlaznosti i
tehnika mesanja, te osobine ¢e se najbolje odrediti kroz stvarno iskustvo
hirurga. Posebno se savetuje da lekar uradi probni postupak celokupnog
mesanja, rukovanja i stvrdnjavanja pre izvodenja hirurskog zahvata sa
ubrizgavajucim cementom za kosti TRAUMACEM V+.

— Ubrizgavajuci cement za kosti TRAUMACEM V+ mogu koristiti samo
kvalifikovani lekari koji su upoznati i imaju iskustva sa specifi¢nim
operativnim tehnikama za ovaj proizvod. Pre operacije se mora uraditi
temeljna preoperativna evaluacija pacijenta. Hirurg treba da ima specifi¢nu
obuku i iskustvo u izvodenju zahvata augmentacije, kako bi bio temeljno
upoznat sa osobinama, rukovanjem i primenom proizvoda sa perkutanom
primenom cementa.

Kombinacija medicinskih sredstava

Sa ubrizgavaju¢im cementom za kosti TRAUMACEM V+ koristite iskljucivo
uredaje za augmentaciju DePuy Synthes sa kojima je ovaj cement testiran i
verifikovan (npr. sterilni komplet Spriceva TRAUMACEM V+). MeSani cement
sadrzi rastvarac koji moze da razmeksa ili izgrebe odredene materijale od
polimera. Za vise informacija pogledajte hirurske tehnike odgovarajuceg
sredstva ili sistema.

Kompanija DePuy Synthes nije ispitala kompatibilnost sa sredstvima drugih
proizvodaca i ne preuzima nikakvu odgovornost u takvim slu¢ajevima.

Okruzenje magnetne rezonance

Ubrizgavajuci cement za kosti TRAUMACEM V+ je kao medicinsko sredstvo
bezbedan za koris¢enje uz magnetnu rezonancu. Medutim, ubrizgavajudi
cement za kosti TRAUMACEM V+ se koristi isklju¢ivo u kombinaciji sa
metalnim delovima; pogledajte uputstva za odgovarajuce uredaje i potrazite
dodatne instrukcije ili informacije koje su neophodne za bezbednu upotrebu
Uz magnetnu rezonancu.
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Uputstvo za upotrebu

Odlaganje u otpad

Izme3ani ubrizgavaju¢i cement za kosti TRAUMACEM V+ treba da se stvrdne
pre nego sto se odlozi u bolnicki otpad. Za odvojeno odlaganje praha
i te¢nosti pogledajte lokalne zakone i propise.

Specijalna uputstva za rukovanje

Blister pakovanje u kom su sve komponente treba izvaditi iz kutije
u nesterilnom podrug¢ju. Deo spoljasnjeg blister pakovanja koji treba odlepiti
nije sterilan i treba da ga otvori nesterilna sestra. Unutra3nje blister pakovanje
se prosleduje ¢lanu hirurskog tima u sterilnom podrucju koristeci tehnike
asepse. Pomesajte ubrizgavajuci cement za kosti TRAUMACEM V+ pomocu
sistema za me3anje i pratite data uputstva.

Za mesanje ubrizgavajuceg cementa za kosti TRAUMACEM V+ potrebno je
sterilno radno podrugje.

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

1. Ru¢ku mesalice povucite do kraja unazad.

2. Otvorite staklenu ampulu tako Sto cete polomiti vrat bocice tik pre
koraka 3-5.

3. Drzite uredaj za me3anje uspravno, na spoju patrone i plavog dela.
Lagano tri puta potapkajte vrh mesalice za cement kako biste bili sigurni
da se cement u prahu nije zalepio za vrh patrone me3alice i sterilizacioni
poklopac mesalice.

4. Uklonite sterilizacioni poklopac mesalice i odlozite ga u otpad. Pazite da
ne naslonite ruc¢ku na sto, kako se ne bi prosuo prah.

5. Sav_monomer iz staklene ampule sipajte u cement u prahu i ¢vrsto
zatvorite mesalicu pomocu priloZzenog transportnog poklopca.

6. Drzite mesalicu za njen plavi deo i izme3ajte ubrizgavaju¢i cement za
kosti TRAUMACEM V+ tako $to cete pomerate plavi klip napred-nazad,
od grani¢nika do granic¢nika, u trajanju od nekih 20 sekundi (1-2 ciklusa
po sekundi). Lagano krenite sa me3anjem pomocu osciliraju¢ih i
rotirajucih pokreta.

7. Kada zavrsite sa mesanjem, povucite klip nazad do kraja, otvorite mali
poluproziran ¢ep na mesalici i prikljucite mesalicu za cement na sistem za
primenu. Prenos cementa u sistem za primenu treba uraditi odmah
nakon obavljenog mesanja.

Za detalje pratite uputstvo za upotrebu i hirursku tehniku uredaja koji se
koristi kod unutrasnjeg fiksiranja.
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Vremenski grafikoni primene ubrizgavajuceg cementa za kosti
TRAUMACEM V+

Obratite paznju na to da su vreme rukovanja cementom i njegovog
stvrdnjavanja veoma zavisni od temperature. Vise temperature skracuju
vreme stvrdnjavanja, a nize ga produzuju. Kad je temperatura cementa niza
od 19 °C (66 °F), potrebno je vise vremena da se dobije odgovarajuca
viskoznost cementa. Vreme rukovanja zavisi i od mnogih drugih faktora,
ukljucujudi, izmedu ostalog, precnik Sprica, i pre¢nik i duzinu kanile.

0 5 10 15 20 25 30 35 min

A: Mesanje B: Prenos i primena C: Primena D: Stvrdnjavanje

Slika 1: Temperaturno-vremenski grafikon primene ubrizgavajuceg cementa
za kosti TRAUMACEM V+ pomocu 3prica od 1 mli kanile od 8 Ga, 150 mm,
sa prednjim otvorom.
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Slika 2: Prikaz uticaja geometrije Sprica i kanile na vreme primene.
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Uputstvo za upotrebu

Informacije o skladistenju i rukovanju medicinskim sredstvom

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

f Odrzavati suvim

-

L] v . iy v .
//,IY Cuvati zasti¢eno od suncevih zraka
)

— Proizvode treba skladistiti u suvom i ¢istom okruzenju, zasticene od
direktne sunceve svetlosti.

— Implantate ¢uvajte u originalnom zadtitnom pakovanju i ne vadite ih iz
pakovanja sve do trenutka njihove upotrebe.

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

— Cementje napravljen tako da se njime standardno rukuje na temperaturama
izmedu 19 °C (66 °F) i 25 °C (77 °F). Pre upotrebe ubrizgavajuceg cementa
za kosti TRAUMACEM V+ sacekajte da proizvod dostigne potrebnu
temperaturu opisanu na vremensko-temperaturnom grafikonu.

— Nemojte koristiti ubrizgavaju¢i cement za kosti TRAUMACEM V+ ako je
sredidte pokazatelja temperature na pozadini pakovanja crne boje.

[REF] 07.702.040S
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Cement za kosti, za ubrizgavanje

Koristiti

File: 130-0868-03

[REF] 07.702.0408
TRAUMACEM™ V-+ @ A

Cement za kosti, za ubrizgavanje

Ne koristiti

File: 130-0868-03
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Dodatne informacije o proizvodu

Broj lota ili partije

g Rok trajanja

Referentni broj
“ Proizvodac

@ Veoma zapaljivo

Stetno

Ne sadrzi lateks

Nadlezno telo
Ne koristiti ako je
pakovanje o3te¢eno

Oprez, pogledajte
uputstvo za upotrebu

>0 f 06
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