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Cemex: GENTA®

ISTRUZIONI PER L’USO
All’attenzione del personale medico

Presentazione:
» CEMEX GENTA & un cemento osseo contenente gentamicina, disponibile nelle versioni
ad alta viscosita (Cemex Genta HV), bassa viscosita (Cemex Genta LV) ed alta viscosita
a polimerizzazione rapida (Cemex Genta Fast), impiegabile per la fissazione di impianti
protesici articolari al tessuto 0sseo.
* CEMEX GENTA & un cemento a bassa temperatura di polimerizzazione perché utilizza
un rapporto tra polvere e liquido superiore al tradizionale 2:1.
* CEMEX GENTA libera nel tempo Gentamicina.
* CEMEX GENTA & un dispositivo medico STERILE e MONOUSO.
Per i codici 1400/AG e 1400/1G: la confezione consiste di un involucro di alluminio che
contiene un blister ermeticamente sigillato il cui contenuto (busta da 40g di polvere e
fiala da 14.7g di liquido) ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene. Il liquido & sterilizzato
mediante filtrazione e la polvere mediante ossido di etilene.
Per i codici 1400/AG INT e 1400/IG INT: la confezione contiene una busta da 40g di
polvere sterilizzata per irraggiamento gamma ed un blister sterilizzato ad Ossido di etilene
contenente una fiala da 14.7 g di liquido sterile. Il liquido & sterilizzato per filtrazione.
Per il codice 12A3100: la confezione contiene 2 buste da 20g ciascuna di polvere sterile
e 2 fiale da 8.35¢ ciascuna di liquido sterile. Il liquido & sterilizzato per filtrazione e la
polvere per irraggiamento con raggi gamma.
e CEMEX GENTA high viscosity & un cemento rapidamente manipolabile idoneo
all'applicazione manuale.
* CEMEX GENTA low viscosity & un cemento a bassa viscosita da applicare mediante
dispositivo di iniezione.
» CEMEX GENTA FAST & un cemento osseo ad alta viscosita adatto per I'applicazione
manuale nei casi in cui siano richiesti tempi applicativi ridotti.

Formula dei componenti il CEMEX GENTA:

CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscosity High Viscosity Fast
1400/AG - 1400/AG INT | 1400/1G - 1400/1G INT 12A3100

Componente liquido: Fiala da 14.7 g Fiala da 14.7 g Fiala da 8.35 g (x2)
METILMETACRILATO 98.20% plp 98.20% plp 98.20% plp
N,N-DIMETIL-p-TOLUIDINA 1.80 % plp 1.80 % plp 1.80 % plp
IDROCHINONE 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Com polvere: Busta da 40g Busta da 40g Busta da 20g (x2)
POLIMETILMETACRILATO 82.78 % plp 82.78 % plp 82.78 % plp
BARIO SOLFATO 10.00 % plp 10.00 % plp 10.00 % plp
PEROSSIDO DI BENZOILE 3.00 % plp 3.00% plp 3.00% plp
GENTAMICINA SOLFATO 4.22% plp* 4.22% plp* 4.22% plp*

*Equivalente a 1.0 g (1.0 M.I.U.) pari al 2,5% di base di Gentamicina in una unita di 40 g.ea 0,5 g (0,5 M.I.U.)
pari al 2,5% di base di gentamicina in una unita di 20g.

INDICAZIONI

| cementi ossei CEMEX GENTA sono indicati per la fissazione di impianti protesici
articolari al tessuto 0sseo.

In particolare sono indicati in quegli interventi in cui & presente il rischio 0 sono in atto
infezioni causate da organismi sensibili alla Gentamicina.

CONTROINDICAZIONI

L'impiego dei cementi ossei CEMEX GENTA deve essere considerato attentamente se
& presente miastenia grave o ipersensibilita alla Gentamicina o ad alcuno degli altri
componenti del cemento osseo. Quando la perdita di muscolatura o la compromissione
neuromuscolare dell'arto malato renderebbe non giustificabile la procedura chirurgica.

PRECAUZIONI PER L'USO
Leggere attentamente le istruzioni per I'uso.
Per 'impiego sicuro del cemento osseo CEMEX GENTA, il chirurgo deve essere a
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conoscenza delle proprieta del prodotto, delle sue caratteristiche di preparazione e
manipolazione, delle limitazioni nell'uso e della corretta tecnica di applicazione.

Per questo & auspicabile che I'équipe chirurgica effettui delle prove pratiche di utilizzo
prima dell'intervento sul paziente nelle stesse condizioni strumentali ed ambientali.

Il chirurgo deve accertarsi che la protesi che intende applicare risulti idonea all'uso con
cemento.

PRECAUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEL CEMENTO

« Sincerarsi che la confezione sia integra e che i componenti non presentino alterazioni
come colorazioni gialle o brune della polvere e consistenza sciropposa del liquido.

* La temperatura esercita una fortissima influenza sulle caratteristiche di preparazione di
qualunque cemento osseo. Temperature superiori a 23°C del prodotto, degli accessori
di preparazione o dell'ambiente, portano ad una accelerazione delle diverse fasi di
preparazione. Analogamente, una riduzione di temperatura porta ad una decelerazione di
tali tempi. Prima di utilizzare CEMEX GENTA si raccomanda vivamente di accertarsi che
nelle 24 ore precedenti sia rimasto immagazzinato ad una temperatura di 23°C = 1° G;
* 'esposizione prolungata a condizioni elevate di umidita relativa (>70%) puo portare ad
un aumento della viscosita e quindi ad un’accelerazione delle tempistiche di preparazione
e applicazione del cemento.

« Accertarsi che gli accessori di preparazione del cemento siano specificatamente idonei.
«Non aprire la fiala del liquido sopra il recipiente di miscelazione per evitare di introdurre
frammenti di vetro nella miscela.

* Non miscelare il cemento sotto correnti d’aria perché cio porta ad una rapida
evaporazione del liquido con conseguente variazione delle prestazioni del cemento.

PRECAUZIONI PER L'APPLICAZIONE DEL CEMENTO

Dati ottenuti da studi clinici dimostrano la necessita dell'osservanza di tecniche
chirurgiche rigorosamente asettiche. E” importante ricordare che I'eventuale infezione
profonda di una ferita chirurgica costituisce un grave rischio per il successo dell'impianto
protesico. Tale infezione pud instaurarsi in forma latente senza manifestazioni cliniche ad
alcuni anni dall’intervento.

L'impiego del cemento osseo richiede un alto livello di collaborazione fra il chirurgo
e l'anestesista. Nel corso dell'intervento il chirurgo deve informare I'anestesista
dell'inserimento del cemento osseo. In alcuni casi possono verificarsi eventi definiti
“sindrome da impianto di cemento 0sseo” (in inglese BCIS = bone cement implantation
syndrome) che presentano una varieta di caratteristiche cliniche che includono I'ipossia,
I'ipotensione, I'aritmia cardiaca, I'incremento della resistenza vascolare polmonare
e l'arresto cardiaco, che devono essere controllati mediante i metodi in uso nella
moderna anestesiologia. Si tratta di fenomeni comunemente associati, ma non ristretti,
all'artroplastica d’anca cementata che di solito avvengono nei seguenti 5 stadi della
procedura chirurgica: alesatura femorale, impianto di cemento a livello acetabolare e
femorale, inserimento della protesi, riduzione della articolazione (Donaldson et al., 2009,
Br J Anaesth).

La pressione del sangue dei pazienti dovrebbe essere monitorata attentamente durante
e subito dopo I'applicazione del cemento 0sseo. Inoltre I'eccessiva pressurizzazione
del cemento osseo dovrebbe essere evitata durante I'inserimento del cemento e
dell'impianto per ridurre I'occorrenza di fenomeni di embolia polmonare.

Per minimizzare il rischio di inclusione in circolo venoso di cellule, grasso midollare,
frammenti ossei o di altro materiale & consigliabile un’accurata irrigazione delle cavita
ossee, con soluzione Ringer o fisiologica, prima di inserire il cemento.

Durante la cementazione & importante mantenere la posizione della componente
protesica applicando una pressione manuale fino al termine della polimerizzazione; cio &
essenziale per ottenere una fissazione ottimale.

PRECAUZIONI PER LUTENTE

La respirazione prolungata dei vapori del componente liquido pud provocare un effetto
soporifero; un’eccessiva esposizione ai vapori di monomero concentrati puod provocare
irritazione delle vie respiratorie e degli occhi.

Il contatto del monomero con la pelle o con le membrane mucose deve essere evitato.
Sono segnalate dermatiti da contatto in soggetti suscettibili. Si raccomanda percio di
indossare un secondo paio di guanti chirurgici e di attenersi esattamente alle istruzioni
fornite sulla miscelazione dei componenti, per ridurre la possibilita di reazioni dovute
ad ipersensibilita.

Il componente liquido del cemento osseo & un potente solvente di lipidi, pertanto evitare
il contatto diretto con il corpo umano. | guanti in gomma o lattice non sono sempre una
valida protezione al monomero. Tuttavia esistono guanti in materiali diversi pit adatti.
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Verificare (dalle relative schede tecniche) I'idoneita di tali materiali al contatto con il
cemento 0Sseo.

Non consentire il contatto diretto del componente liquido con accessori in gomma o
elastomeri. | vapori del componente liquido possono interferire negativamente con le
lenti a contatto morbide.

Il componente liquido & infiammabile e volatile ed & per questo che la sala operatoria
deve essere correttamente ventilata. 11 componente liquido e/o le esalazioni di questo
non devono essere esposte direttamente su una fiamma o materiale incandescente.

Il cemento osseo dopo la miscelazione dei due componenti modifica in pochi minuti la
sua consistenza aumentando rapidamente la sua viscosita fino a diventare una massa
marmorea che imprigiona stabilmente la protesi ancorandola all'osso. Il raggiungimento
di questo stato & facilmente avvertibile dal’aumento della temperatura del cemento
stesso. Dopo alcuni minuti il cemento si raffredda spontaneamente indicando la fine
della reazione e anche il momento in cui si puo lasciare libera la protesi.

INTERAZIONI
L'uso di CEMEX GENTA deve essere attentamente valutato in caso di somministrazione
contemporanea di altri farmaci nefrotossici o ototossici.

AVVERTENZE SPECIALI

Per utilizzare in modo sicuro ed efficace i cementi ossei CEMEX GENTA il chirurgo
deve essere opportunamente addestrato nell'impiego dei cementi ossei e deve essere
consapevole delle caratteristiche della manipolazione, dei limiti dell'impiego e della
corretta applicazione dei cementi.

Le prove raccolte dagli studi clinici indicano chiaramente il bisogno di una stretta
aderenza alle corrette tecniche chirurgiche asettiche.

Le protesi correttamente cementate sono stabili e durevoli; possono perd verificarsi
allentamenti e fratture del cemento o della protesi o di entrambi a causa di malattia,
trauma, inadeguatezza della tecnica di inserimento del cemento, difetto meccanico
dei materiali o infezione latente, ed e percio consigliabile per tutti i pazienti il controllo
regolare ed a lungo termine successivo all’intervento.

Non aggiungere ai componenti del cemento sostanze estranee.

Attenzione i cementi ossei CEMEX GENTA durante la reazione esotermica di
polimerizzazione raggiungono temperature superiori a quelle fisiologiche.

Dopo lintervento chirurgico, se insorge un’infezione, i pazienti devono consultare
immediatamente il loro medico per ridurne i rischi.

L'uso di CEMEX GENTA come prima opzione nella fissazione di un impianto protesico
deve essere attentamente valutato poiché pud aumentare il rischio di sviluppo di batteri
gentamicino-resistenti.

L'uso di CEMEX GENTA deve essere attentamente valutato in pazienti con disordini
della coagulazione ed in pazienti con grave insufficienza cardio-polmonare. L'impiego
di CEMEX GENTA deve essere attentamente valutato in pazienti con insufficienza renale
preesistente.

ATTENZIONE: Non risterilizzare e/o riutilizzare. Il dispositivo & single-use e inteso per
I'utilizzo su un singolo paziente.

Evitare la partizione del prodotto in 2 o pill porzioni da usare in momenti differenti.
Questo sarebbe un ri-utilizzo che potrebbe portare ad un errore nella proporzione tra le
componenti polvere e liquido ed a una perdita di sterilita. La risterilizzazione non deve
essere effettuata in quanto puo provocare il rischio di infezione per il paziente; inoltre una
risterilizzazione potrebbe alterare la morfologia, I'efficacia dell'antibiotico e le proprieta
meccaniche del dispositivo, provocando in ultimo un malfunzionamento dello stesso
con gravi rischi per la salute del paziente.

Il materiale residuo deve essere considerato materiale chirurgico di scarto e quindi deve
essere eliminato al termine della procedura chirurgica.

USO DURANTE LA GRAVIDANZA, 'ALLATTAMENTO E NEI BAMBINI

Non esistono prove che dimostrino la sicurezza dell'impiego del cemento osseo durante
la gravidanza e I'allattamento. Il cemento osseo non dovrebbe essere utilizzato durante il
primo terzo della gravidanza e durante il resto della gravidanza dovrebbe essere utilizzato
solo in caso di malattie pericolose per la vita.

| cementi ossei CEMEX GENTA sono indicati per I'impiego nei bambini solo nel caso non
si ritenga possibile preservare I'articolazione con nessun altro procedimento.
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DATI PER LIMPIEGO

PREPARAZIONE

| cementi ossei sono sensibili alla temperatura. Qualsiasi aumento della temperatura, sia
del’ambiente sia dei componenti del cemento e degli strumenti utilizzati per mescolare
i componenti oltre 23°C, riduce i tempi di preparazione del cemento. Una diminuzione
della temperatura aumenta tali tempi.

Aprire il contenitore unitario e riporre la busta della polvere e la fiala del liquido su un
ripiano sterile in sala operatoria. Aprire la fiala e trasferire tutto il liquido in un recipiente
idoneo per la miscelazione. Aprire la busta e trasferire tutta la polvere sopra il liquido.
Per minimizzare I'inclusione di bolle si consiglia di mescolare il cemento muovendo una
spatola dalla periferia verso il centro del recipiente. E’ necessario che tutta la polvere
venga bagnata dal liquido, pertanto utilizzando la spatola affondare delicatamente gli
eventuali residui di polvere non bagnata nella massa umida. La quantita di cemento
necessaria da utilizzare viene decisa dal chirurgo una volta mescolati i componenti in
base alle esigenze cliniche del momento. Attenzione: non variare arbitrariamente i
rapporti delle componenti liquida e solida.

Il tempo di miscelazione & compreso tra 1-1,5 minuti, ma il tempo effettivo viene
influenzato dalla temperatura, dall'umidita e dalla tecnica di miscelazione e va
determinato in base all'esperienza del chirurgo.

Per I'uso in siringa: al termine della miscelazione, introdurre il cemento in un dispositivo
sterile adatto all'uso. La tempistica per I'applicazione del cemento viene decisa dal
chirurgo in base alla sua esperienza, alla temperatura e all'umidita di stoccaggio, della
sala operatoria e degli accessori di iniezione.

Per 'uso manuale: al termine della miscelazione, continuare a muovere la massa finché
questa non appiccica pit ai guanti. A questo punto la massa & pronta per 'applicazione.
La temperatura e I'umidita della sala operatoria, di stoccaggio del prodotto, degli
accessori utilizzati per la miscelazione e delle mani del chirurgo possono determinare
delle differenze nelle tempistiche per la preparazione e applicazione del cemento, che
vanno determinate in base all’'esperienza del chirurgo.

APPLICAZIONE

In questa fase si deve inserire il cemento nella cavita ossea. Comprimere bene il materiale
allinterno della cavita ossea. Nel caso di utilizzo del cemento con siringa, cominciare
I'estrusione del cemento in zona distale della cavita ossea e quindi risalire verso la zona
prossimale, mantenedo I'erogazione il piti possibile uniforme. Questo comportamento
minimizza l'inclusione di bolle d'aria.

INSERIMENTO DELLA PROTESI

Al termine dell'inserimento del cemento si posiziona la protesi facendo attenzione a
tenerla ferma finché il cemento non polimerizza. Rimuovere I'eccesso di cemento 0sseo
prima che si indurisca completamente.

Il tempo di polimerizzazione del cemento dipende dal tipo di cemento, dalla
manipolazione, dalla temperatura e umidita dello stoccaggio e della sala operatoria.
Attenzione! La temperatura e umidita della cavita ossea accelera la polimerizzazione
del cemento pertanto I'applicazione della protesi va completata il piil velocemente
possibile.

EFFETTI DELLA TEMPERATURA SULLA TEMPISTICA DI PREPARAZIONE ED APPLICAZIONE

DEI CEMENTI OSSEI CEMEX GENTA
La preparazione e lapplicazione del cemento viene influenzata fortemente dalla
temperatura dello stoccaggio e della sala operatoria. Leffetto della temperatura sul
setting time dei cementi & stato valutato con un test di laboratorio. Per riferimento
viene riportato un grafico del setting time in relazione alla temperatura. (Dati ottenuti
in condizioni ambientali e di stoccaggio controllate soggetti a deviazione standard).
Oltre alla temperatura e all'umidita, diversi fattori possono influenzare il setting time
del cemento: tecnica di mescolamento (velocita, uso di mixer) grado di miscelazione,
I'utilizzazione di tutta la componente solida e liquida, I'inclusione di sostanze estranee
allinterno del cemento (sangue, soluzione salina, ecc.), il preriscaldamento della
componente protesica.
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CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
Per CEMEX GENTA High Viscosity si raccomanda I'applicazione manuale.

CEMEX GENTA High Viscosity - Grafico Setting Time - Temperatura
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CEMEX GENTA LOW VISCOSITY

Tutti i cementi CEMEX GENTA possono essere applicati manualmente anche se per
CEMEX GENTA Low Viscosity si raccomanda I'applicazione con siringa per cemento.

CEMEX GENTA Low Viscosity - Grafico Setting Time - Temperatura
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CEMEX GENTA FAST
Per CEMEX GENTA FAST si raccomanda I'applicazione manuale
CEMEX GENTA Fast - Grafico Setting Time - Temperatura
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ACCORGIMENTI

Per migliorare I'impiego del cemento osseo CEMEX GENTA:

« Utilizzare i cementi a temperature prossime a 23°C e umidita relativa 60%

» Pulire dai detriti e lavare accuratamente con soluzione fisiologica le sedi ossee di
impianto;

«Evitare il pitl possibile 'interposizione di liquidi tra tessuto 0sseo e cemento, asciugando
con garze e/o cateteri in ispirazione la superficie ossea prima e durante la cementazione.

EFFETTI NEGATIVI

Subito dopo I'impianto del cemento osseo e della protesi si osserva spesso un calo
temporaneo della pressione sanguigna.

Le seguenti reazioni negative gravi e frequenti possono insorgere con I'impiego del
cemento 0sseo, ma non sono direttamente dovute al cemento osseo acrilico.

Il chirurgo deve essere consapevole di queste reazioni ed essere pronto a trattarle se
si presentano.

Gravi:

Infarto miocardico
Incidente celebrovascolare
Arresto cardiaco

Morte improvvisa

Embolia polmonare

Pit frequenti:

Tromboflebite

Emorragia, Ematoma

Infezione della ferita superficiale o profonda

Borsite trocanterica

Irregolarita a breve termine della conduzione cardiaca

Altre reazioni riferite:
Ossificazioni eterotopiche periarticolari
@ Separazione trocanterica @
Mobilizzazione dell'impianto
Rottura del cemento

PRECAUZIONI FARMACEUTICHE

Conservare ad una temperatura inferiore ai 25°C ed ad un’umidita relativa non superiore
al 70%, proteggere dalla luce.

La sterilita & garantita solo se i contenitori sono intatti.

Non tentare la risterilizzazione di alcuno dei componenti.

Non usare il prodotto se la polvere appare di colore giallo o bruno e se il liquido appare
sciropposo. Queste due condizioni sono indice di cattiva conservazione del prodotto.

SMALTIMENTO
Lo smaltimento del dispositivo o dei suoi componenti va effettuato secondo le normative
locali sui rifiuti. Prima dell'eliminazione lasciare solidificare il cemento 0sseo in eccesso.

La scadenza del prodotto & a 5 anni.

x genta Z1G016 Rev_22.indd 8 24/02/20 11



®

Cemex: GENTA®

INSTRUCTION BOOKLET
To the Medical Staff’s attention

Presentation:
* CEMEX GENTA is a bone cement with Gentamicin available in high viscosity (Cemex
genta HV), low viscosity (Cemex Genta LV) and fast-set high viscosity (Cemex Genta
Fast), indicated for the fixation of artificial joint prostheses to the host bone.
* CEMEX GENTA bone cement is a low polymerisation temperature cement since it uses
a powder/liquid ratio that is higher than the traditional one of 2:1.
» CEMEX GENTA bone cement releases Gentamicin over time.
* CEMEX GENTA bone cement is a STERILE, ONE-SHOT medical device.
For codes 1400/AG and 1400/IG: the package consists of an aluminium wrapping
containing a hermetically sealed blister pack whose contents (40 g sachet of powder and
14.7 g vial of liquid) are sterilized by ethylene oxide. The liquid is sterilized by filtration
and the powder by ethylene oxide.
For codes 1400/AG INT and 1400/IG INT: the package contains a 40g sachet of powder
sterilized by gamma ray and a blister pack sterilized by ethylene oxide containing a 14.7g
vial of sterile liquid. The liquid is sterilized by filtration.
For code 12A3100: the package has 2 sachets (each containing 20g of sterile powder)
and 2 phials (each containing 8.35g of sterile liquid). The liquid is sterilized by filtration
and the powder by Gamma-ray sterilization.
« High viscosity CEMEX GENTA bone cement can be prepared and handled rapidly and
is ideal for manual application.
* Low viscosity CEMEX GENTA bone cement is ideal for application with injection device.
* CEMEX GENTA FAST bone cement has a high viscosity that is suitable for manual
application in cases where reduced application times are required.

CEMEX GENTA Bone Cement : Composition

CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscosity High Viscosity Fast
1400/AG - 1400/AG INT | 1400/1G - 1400/1G INT 1243100

Liquid comp 14.7q phial 14.79 phial 8.35g phial (x2)
METHYLMETHACRYLATE 98.20% whw 98.20% whw 98.20% w/w
NN-DIMETHYL-p-TOLUDINE 1.80% wiw 1.80% wiw 1.80% whw
HYDROQUINONE 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Powder component: 40g sachet 40g sachet 20g sachet (x2)
POLYMETHYLMETHACRYLATE 82.78%wlw 82.78%w/w 82.78%w/w
BARIUM SULPHATE 10.00%w/w 10.00%w/w 10.00%w/w
BENZOYL PEROXIDE 3.00% wiw 3.00% whw 3.00% whw
GENTAMICIN SULPHATE 4.20%wlw* 4.20%wlw* 4.20%ww*

*Equivalent to 1.0 g (1.0 M.L.U.) 2.5% Gentamicin base in 40g unit and 0.5 g (0.5 M.1.U.) 2.5% Gentamicin base
in 20g unit

INDICATIONS

CEMEX GENTA bone cements are indicated for the fixation of joint prosthesis implants
to the host bone.

In particular, these cements are indicated where there is the risk or presence of infections
caused by organisms sensitive to Gentamicin.

CONTRAINDICATIONS

The application of CEMEX GENTA bone cement must be considered carefully in the
presence of serious myasthenia or hypersensitivity to Gentamicin or any of the other
components in the bone cement. When the loss of muscolature or neuromuscolar
compromise of the unhealthy limb would make the surgical procedure unjustifiable.

PRECAUTIONS

Read this instruction booklet very carefully.

To ensure safe application of CEMEX GENTA bone cement, surgeons must be
aware of the properties of the product, its preparation and handling characteristics,
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applicational limitations and correct application technique. It is strongly recommended
that the surgical team carry out practical trials prior to use in patients under the same
instrumental and environmental conditions.

Surgeons must make sure that the prosthesis to be implanted is compatible with the
use of bone cement.

CEMENT PREPARATION PRECAUTIONS

« Make sure that the package is in perfect condition and that the components are integral,
i.e. the powder should not present yellow or brown discolouring and the liquid should
not be syrupy.

« Temperature has a major effect on the preparation characteristics of any bone cement.
Temperatures of more than 23°C for the product, the preparation accessories and
the environment accelerate the various stages in the preparation procedure. Lower
temperatures retard the preparation stages. Before using CEMEX GENTA it is strongly
advised to make sure that the package is stored at a temperature of 23°C = 1°C for
the previous 24 hours.

* An extended exposure to high conditions of relative humidity (>70%) can lead to an
increase in the viscosity and therefore speed up the cement’s preparation and application
times.

* Make sure that the cement preparation accessories are specifically compatible with
the product.

* Do not open the phial of liquid over the mixing bowl to avoid the risk of glass fragments
entering the dough.

* Do not mix the cement in a flow of air since this will promote rapid evaporation of the
liquid component and consequent variations in the performance of the cement.

CEMENT APPLICATION PRECAUTIONS

Clinical study data demonstrate the need to maintain strictly aseptic surgical techniques.
[t must be borne in mind that any deep infection of a surgical wound is a serious risk
for the successful outcome of the implant. Such infection may begin in a latent manner
without clinical evidence even some years after surgery.

The use of bone cement demands a high level of cooperation between the surgeon and
the anaesthetist. During the operation, the surgeon must inform the anaesthetist that the
cement is about to be introduced. In some cases events defined as “bone implantation
syndrome” (BCIS) may occur which are characterized by a number of clinical features
that include hypoxia, hypotension, cardiac arrhythmias, increased pulmonary vascular
resistance (PVR), and cardiac arrest, which must be controlled with the methods in use
in modern anaesthesiology. These phenomena are commonly associated with, but is not
restricted to, cemented hip arthroplasty which usually occurs at one of the five stages
in the surgical procedure: femoral reaming, acetabular or femoral cement implantation,
insertion of the prosthesis or joint reduction (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).
The blood pressure of patients should be monitored carefully during and immediately
following the application of the bone cement. In addition, overpressurisation of the bone
cement should be avoided during the insertion of the bone cement and implant in order
to minimise the occurrence of pulmonary embolism.

To minimise the risk of inclusion in venous circulation of medullary fat, bone fragments
or other foreign bodies, it is advisable to irrigate the bone cavity carefully with Ringer or
saline solutions prior to the insertion of the cement.

While the cement hardens, it is very important to maintain the position of the prosthesis
by means of manual pressure until the end of the polymerisation process; this is
essential to ensure optimal implantation results.

USER PRECAUTIONS

Prolonged respiration of the vapours of liquid component make cause drowsiness:
excessive exposure to monomer vapours may irritate the respiratory apparatus and the
eyes.

Avoid monomer contact with the skin and mucous membrans. Cases of contact
dermatitis have been observed in susceptible subjects. It is therefore advisable to wear a
second pair of surgical gloves and scrupulously observe the instructions for mixing the
components in order to reduce the possibility of reactions caused by hypersensitivity.
The liquid component of the bone cement is a powerful lipid solvent, therefore, avoid
direct contact with the human body. Rubber or latex gloves do not always provide
effective protection against the monomer. More suitable gloves made of different
materials are however available on the market. Check that these materials are suitable
for contact with bone cement (see the relative technical data sheets).

Do not allow the liquid component to come into direct contact with accessories in rubber
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or elastomers. The vapours of the liquid component may affect soft contact lenses.

The liquid component is flammable and volatile and for this reason the operating theatre
must be correctly ventilated. The liquid component and/or its vapours must never be
directly exposed to naked flames or heated materials.

Once the two components are mixed, the consistency of the bone cement changes in
just a few minutes: viscosity increases rapidly to form a marble-like mass which securely
anchors the prosthesis to the host site. The attainment of this state is easily ascertained
by the increase in temperature of the cement itself. After a few minutes, the cement
cools spontaneously, indicating the end of the reaction and time when the prosthesis
can be released.

INTER-REACTIONS
The use of cemex genta must be carefully evaluated in case it is used together with other
nephrotoxic and ototoxic drugs.

SPECIAL CAUTIONS

In order to use CEMEX GENTA hone cement in the safest and most effective manner,
surgeons must be trained in the use of bone cements and must be aware of the way they
should be handled, their applicational limitations and the correct manner of insertion.
Evidence from clinical studies clearly indicate the need for absolute observance of
correct aseptic surgical techniques.

Correctly cemented prostheses are stable and long-lasting; however, the cement or the
prosthesis or both may become loose or fracture following trauma, incorrect cement
insertion technique, mechanical defects of the materials or latent infection: it is therefore
advisable to follow-up all patients regularly and in the long-term following surgery.
NEVER add other substances or foreign bodies to the bone cement. Caution: CEMEX
GENTA Bone Cement reaches temperatures higher than physiological temperatures
during the exothermic polymerisation reaction. Following surgery, if any form of
infection should arise, patients must immediately consult their doctors to reduce the
risk of infection.

The use of Cemex Genta as first option in the fixation of a prosthetic implant should be
carefully considered as it may increase the risk of development of gentamicin resistant
bacteria.

The use of CEMEX GENTA should be carefully considered in patients with coagulation
disorders and in patients with severe cardio-pulmonary insufficiency. The application of
CEMEX GENTA bone cement should be carefully considered in patients with pre-existing
renal insufficiency.

CAUTION: Do not re-sterilize and/or re-use the device. It is designed for single-use on
asingle patient.

Avoid dividing the product into two or more portions, in order to use it other times. This
would be a re-utilization and may lead to an error in the proportion of the powder and
liquid components. It can also cause a sterility loss.

Re-sterilization should not be carried out since it can cause infection risks for the patient.
Re-sterilization can also alter the device’s morphology, the efficiency of the antibiotic
and the mechanical features, causing a malfunction of the same with serious risks for
the patient’s health.

All residues must be considered waste surgical material and therefore should be
eliminated at the end of the operation.

USE DURING PREGNANCY, BREAST-FEEDING AND IN CHILDREN

There are no tests which demonstrate the utilisation safety of bone cement during
pregnancy or breast-feeding. Bone cement should not be used in the first three months
of pregnancy; for the remaining gestation period, bone cement should only be used in
life-endangering situations.

These cements are indicated for applications in children only when it is believed
impossible to save the joint through other forms of intervention.

APPLICATION INSTRUCTIONS

PREPARATION

Bone cements are sensitive to temperature. Any increase in temperature of the working
environment, the cement components or the mixing instrumentation over 23°C reduces
the preparation times. Equally, lower temperatures increase such times.

Open the unit container and place the powder sachet and the liquid phial on a sterile shelf
in the operating room. Break open the phial and transfer all the liquid into a container
suitable for mixing.

®

x genta Z1G016 Rev_22.indd 11

24/02/20 11



®

Open the powder sachet and pour the powder over the liquid.

To minimise the inclusion of air bubbles, it is advisable to mix the cement by moving a
spatula from the outside of the container towards the centre.

All the powder must be moistened by the liquid; inasmuch, use the spatula delicately to
work any lumps of unmoistened powder into the overall mass of moist dough.

The necessary amount of cement for the particular clinical application is defined by the
surgeon once the components have been mixed. Caution: NEVER arbitrarily modify the
ratios between the liquid and solid components.

Mixing time is between 1-1.5 minutes, but the actual time depends on the temperature,
the humidity and the mixing technique, and it is determined by the surgeon’s experience.
For syringe application: after mixing, introduce the cement in an appropriate sterile
device. The time taken to apply the cement is decided by the surgeon according to his
experience, and to the temperature and humidity of storage, of the operating room and
of the injection equipment.

For_manual application: after mixing, continue moving the mass until it no longer
sticks to the gloves. At this point, the mass is ready to be applied. The temperature and
humidity of the operating room, of the product’s storage, of the mixing accessories used
and of the surgeon’s hands can make a difference on the time taken to prepare and apply
the cement. These are determined by the surgeon’s experience.

APPLICATION

During this phase, the cement must be inserted into the bone cavity. The cement must
be well compressed inside the bone cavity. If a syringe is used to insert the cement,
extrusion of the cement must begin in the distal area of the bone cavity and then flow
into the proximal area. The cement flow must be kept as uniform as possible. This avoids
the inclusion of air bubbles.

INSERTING THE PROSTHESIS

Once the cement has been inserted, the prosthesis can be positioned; it must be held
firmly until the cement has polymerised. Remove excess cement before it hardens.

The polymerisation time of the cement depends on the kind of cement, manipulation,
temperature and humidity of the storage and of the operating room.

Caution! The temperature of the host bone cavity accelerates cement polymerisation.
Inasmuch, the application of the prosthesis should be completed as quickly as possible.

THE EFFECT OF TEMPERATURE ON PREPARATION AND APPLICATION TIMING OF CEMEX
GENTA BONE CEMENTS

Preparation and application of the cement is highly influenced by the temperature of
the storage and of the operating room. The temperature’s effect on cement setting time
was evaluated with a laboratory test. A graph on setting time according to temperature
is provided for ease of reference (data was obtained in controlled environmental and
storage conditions subjected to standard deviation). In addition to temperature and
humidity, different factors can influence the cement’s setting time. These include the
mixing technique (speed, use of mixer), the throughness of mixing, the utilization of the
entire liquid and solid component, the inclusion of external substances inside the cement
(such as blood, saline solution, etc.), the pre-heating of the prosthesis component.
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CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
Manual application is recommended for the application of High Viscosity CEMEX
GENTA bone cement.

CEMEX GENTA High Viscosity - Setting Time - Temperature Chart
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CEMEX GENTA LOW VISCOSITY

All CEMEX GENTA bone cements can be inserted manually, bearing in mind that the
syringe application is highly recommended for low viscosity cements.

CEMEX GENTA Low Viscosity - Setting Time - Temperature Chart
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CEMEX GENTA FAST
Manual application is recommended for the application of CEMEX GENTA FAST bone
cement.
CEMEX GENTA Fast - Setting Time - Temperature Chart
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HINTS AND SUGGESTIONS

To improve the use of CEMEX GENTA bone cements as far as possible:

« Use cements and accessories at a temperature of 23°C + 1°C and relative humidity
of 60%

« Eliminate detritus and rinse the host bone site carefully with saline

« Avoid as far as possible the presence of liquid between the bone tissue and the cement;
dry the bone surface with gauze and/or suction catheters before and during cementation.

NEGATIVE EFFECTS

The blood pressure often drops temporarily immediately after implanting the bone
cement and the prosthesis.

The following serious and negative reactions may arise when using bone cement.
However, THEY ARE NOT DIRECTLY ATTRIBUTABLE TO THE CEMENT AS SUCH.
Surgeons must be aware of these complications and be ready to treat them if they occur.

Serious:

Myocardial infarct
Cerebrovascular incidents
Cardiac arrest

Sudden death

Pulmonary embolism

More frequent:

Thrombo-flebitis
Haematoma-haemorrhage

Infection of surface/deep surgical lesions
Trochanteric borsitis

Short-term cardiac irregularities

Other referred reactions:

Heterotopic new bone formation

Trochanteric separation

Loosening or detachment of the prosthesis

breakage of the bone cement @

PHARMACEUTICAL PRECAUTIONS

Store at a temperature below 25°C away from all sources of light at a relative humidity
no greater than 70%.

Sterility is assured ONLY if the unit packaging is intact.

NEVER attempt to re-sterilise ANY of the components.

Do not use the product if the powder has a yellowish or brownish colour or if the liquid is
syrupy. These conditions indicate that the product has not been stored correctly.

DISPOSAL
Disposal of the device or its components should be in accordance with local waste
regulations. Prior to disposal the surplus bone cement should be allowed to set.

Shelf-life
Shelf life of Cemex Genta is five years.
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Cemex: GENTA®

MANUAL DE INSTRUCCIONES
A la atencion del personal médico.

Presentacion:
* CEMEX GENTA es un cemento 6seo con Gentamicina disponible en las versiones de
alta viscosidad (Cemex genta HV), baja viscosidad (Cemex Genta LV) y alta viscosidad
con polimerizacion répida (Cemex Genta Fast), indicado para la fijacion de los implantes
de protesis de articulaciones al hueso huesped.
« El cemento 6seo CEMEX GENTA presenta una baja temperatura de polimerizacion pues
utiliza una relacion entre polvo y liquido superior al tradicional 2:1.
« El cemento 6seo CEMEX GENTA libera gentamicina a lo largo del tiempo
* El cemento 6seo CEMEX GENTA es un implante ESTERIL de UN SOLO USO.
Para los articulos 1400/AG y 1400/IG: El envase consiste en una envoltura de aluminio
que contiene un blister herméticamente sellado cuyo contenido (bolsa de 40g de polvo
y vial de 14.7g de liquido) estd esterilizado mediante ¢xido de etileno. El liquido se
esteriliza por filtracién y el polvo mediante ¢xido de etileno.
Para los articulos 1400/AG INT y 1400/1G INT: El envase contiene un sobre de 40 g de
polvo esterilizado mediante rayos gama y un blister esterilizado con 6xido de etileno que
contiene un vial de 14.7 g de liquido esterilizado mediante filtracion.
Para el articulo 12A3100: el envase contiene 2 bolsas de 20g cada una de polvo estéril y
2 vials de 8.35¢ cada uno de liquido estéril. El liquido esté esterilizado por filtracion y el
polvo por radiacién con rayos gama.
* El cemento 6seo CEMEX GENTA high viscosity se prepara y manipula rapidamente, y
es ideal para su aplicacion manual.
« El cemento 6seo CEMEX GENTA low viscosity es ideal para su aplicacion mediante
dispositivo de inyeccion.
* CEMEX GENTA FAST es un cemento 0seo de viscosidad elevada idéneo para aplicar
en forma manual cuando se exigen tiempos de aplicacién reducidos.

Composicion del cemento 6seo CEMEX GENTA:

CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscosity High Viscosity Fast
1400/AG - 1400/AG INT | 1400/1G - 1400/1G INT 1243100

Com liquido 14.7 g vial 14.7 g vial 8.35  vial (x2)
METIL-METACRILATO 98.20% plp 98.20% plp 98.20% plp
NN-DIMETIL-p-TOLUIDINA 1.80% plp 1.80% plp 1.80% plp
HIDROQUINONA 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Companente en polvo 40 g bolsa 40 ¢ bolsa 20 g bolsa (x2)
POLIMETIL METACRILATO 82.78% plp 82.78% plp 82.78% plp
SULFATO DE BARIO 10.00% p/p 10.00% p/p 10.00% p/p
PEROXIDO DE BENZOILO 3.00% plp 3.00% plp 3.00% plp
SULFATO DE GENTAMICINA 420% plp * 420%plp * 420%plp *

* Equivalente a 1,0 g (M..U.) 2,5% de Gentamicina base en 40g unidad ya 0,5 g (0.5 M.LU.) 2,5% de Gentamicina
base en 20g unidad

INDICACIONES

El cemento 6seo CEMEX GENTA, estd indicado para la fijacion de los implantes de
protesis de articulaciones al hueso huesped.

Estos cementos estan indicados particularmente cuando se sospeche riesgo o presencia
de infecciones causadas por microorganismos sensibles a la Gentamicina.

CONTRAINDICACIONES

Antes de realizar la aplicacion del cemento 6seo CEMEX GENTA se debe considerar la
posibilidad de miastenia o hipersensibilidad a la gentamicina o a otros componentes
del cemento dseo. Pérdida de musculatura o trastorno neuromuscular del miembro
afectado que no justifique la intervencion quirdrgica.

PRECAUCIONES
Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente.
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Para asegurar una buena aplicacion del cemento 6seo CEMEX GENTA, los cirujanos deben
estar informados sobre las propiedades del producto, preparacion y caracteristicas de
manipulacién, limitaciones de la aplicacion y técnica de aplicacion correcta.

Se recomienda que el equipo quirdrgico realice practica antes de la utilizacion
en pacientes y que éstos se realicen en las mismas condiciones ambientales e
instrumentales. Los cirujanos deben estar seguros de que la prétesis a implantar es
compatible con el uso del cemento 6seo.

PRECAUCIONES EN LA PREPARACION DEL CEMENTO

* Asegurarse de que el envase estd en perfecto estado y que los componentes estan
integros, es decir el polvo no debe presentar decoloracion amarilla o marrén y el liquido
no estar espeso.

« La temperatura tiene un efecto importante en las caracteristicas de preparacion de
cualquier cemento 6seo. Temperaturas superiores a 23°C, para el producto, accesorios
de preparacion, y medio ambiente, aceleran los diferentes estadios del proceso de
preparacion. Temperaturas inferiores a 23°C retrasan los estadios de preparacion. Antes
del uso se recomienda asegurarse de que el almacenamiento del envase de la jeringa
se realiza a temperatura de 23°C = 1°C durante las 24 horas previas.

* La excesiva exposicion en condiciones de elevada humedad relativa (>70%) puede
aumentar la viscosidad y, por lo tanto, acelerar los tiempos de preparacion y aplicacion
del cemento.

* Asegurarse que los accesorios para la preparacion del cemento son especificamente
compatibles con el producto.

« No abrir el vial del componente liquido sobre el recipiente de mezclado para evitar los
riesgos de que caigan fragmentos de vidrio, sobre la mezcla.

*No mezclar los componentes en corriente de aire, ya que se puede provocar una rapida
evaporacion del componente liquido y la consecuente variacion de la correcta mezcla
del cemento.

PRECAUCIONES DE LA APLICACION DEL CEMENTO

Estudios realizados con datos clinicos demuestran que las técnicas quirdrgicas deben
ser rigorosamente asépticas. Se debe tener en cuenta que cualquier infeccion profunda
de la herida es un riesgo serio para el éxito del implante. Este tipo de infecciones pueden
empezar de forma latente sin que aparezca evidencia clinica incluso hasta afios después
de la cirugia.

La utilizacién del cemento 0seo requiere un elevado nivel de cooperacion entre el
cirujano y el anestesista. Durante la operacién, el cirujano debe informar al anestesista,
cuando se va a introducir el cemento. En algunos casos puede presentarse lo que se
conoce como “sindrome de implantacién de cemento 6seo” (SICO o BCIS = bone
cement implantation syndrome por sus siglas en inglés) que comprende una serie de
sintomas tales como hipoxia, hipotension, arritmia cardiaca, aumento de la resistencia
vascular pulmonar y paro cardiaco, que deben controlarse mediante los procedimientos
habituales de la moderna anestesiologia. Estos sintomas se asocian cominmente,
pero no de manera exclusiva, a la artroplastia de cadera cementada y por lo general se
presentan en las siguientes 5 fases del procedimiento quirdrgico: escariado femoral,
implantacion de cemento a nivel acetabular y femoral, introduccion de la protesis,
reduccion de la articulacién (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

La presion de la sangre de los pacientes se tendria que monitorear atentamente durante
y enseguida después que se haya aplicado el cemento 0seo. Ademds, la excesiva
presurizacion del cemento 6seo tendria que evitarse durante la introduccién del cemento
y del implante para reducir los fenémenos de embolia pulmonar.

Con el fin de minimizar los riesgos de inclusion en el torrente circulatorio de grasa
medular, fragmentos 0seos u otros cuerpos extrafios es recomendable antes de
introducir el cemento, irrigar la cavidad mediante soluciones Ringer o salina.

Hasta que se produce el fraguado del cemento (final del proceso de polimerizacion), es
muy importante mantener la posicion de la protesis mediante presion manual. Esto es
esencial para asegurar unos resultados 6ptimos en la implantacion.

PRECAUCIONES PARA EL USUARIO

La respiracion prolongada de los vapores del componente liquido, pueden ocasionar
mareos: la exposicion prolongada a los vapores del monémero puede ocasionar
irritacion del aparato respiratorio y los ojos. Evitar el contacto de mondmero con la
piel y membranas mucosas. En sujetos susceptibles se han observado dermatitis de
contacto. Se aconseja la utilizacion de un segundo par de guantes quirdrgicos, y sequir
fielmente las instrucciones de mezclado, para reducir la posibilidad de reacciones de
hipersensibilidad. El componente liquido del cemento 6seo es un potente disolvente de
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lipidos, por tanto se recomienda evitar el contacto directo con el cuerpo. Los guantes
de goma o ldtex no siempre constituyen una proteccion eficaz contra el monémero.
Para este componente existen guantes de otros materiales mas adecuados. Verificar
la idoneidad de tales materiales al contacto con el cemento 6seo en las fichas técnicas
correspondientes.

Evitar que el componente liquido entre en contacto con acesorios de goma o
elastdameros. Los vapores del componente liquido podrian afectar a las lentes de
contacto blandas.

El componente liquido es inflamable y volatil, y por esta razén el quirdfano debe tener un
sistema de ventilacion apropiado. El componente liquido o sus vapores nunca se deben
exponer directamente a las llamas o a materiales calientes.

Una vez que se mezclan los dos componentes la consistencia del cemento dseo varia en
pocos minutos, la viscosidad aumenta rdpidamente para dar lugar a una masa blanca
que anclard la prétesis de forma segura en el lugar huesped. El logro de este estadio es
facil de averiguar por el incremento de la temperatura del cemento. Después de unos
minutos el cemento se enfria espontaneamente, indicando el final de la reaccion y que
la prétesis puede ser liberada.

INTERREACCIONES
La utilizacion de cemex genta se tiene que evaluar con cuidado si se suministran
contempordneamente otros farmacos nefrotéxicos o ototdxicos.

PRECAUCIONES ESPECIALES

Con el fin de utilizar el cemento 6seo de la forma mas efectiva y segura, los cirujanos
tendran que estar familiarizados con la utilizacién de cementos 6seos y deben conocer
la forma de manipularlos, las limitaciones de la aplicacion y la forma correcta de
introduccion.

Existen ensayos clinicos que ponen en evidencia de forma clara la necesidad de
observarv absolutamente las tecnicas quirdrgicas asépticas. Las prétesis correctamente
cementadas son estables a largo plazo, sin embargo, el cemento, o la prétesis, 0 ambos,
se pueden movilizar o romper después de un traumatismo, técnicas de introduccion del
cemento incorrectas, defectos mecanicos de los materiales o infecciones latentes: por
lo tanto es necesario realizar, con posterioridad a la cirugia, un seguimiento regular de
la evolucion de los pacientes a corto y largo plazo. NUNCA afiadir otras sustancias o
cuerpos extrafios al cemento 6seo. Precaucion: el cemento 6seo CEMEX GENTA durante
la reaccion de polimerizacion exotérmica, alcanza temperaturas superiores a las
fisioldgicas. Con posterioridad a la cirugia, si se produjera algtina forma de infeccion,
los pacientes deben inmediatamente consultar con sus médicos para reducir el riesgo
de infeccion.

El uso de Cemex Genta como primera opcion en la fijacion de un implanto protésico
se tiene que evaluar cuidadosamente pues puede aumentar el riesgo del desarrollo de
bacterias gentamicino-resistentes.

El uso de Cemex Genta se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con
desordenes de la coagulacion y en pacientes con grave insuficiencia cardio-pulmonar. El
uso de Cemex Genta se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con insuficiencia
renal preexistente.

PRECAUCION: No reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es monouso y se utiliza solo
en un paciente.

Evitar la particion del producto en 2 0 méds porciones para usar en momentos diferentes.
Esto seria una reutilizacion que podria producir un error en la proporcion entre los
componentes polvo y liquido, y una pérdida de esterilidad.

No se puede reesterilizar porque puede provocar el riesgo de infeccion en el paciente;
ademds una reesterilizacion podria alterar la morfologia, la eficacia del antibictico y las
propiedades mecénicas del dispositivo, provocando al final un malfuncionamiento del
mismo con graves riesgos para la salud del paciente.

El material residual se tiene que considerar como material quirtirgico de desecho y por
lo tanto se tiene que eliminar al final del procedimiento quirdrgico.

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCIA 0 EN NINOS

No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura del cemento 6seo durante el
embarazo o lactancia. EI cemento dseo no se debe utilizar en los tres primeros meses de
gestacion; para el resto del embarazo el cemento 6seo solo debe utilizarse en situaciones
de peligro de la vida.

El uso de este cemento en nifios, s6lo esté indicado cuando no haya otra forma de salvar
la articulacion mediant otras formas de intervencién.
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INSTRUCCIONES DE APLICACION

PREPARACION

Los cementos Gseos son sensibles a la temperatura. Cualquier incremento de
temperatura por encima de 23° C, en el ambiente de trabajo, en los componentes del
cemento, 0 en el instrumental de la mezcla, reduce los tiempos de preparacion. De la
misma forma temperaturas inferiores incrementan estds tiempos.

Abrir el contenedor unitario y colocar la bolsa del polvo y el vial del liquido en un lugar
estéril en la sala operatoria.

Romper el vial y transferir todo el liquido en un contenedor idoneo para la mezcla, abrir
la bolsa del polvo y echar el polvo sobre el liquido.

Para minimizar la inclusion de burbujas de aire, es recomendable mezclar el cemento
moviendo una espétula lateral hacia el centro del contenedor. Todo el polvo debe
mezclarse con el liquido; utilizar la espatula con cuidado, para mezclar cualquier grumo
que pueda quedar. La cantidad de cemento necesaria para la aplicacion clinica que se
vaya a realizar la decidira el cirujano una vez mezclados los componentes. Precaucion:
NUNCA modificar arbitrariamente las proporciones entre los componentes sélido y
liquido.

El tiempo de mezclado estd incluido entre 1-1,5 minutos, pero el tiempo efectivo esta
influenciado por la temperatura, la humedad y la técnica de mezcla, y lo determina el
cirujano segln su experiencia.

Para usar con jeringa: cuando se termina de mezclar, introducir el cemento en un
dispositivo estéril idoneo para el uso. El cirujano decide sobre los tiempos para
la aplicacion del cemento segln su experiencia, la temperatura y la humedad de
almacenamiento, de la sala operatoria y de los accessorios de inyeccion.

Para el uso manual: cuando se termina de mezclar, continuar a mover la masa hasta
que la misma no se pegue en los guantes. En este momento la masa esté lista para que
se aplique. La temperatura y la humedad de sala operatoria, de almacenamiento del
producto, de los accesorios utilizados para la mezcla y de las manos del cirujano pueden
determinar la diferencia de tiempos para la preparacion y la aplicacion del cemento, que
decidird el cirujano segtin su experiencia.

APLICACION

En esta fase hay que introducir el cemento en la cavidad 6sea. Comprimir bien el material
en el interior de la cavidad 6sea. En caso de utilizar el cemento con jeringa, empezar a
inyectarlo en zona distal de la cavidad 6sea para ir subiendo hacia la zona proximal,
distribuyéndolo lo mas uniformemente posible. Este comportamiento minimiza la
inclusion de burbujas de aire.

INSERCION DE LA PROTESIS

Una vez que se ha introducido el cemento, se puede posicionar la prétesis, esta se debe
sujetar firmemente hasta que se polimerize el cemento. Retirar el exceso de cemento
antes de su fraguado. El tiempo de polimerizacion del cemento depende de la clase de
cemento, la manipulacién, la temperatura y humedad del almacenamiento y de la sala
operatoria.

iPrecaucion! La temperatura de la cavidad del hueso huesped acelera la polimerizacion,
es por ello que la introduccion de la protesis se debe hacer lo mas rapido posible.

EFECTOS DE LA TEMPERATURA SOBRE LOS TIEMPOS DE PREPARACION Y APPLICACION

DE LOS CEMENTOS OSEQS CEMEX GENTA
La preparacion y la aplicacion del cemento estdn influenciadas notablemente por la
temperatura del almacenamiento y de la sala operatoria. El efecto de la temperatura
en el setting time para los cementos se ha evaluado con un test de laboratorio. Como
referencia se presenta un gréfico del setting time segun la temperatura (datos obtenidos
en condiciones ambientales y de almacenamiento controladas sometidos a desviacién
estdndar). Ademas de la temperatura y la humedad, varios factores pueden influenciar el
setting time del cemento: técnica de mezcla (velocidad, uso de un mezclador), grado de
mezcla, utilizacion de todo el componente solido y liquido, introduccion de sustancias
extraias dentro del cemento como sangre, solucion salina, etc., el precalentamiento del
componente protésico.
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CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
Se recomienda la aplicacion manual para el cemento 6seo CEMEX GENTA High Viscosity

CEMEX GENTA High Viscosity - Grafico Setting Time - Temperatura
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CEMEX GENTA LOW VISCOSITY
Todos los cementos 6seos CEMEX GENTA, se pueden aplicar de forma manual,
teniendo siempre en cuenta que la aplicacion mediante un sistema de jeringa, es muy
recomendable para los cementos de baja viscosidad.

CEMEX GENTA Low Viscosity - Grafico Setting Time - Temperatura
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CEMEX GENTA FAST
Se recomienda la aplicacion manual para el cemento 6seo CEMEX GENTA FAST.

CEMEX GENTA Fast - Gréfico Setting Time - Temperatura
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INDICACIONES Y SUGERENCIAS

Para mejorar al maximo el uso del cemento 6seo CEMEX GENTA:

* Utilizar los cementos y accesorios a 23° G + 1° C de temperatura y humedad relativa
de 60%.

* Eliminar de la cavidad 6sea los detritus, mediante aclarado con solucion salina.

« Eliminar al méximo la presencia de liquido, entre el tejido 6seo y el cemento. Secar
la superficie dsea con una gasa y/o succionar mediante cateteres antes y durante la
cementacion.

EFECTOS ADVERS0S

Frecuentemente se observa una disminucion transitoria de la presion sanguinea
inmediatamente después del implante de la protesis y del cemento 6seo.

Durante la aplicacion del cemento se pueden producir las siguientes reacciones
adversas. Aunque ESTAS NO SON ATRIBUIBLES DIRECTAMENTE AL CEMENTO. Si
éstas se produjeran, los cirujanos deben estar alerta y listos para el tratamiento de las
complicaciones.

Graves:

Infarto de miocardio
Accidentes cerebro vasculares
Parada cardiaca

Muerte sabita

Embolismo pulmonar

Mas Frecuentes:

Trombo-flebitis

Hematoma - hemorragia

Infeccion de superficie / infeccion quirdrgica profunda
Bursitis trocanterea

Irregularidades cardiacas a corto término

Qtras reacciones adversas:

Hueso nuevo heterotopico @
Separacion trocanterea

Pérdida o aflojamiento de la protesis

Rotura del cemento 6seo

PRECAUCIONES FARMACEOTICAS

Almacenar a temperatura inferior a 25° C fuera del alcance de cualquier fuente luminosa,
a una humedad relativa no superior al 70%.

Solo se asegura la esterilidad si el empaquetado unitaria estd intacto.

NUNCA se reesterilizard ninguno de los componentes.

No utilizar el producto, si los polvos presentan color amarillento o pardusco o si el
liquido estd espeso. Estas manifestaciones, indican que el producto no ha estado
almacenado correctamente.

DESECHO

El desecho del dispositivo o de sus componentes debe cumplir con el reglamento para
desecho local.

Previo al desecho de los residuos del cemento 6seo dejar que se fragtien por completo.

El producto vence antes de los 5 afios.
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Cemex: GENTA®

NOTICE D’INSTRUCTIONS
A lattention du personnel médical.

Presentation:

* CEMEX GENTA est un ciment osseux contenant de la Gentamycine, disponible dans
les versions a viscosité élevée (Cemex Genta HV), basse viscosite (Cemex Genta LV) et
a viscosité élevée avec polimérisation rapide (Cemex Genta Fast), utilisé pour la fixation
d'implantations prothétiques articulaires au tissu osseux.
* CEMEX GENTA est un ciment & basse température de polymérisation parce qu'il utilise
un rapport entre poudre et liquide supérieur au traditionnel 2:1.
* CEMEX GENTA libére lentement la Gentamycine.
» CEMEX GENTA est un dispositif médical STERILE et UNISERVICE.
Pour les références 1400/AG et 1400/IG: I'emballage se compose d’une enveloppe
en aluminium qui contient une coque transparente hermétiquement close et dont le
contenu (sachet de 40 g de poudre et ampoule de 14.7 g de liquide) est stérilisé a
I'oxyde d’éthylene. Le liquide est stérilisé par filtration et la poudre, a I'oxyde d’éthyléne.
Pour les références 1400/AG INT e 1400/IG INT: I'emballage contient un sachet de 40
g de poudre stérilisée par rayonnement gamma et une coque transparente stérilisée a
I'oxyde d’éthylene qui contient une ampoule de 14.7 g de liquide stérile. Le liquide est
stérilisé par filtration.
Pour le référence 12A3100: la confection contient deux sachets de 20g chacune de
poudre stérile et deux ampoules de 8.35g chacune de liquide stérile. Le liquide est
stérilisé par filtration et la poudre par irradiation aux rayons gamma.
o CEMEX GENTA high viscosity est un ciment rapidement maniable indiqué pour
I'application manuelle.
* CEMEX GENTA low viscosity est un ciment & basse viscosité a appliquer au moyen
d’un dispositif d'injection.
* CEMEX GENTA FAST est un ciment osseux a viscosité élevée adapté pour I'application
manuelle dans les cas ol sont demandés des temps réduits d’application.

CEMEX GENTA: Composition

CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscosity High Viscosity Fast
1400/AG - 1400/AG INT | 1400/1G - 1400/1G INT 12A3100

Composant liquide: Fiole de 14.7g Fiole de 14.7g Fiole de 8.359 (x2)
METHYLMETHACRYLATE 98.20% plp 98.20% plp 98.20% plp
NN-DIMETHYL-p-TOLUDINE 1.80% plp 1.80% plp 1.80% plp
HYDROQUINONE 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Composant poudre: sachet de 409 sachet de 40g sachet de 20g (x2)
POLYMETHYLMETHACRYLATE| 82.78%p/p 82.78%plp 82.78%p/p
BARYUM SULFATE 10.00%p/p 10.00%p/p 10.00%p/p
BENZOYL PEROXYDE 3.00% plp 3.00% plp 3.00% plp
GENTAMYCINE SULFATE 4.20%plp* 4.22%plp* 4.20%plp*

*Equivalent a 1.0 g (1.0 M.LU.) 2,5% de Gentamycine base dans une unité de 40g. eta 0.5 g (0.5 M.L.U.) 2,5% de
Gentamycine base dans une unité de 20g.

INDICATIONS

Les ciments osseux CEMEX GENTA sont indiqués pour la fixation d'implantations
prothétiques articulaires au tissu 0sseux.

IIs sont indiqués tout particuligrement dans les interventions dans lesquelles on risque, ou
sont déja en cours, des infections causées par des organismes sensibles a la Gentamycine.

CONTRE-INDICATIONS

L'application des ciments osseux GEMEX GENTA doit étre considérée attentivement dans
les cas de myasthénie grave ou de hypersensibilité a la Gentamycine ou a un autre des
composants du ciment osseux. Lorsque la perte musculaire ou la compromission
neuromusculaire du membre atteint rendrait la procédure chirurgicale non justifiable.

PRECAUTIONS

Lire attentivement ce manuel d’instructions.
Pour une application sure du ciment osseux CEMEX GENTA, le chirurgien doit connaitre
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les propriétés du produit, ses caractéristiques de préparation et maniabilité, les limites
de I'utilisation et la technique d’application correcte. Il est fortement recommandé que
I'équipe chirurgicale effectue des essais pratiques d'utilisation, avant I'intervention
sur le patient, dans les mémes conditions instrumentales et environnementales. Le
chirurgien doit étre sir que la prothése qu'il a I'intention d’appliquer soit compatible
avec ['utilisation du ciment.

PRECAUTIONS POUR LA PREPARATION DU CIMENT

o S'assurer que la confection soit intégre et que les composants ne présentent aucune
altération comme par exemple une coloration jaune ou brune de la poudre ou une
consistance sirupeuse du liquide.

« La température exerce une trés forte influence sur les caractéristiques de préparation
de tous les ciments osseux. Des températures supérieures a 23°C du produit et des
accessoires de préparation ou de I'environnement, provoquent une accélération des
différentes phases de préparation. Par contre, une réduction de la température provoque
une décélération de ces temps de préparation. Avant d’utiliser CEMEX GENTA, il est
fortement recommandé de s’assurer que pendant les 24 heures précédentes il ait été
stocké a une température de 23°C +1°C.

* L'exposition prolongée a des conditions élevées d’humidité relative (>70%) peut
conduire a une augmentation de la viscosité et donc a une diminution des temps de
préparation et d’application du ciment.

* S'assurer que les accessoires de préparation du ciment soient compatibles avec le
produit.

* Ne pas ouvrir la fiole de liquide sur le récipient du mélange pour éviter d'y introduire
des fragments de verre.

* Ne pas mélanger le ciment dans des courants d’air parce que cela comporte une
évaporation rapide du liquide et en conséquence une variation des prestations du ciment.

PRECAUTIONS POUR L'APPLICATION DU CIMENT
Les données ressortantes d’études cliniques démontrent la nécessité d’observer des
techniques chirurgicales rigoureusement aseptiques. I est important de rappeler
qu’une infection profonde d’une blessure chirurgicale constitue un risque grave pour le
@ succes de 'implantation prothétique. Cette infection peut s'instaurer sous forme latente @
sans manifestations cliniques méme quelques années aprés I'opération. L'utilisation
du ciment osseux requiert un haut niveau de collaboration entre le chirurgien et
I'anesthésiste. Au cours de I'intervention le chirurgien doit informer I'anesthésiste quand
le ciment va étre introduit. Dans certains cas, des événements comme le « syndrome du
ciment ou de I'implantation » (en anglais BCIS = bone cement implantation syndrome)
peuvent se produite ; ils présentent une variété de caractéristiques cliniques qui incluent
I'hypoxie, I'hypotension, I'arythmie cardiaque, 'augmentation de la résistance vasculaire
pulmonaire et I'arrét cardiaque, qui doivent étre controlés par les méthodes en usage en
anesthésiologie moderne. Ces phénomenes sont souvent associés, mais sans s'y limiter,
a larthroplastie de la hanche cimentée qui survient habituellement lors des 5 étapes
suivantes de la procédure chirurgicale : alésage du fémur, insertion du ciment au niveau
acétabulaire et du fémur, insertion de la prothése, réduction de I'articulation (Donaldson
etal., 2009, Br. J. Anaesth).
La pression sanguine des patients devrait étre sous monitorage attentif pendant et
aprés I'application du ciment osseux. En outre, la pressurisation excessive du ciment
osseux devrait étre évitée pendant I'insertion du ciment et de I'implantation pour réduire
I'apparition de phénomenes d’embolie pulmonaire.
Afin de minimiser le risque d'inclusion dans la circulation veineuse de cellules, gras
médullaire, fragments osseux ou autre matériel, on conseille une irrigation soignée des
cavités osseuses avec solution Ringer ou physiologique, avant d’insérer le ciment.
Pendant durcissenent du ciment il est important de maintenir la position de la prothése
en appliquant une pression manuelle jusqu’a la fin de la polymérisation; cela est essentiel
pour obtenir une fixation optimale.

PRECAUTIONS POUR L'UTILISATEUR

La respiration prolongée des vapeurs du composant liquide peut provoquer un effet
soporifique; une exposition excessive aux vapeurs de monomere concentrés peut
provoquer une irritation des voies respiratoires et des yeux.

Il faut éviter le contact entre le monomére et la peau ou les membranes muqueuses.
On signale des cas de dermatite de contact dans les sujets susceptibles. Il est donc
recommandé de revétir une seconde paire de gants chirurgicaux et de suivre a la
lettre les instructions pour le mélange des composants, afin de réduire la possibilité
de réactions dues a hypersensibilité. Le composant liquide du ciment osseux est un
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puissant solvant de lipides ; il convient donc d’éviter le contact direct avec le corps. Des
gants en caoutchouc ou en latex ne sont pas toujours une bonne protection envers le
monomeére. Cependant, il existe des gants faits de matériaux différents plus appropriés.
Vérifier (dans les relatives fiches de données techniques) la conformité de ces matériaux
au contact avec le ciment 0sseux.

Ne pas permettre le contact direct entre le composant liquide et les accessoires en
caoutchouc ou les élastoméres. Les vapeurs du composant liquide peuvent interférer
négativement avec les verres de contact souples.

Le composant liquide est inflammable et volatile, c’est pour cela que la salle opératoire
doit tre correctement ventilée. Le composant liquide et/ou les exhalations de celui-ci ne
doivent pas étre exposés directement sur une flamme ou sur un matériel incandescent.
Le ciment osseux, aprés le mélange de ses deux composants, modifie en quelques
minutes sa consistance en augmentant rapidement sa viscosité jusqu’a devenir une
masse marmoréenne qui ancre fermement la prothese a I'os. Quand cet état est atteint,
il'y a une augmentation de la température du ciment méme. Aprés quelques minutes le
ciment refroidit spontanément, indiquant ainsi la fin de la réaction et le moment ol on
peut laisser libre la prothése.

INTERACTIONS
L'emploi de cemex genta doit étre évalué attentivement en cas d’administration
contemporaine d’autres médicaments néphro-toxiques ou oto-toxiques.

AVERTISSEMENTS SPECIAUX

Pour utiliser de facon sire et efficace les ciments osseux CEMEX GENTA le chirurgien
doit étre opportunément entrainé dans I'utilisation des ciments osseux et doit connaitre
les caractéristiques du maniement, des limites d'utilisation et de I'application correcte
des ciments.

Les résultats des études cliniques indiquent clairement qu'il faut suivre a la lettre les
techniques chirurgicales aseptiques correctes.

Les prothéses cimentées correctement sont stables et durables. Cependant, peuvent
se vérifier des relachements et des fractures du ciment ou de la prothése ou de
tous les deux & cause d’une maladie, d’un traumatisme, d’'une inadéquate technique
d'introduction du ciment, d'imperfections mécaniques des matériaux ou d’une infection
latente. On conseille donc a tous les patients des controles réguliers et a long terme
apres 'intervention.

Ne pas ajouter aux composants du ciment des substances étrangeres.

Attention: les ciments osseux CEMEX GENTA atteignent des températures supérieures a
celles physiologiques, lors de la réaction exothermique de polymérisation.

Si aprés l'intervention chirurgicale il se manifeste une infection, les patients doivent
immédiatement consulter leur médecin pour en réduire le risque.

Lutilisation de Cemex Genta comme premiére option pour ce qui concerne la fixation
d’une installation prothétique doit étre attentivement évaluée car le risque d’un
développement de bactéries résistantes a la gentamicine pedit augmenter.

Lutilisation de Cemex Genta doit tre évaluée trés attentivement chez les patients avec
problémes de coagulation et chez les patients ayant une grave insuffisance cardio-
pulmonaire.

Lutilisation de Cemex Genta doit étre évaluée trés attentivement chez les patients avec
grave insuffisance rénale préexistante.

ATTENTION: Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Le dispositif est a usage unique et est
entendu pour ['utilisation sur un seul patient.

Eviter la partition du produit en 2 ou plus de portions a utiliser @ des moments différents.
Cela serait une réutilisation qui pourrait amener a une erreur dans la proportion entre les
composants poudre et liquide et a une perte de stérilité.

La restérilisation ne doit pas étre effectuée car elle peut provoquer un risque d'infection
pour le patient; de plus une restérilisation pourrait fausser la morphologie, I'efficacité
de I'antibiotique et les propriétés mécaniques du dispositif, provoquant pour finir un
dysfonctionnement de celui-ci avec de graves risques pour la santé du patient.

La matiére résiduelle doit étre considérée comme des déchets de matériel chirurgical et
doit donc étre éliminée a la fin de la procédure chirurgicale.

UTILISATION PENDANT LA GROSSESSE, UALLAITEMENT ET CHEZ LES ENFANTS

Il nexiste pas de tests qui prouvent que l'utilisation du ciment osseux pendant la
grossesse et I'allaitement est sans dangers. Le ciment osseux ne devrait pas étre utilisé
pendant les trois premiers mois de grossesse. Pour les mois restants, le ciment osseux
devrait étre utilisé uniquement en cas de maladies dangereuses pour la vie.

Les ciments osseux CEMEX GENTA sont indiqués dans le traittment des enfants
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uniquement au cas ol il n'est pas possible de préserver Iarticulation avec d’autres
procédures.

INSTRUCTIONS POUR L'APPLICATION

PREPARATION

Les ciments osseux sont sensibles a la température. Toutes les augmentations de
température de I'environnement, des composants du ciment et des instruments utilisés
pour mélanger les composants au dessus de 23°C, réduisent les temps de préparation.
Toutes les diminutions de température augmentent ces temps.

Ouvrir le conteneur unitaire et reposer le sachet de la poudre et 'ampoule du liquide
sur un plan stérile en salle opératoire. Ouvrir la fiole et transférer tout le liquide dans
un récipient adapté pour le mélange. Ouvrir le sachet de poudre et vider toute la poudre
sur le liquide.

Pour minimiser 'inclusion de bulles, on conseille de mélanger le ciment avec une spatule
en partant des bords vers le centre du récipient. Toute la poudre doit étre mouillée par
le liquide, pour ce faire, pousser délicatement les éventuels résidus de poudre non
mouillée dans la masse humide a 'aide de la spatule. La quantité de ciment nécessaire a
I'utilisation est décidée, sur la base des exigences cliniques du moment, par le chirurgien
une fois que les composants sont mélangés. Attention: ne pas varier arbitrairement les
rapports des composants liquide et solide.

La durée de mélange est comprise entre 1-1,5 minutes, mais le temps effectif dépend
de la température, de I'humidité et de la technique de mélange et il sera déterminé sur la
base de I'expérience du chirurgien.

Pour I'utilisation en seringue:  la fin du mélange, introduire le ciment dans un dispositif
stérile adapté pour cet usage. Le temps pour I'application du ciment est décidé par le
chirurgien sur la base de son expérience, de la température et de I'humidité du lieu de
stockage, de la salle d’opération et des ustensiles d'injection.

Pour I'utilisation manuelle: & la fin du mélange, continuer a remuer la masse jusqu’a ce
qu'elle n"adhére plus aux gants. A ce moment la masse est préte pour I'application. La
température et 'humidité de la salle d’opération, du lieu de conservation du produit, des
ustensiles utilisés pour le mélange et celle des mains du chirurgien peuvent entrainer
des différences pour les durées de préparation et d’application qui seront déterminées
sur la base de I'expérience du chirurgien.

APPLICATION

Au cours de cette phase, insérer le ciment dans la cavité osseuse en tassant bien. Si le
ciment est utilisé avec une seringue, 'appliquer par extrusion das la zone distale de la
cavité osseuse, puir remonter vers la zone proximale, en distribuant le ciment le plus,
uniformément possible afin d’éviter I'inclusion de bulles d’air.

INSERTION DE LA PROTHESE

Apres avoir introduit le ciment, on positionne la prothése en faisant trés attention a
ne plus la bouger jusqua ce que le ciment soit polymérisé. Enlever I'excés de ciment
osseux avant qu’il ne durcisse complétement. Le temps de polymérisation du ciment
dépend du type de ciment, du maniement, de la température et humidité du stockage et
de la salle d’opération.

Attention! La température et ’humidité de la cavité osseuse accélérent la polymérisation
du ciment, il faut donc compléter le plus vite possible I'application de la prothése.

LES EFFETS DE LA TEMPERATURE SUR LES CARACTERISTIQUES DE MANIPULATION ET
DE TRAVAIL DES CIMENTS 0SSEUX
CEMEX GENTA

La préparation et I'application du ciment est fortement influencée par la température
du stockage et de la salle d’opération. Leffet de la température sur le setting time
des ciments a été évalué par un test de laboratoire. Pour référence, un graphique du
setting time du ciment en relation avec la température est établi (données obtenues en
conditions de milieu et de stockage controlées sujettes a des écarts standard). En plus
de la température et de 'humidité, divers facteurs peuvent influencer le setting time
du ciment: la technique de mélange (vitesse, utilisation de mixer), degré de mélange,
utilisation de tout le composant solide et liquide, inclusion de substances étrangéeres
dans le ciment (comme du sang, une solution saline, etc.), le préchauffage de I'élément
prothétique.
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CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
Pour le CEMEX GENTA High Viscosity, on recommande I'application manuelle.

CEMEX GENTA High Viscosity - Graphique Setting Time - Température

[ — Tolerance + 842
Télerance - - 824
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Setting Time (min.)

CEMEX GENTA LOW VISCOSITY
Tous les ciments CEMEX GENTA peuvent étre appliqués manuellement méme si pour
CEMEX GENTA Low Viscosity on recommande I'application avec seringue pour ciment.

CEMEX GENTA Low Viscosity - Graphique Setting Time - Temp
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Setting Time (min.)
CEMEX GENTA FAST
Pour le CEMEX GENTA FAST on recommande I'application manuelle.
CEMEX GENTA Fast - Graphique Setting Time - Température
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CONSEILS

Pour améliorer I'utilisation du ciment osseux CEMEX GENTA:

« Utiliser les ciments & des températures d’environ 23°C et Humidité relative 60%;

« Enlever les détritus et laver soigneusement avec une solution physiologique les
emplacements osseux d’'implantation;

« Eviter le plus possible I'interposition de liquides entre tissu osseux et ciment, en
essuyant avec de la gaze et/ou des cathéters aspirants la superficie osseuse avant et
pendant la cimentation.

EFFETS NEGATIFS

Immédiatement aprés I'implantation du ciment osseux et de la prothése, une baisse
temporaire de la pression artérielle est souvent observée.

Les réactions négatives graves et fréquentes suivantes peuvent surgir avec I'utilisation
du ciment osseux, mais elles ne dépendent pas directement du ciment osseux acrylique.
Le chirurgien doit étre au courant de ces réactions et doit étre prét a les traiter si elles
se présentent.

Graves:

Infarctus du myocarde
Incidents cérébrovasculaires
Arrét cardiaque

Mort subite

Embolie pulmonaire

Plus fréquentes:

Thrombophlébite

Hémorragie, Hématome

Infection de la blessure superficielle ou profonde
Bursite trochantérienne

Irrégularités cardiaques a breve terme

Autres réactions possibles:

Ossifications hétérotopiques périarticulaires @
Séparation trochantérienne

Mobilisation de I'implantation

Rupture du ciment

PRECAUTIONS PHARMACEUTIQUES

Conserver a une température inférieure a 25°C et a une humidité relative non supérieure
a70%, ne pas exposer a la lumigre.

La stérilité est garantie uniquement si les confections sont intactes.

Ne pas essayer de stériliser & nouveau les composants.

Ne pas utiliser le produit si la poudre a une couleur jaune ou brune et si le liquide est
sirupeux. Ces deux conditions indiquent que le produit a été mal conservé.

ELIMINATION

L'élimination du dispositif ou de ses composants doit s'effectuer en accord avec la
réglementation locale des déchets en vigueur.

Avant élimination le ciment osseux doit avoir durci.

Echéance du produit: 5 ans.
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Cemex: GENTA®

OPUSCULO DE INSTRUCOES
Aos cuidados do pessoal medico.

Apresentagao:
o CEMEX GENTA é um cimento 0sseo contendo Gentamicina, disponivel em alta
viscosidade (Cemex Genta HV), baja viscosidade (Cemex Genta LV) e alta viscosidade
de solidificacéo rapida (Cemex Genta Fast), adequado para a fixacao de implantes nas
articulacdes sseas.
» CEMEX GENTA ¢ um cimento cuja polimerizagdo da-se a baixa temperatura, porque
utiliza uma relagdo entre pd e liquido superior a tradicional 2:1.
* CEMEX GENTA libera gradualmente Gentamicina. i
* CEMEX GENTA é um dispositivo médico ESTERIL e DESCARTAVEL.
Para os cddigos 1400/AG e 1400/1G: a embalagem consiste num invélucro de aluminio
que contém um blister hermeticamente selado cujo contetdo (envelope de 40 g de p6
e ampola de 14.7 g de liquido) é esterilizado mediante 6xido de etileno. O liquido é
esterilizado por filtragem e 0 p6 mediante 6xido de etileno.
Para os cddigos 1400/AG INT e 1400/IG INT: a embalagem contém um envelope de 40
g de pd esterilizado por radiacdo gama e um blister esterilizado com 6xido de etileno,
contendo uma ampola de 14.7 g de liquido estéril. O liquido é esterilizado por filtragem.
Para o codigo 12A3100: a embalagem contém 2 envelopes de p6 estéril com 20 g
de produto cada um e 2 ampolas de liquido estéril com 8.35g cada uma. O liquido é
esterilizado mediante filtragdo e o pé mediante irradiagdo de raios gama.
* GEMEX GENTA high viscosity é um cimento que pode ser manipulado rapidamente e é
adequado a aplicacdo manual.
» CEMEX GENTA low viscosity é um cimento de baixa viscosidade a ser aplicado por
meio do dispositivo de injecgdo.
* CEMEX GENTA FAST é um cimento 0sseo de elevada viscosidade, idéneo para a
aplicacdo manual nos casos em que se requeiram tempos de aplicacdo reduzidos.

Formula dos componentes do CEMEX GENTA

CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscosity High Viscosity Fast
1400/AG - 1400/AG INT | 1400/1G - 1400/1G INT 12A3100

Componente liquido Ampola de 14.79 Ampola de 14.79 Ampola de 8.359 (x2)
METILMETACRILATO 98.20% plp 98.20% plp 98.20% plp
N,N-DIMETIL-p-TOLUIDINE 1.80% plp 1.80% plp 1.80% plp
HIDROQUINONA 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Comp em po Envelope de 40g Envelope de 40g Envelope de 20g (x2)
POLIMETILMETACRILATO 82.78 % plp 82.78% plp 82.78% plp
SULFATO DE BARIO 10.00% p/p 10.00% p/p 10.00% p/p
PERAXIDO DE BENZOIL 3.00% plp 3.00% plp 3.00% plp
SULFATO DE GENTAMICINA 4.20% plp* 4.22% plp* 4.22% plp*

*Equivalente a 1,0g (1,0 M.I.U.) 2,5% de base de Gentamicina em uma unidade de 40g e a 0,59 (0,5 M.L.U.) 2,5%
de base de Gentamicina em uma unidade de 20g.

INDICAGOES

0Os cimentos 6sseos sao indicados para a fixagdo no tecido dsseo de implantes
protéticos articulares.

0s cimentos 6sseos sdo particularmente indicados nas intervencdes em que ha risco ou
estdo em curso infecgOes causadas por organismos sensiveis a Gentamicina.

CONTRA-INDICAGOES

0 emprego dos cimentos dsseos CEMEX GENTA deve ser atentamente avaliado se
constatada a presenca de miastenia grave ou hiper-sensibilidade a Gentamicina ou a
algum dos outros componentes do cimento 6sseo. Quando a perda de musculatura ou o
comprometimento neuromuscular do membro doente torne injustificavel o procedimento
cirdrgico.

PRECAUGOES PARA 0 USO
Ler atentamente as instrugdes de uso.

®
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Para 0 emprego seguro do cimento 6sseo CEMEX GENTA, o cirurgido deve conhecer
as propriedades do produto, as suas caracteristicas de preparacdo e manipulagdo, as
limitacBes no uso e a técnica correta de aplicagdo.

Porisso, & recomendével que a equipe cirdrgica efetue testes praticos de utilizacao antes
da intervencdo sobre pacientes nas mesmas condi¢Ges instrumentais e ambientais.0
cirurgido deve verificar se a prétese que pretende aplicar é adequada ao uso do cimento.

PRECAUQ()ES PARAA PREPARAQI\O DO CIMENTO

« Certificar-se de que a confeccdo esteja integra e que os componentes nao apresentem
alteracdes como coloracao amarela ou escura do p6 e consisténcia xaroposa do liquido.
* A temperatura exerce forte influéncia sobre as caracteristicas de preparacdo de
qualquer cimento dsseo. Temperaturas superiores a 23°C do produto, dos acessorios de
preparagdo ou do ambiente levam a uma aceleracdo das diversas fases de preparagéo.
Pelo contrédrio, uma reducdo de temperatura leva a uma desaceleracao de tais tempos.
Antes de utilizar CEMEX GENTA, recomenda-se vivamente a certificacdo de que nas
24 horas precedentes a utilizagdo o mesmo tenha permanecido armazenado a uma
temperatura de 23°C = 1°C;

* A exposicao prolongada em condicdes de forte humidade relativa (>70%) pode levar
a um aumento da viscosidade e, portanto, a uma aceleracéo dos tempos de preparacdo
e aplicagdo do produto.

* Certificar-se de que os acessorios para a preparacdo do cimento sejam aqueles
indicados como especificamente adequados para essa operagéo.

* Nao abrir a ampola com o liquido sobre o recipiente de mistura para evitar que se
introduzam fragmentos de vidro na mistura.

« Nao misturar o cimento em meio a correntes de ar, porque isto levaria a uma rapida
evaporacao do liquido e, consequentemente, a uma variacao nas prestacdes do cimento.

CUIDADOS NA APLICAGAO DO CIMENTO

Dados obtidos a partir de estudos clinicos demonstram a necessidade da observancia de
técnicas cirdrgicas rigorosamente assépticas. E importante lembrar que a eventualidade
da infecgdo profunda de uma ferida cir(rgica constitui um grave risco para o sucesso do
implante protético. Tal infeccdo pode instaurar-se de forma latente, sem manifestagdes
clinicas até & distancia de alguns anos da intervengao.

0 emprego do cimento Gsseo requer um alto nivel de colaboragdo entre o cirurgido
e 0 anestesista. No decorrer da intervencdo, o cirurgido deve informar o anestesista
da insercdo do cimento dsseo. Nalguns casos, podem verificar-se eventos definidos
como*“sindroma de implantacdo de cimento 6sseo” (em inglés BCIS = bone cement
implantation syndrome) que apresentam uma variedade de caracteristicas clinicas
que incluem a hipoxia, a hipotenséo, a arritmia cardiaca, o incremento da resisténcia
vascular pulmonar e a paragem cardiaca, que devem ser controlados através dos
métodos usados na anestesiologia moderna. Trata-se de fenémenos comummente
associados, mas ndo limitados, a artroplastia de quadril cimentada que, geralmente,
ocorrem nos 5 estddios seguintes do procedimento cirlrgico: brocagem femoral,
implantacdo de cimento a nivel acetabular e femoral, insercdo da prétese, reducdo da
articulacao (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

A pressao do sangue dos pacientes deveria ser monitorizada atentamente durante e
logo apés a aplicagdo do cimento 0sseo. De se evitar, ainda, a excessiva pressurizagao
do cimento 6sseo durante sua introdugdo no implante para reduzir a ocorréncia de
fenémenos de embolia pulmonar.

Para minimizar o risco de entrada na circulacdo venosa de gordura medular, de
fragmentos 0sseos ou de outros materiais, € aconselhdvel uma acurada irrigagéo das
cavidades 6sseas com solugdo Ringer ou fisioldgica antes de inserir o cimento.
Durante a cimentagdo, é importante manter a posicdo do componente protético através
e pressdo manual até o fim da polimerizagdo; isto é essencial para obter uma fixagdo
Otima.

PRECAUGOES PARA 0 USUARIO

A respiragdo por periodos prolongados em presenca de vapores de monomero pode ter
efeitos soporiferos e uma exposicao excessiva aos mesmos pode provocar irritagdo das
vias respiratorias e dos olhos.

0 contacto do monémero com a pele ou com as membranas mucosas deve ser evitado.
Foram notificadas dermatites de contacto em sujeitos sensiveis. Recomenda-se,
portanto, 0 uso de um segundo par de luvas cirdrgicas e o seguimento rigoroso das
instrugdes fornecidas sobre a mistura dos componentes, a fim de reduzir a possibilidade
de reagdes devidas a hiper-sensibilidade. O componente liquido do cimento 6sseo é um
potente solvente de lipidos; evite, por isso, o contacto directo com o corpo humano. As
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luvas de borracha ou latex nem sempre sdo uma proteccdo vélida contra 0 monémero.
Existem, porém, luvas em materiais distintos mais adequados. Verifique (através das
respectivas fichas técnicas) a adequabilidade desses materiais ao contacto com o
cimento 6sseo.

Nao permitir o contato direto do componente liquido com acessorios de borracha ou
elastomeros. Os vapores do componente liquido podem interferir de forma negativa
com as lentes de contacto moles.

0 componente liquido € inflamavel e volatil, e & por isso que a sala operatoria deve
ser corretamente ventilada. O componente liquido e/ou suas exalagdes ndo devem ser
expostos directamente a chamas ou material incandescente.

0 cimento 6sseo, depois da mistura dos dois componentes, muda de consisténcia
em poucos minutos, aumentando rapidamente a sua viscosidade até que se torna
uma massa marmorea que aprisiona de forma estavel a protese, ancorando-a ao
0ss0. 0 momento em que este estado é atingido é percebido facilmente pelo aumento
da temperatura do proprio cimento. Depois de alguns minutos, o cimento esfria
espontaneamente, indicando o fim da reagéo e também o momento em que se pode
deixar livre a protese.

INTERAGOES
0 uso de cemex genta tem de ser avaliado atentamente no caso de subministrar-se
simultaneamente a outros remédios nefrotdxicos ou ototdxicos.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Para utilizar de maneira segura e eficaz os cimentos sseos CEMEX GENTA, o cirurgido
deve ser adequadamente treinado no emprego dos cimentos 0sseos e conhecer as
caracteristicas da manipulagdo, dos limites de emprego e da correta aplicacao dos
cimentos.

As provas colectadas em estudos clinicos indicam claramente a necessidade de uma
estrita observancia das técnicas corretas de cirurgia asséptica. As préteses cimentadas
corretamente sdo estaveis e duraveis, mas podem verificar-se afrouxamentos e fracturas
do cimento ou da prétese ou de ambos em fungdo de doenca, trauma, inadequagdo
técnica da insercdo do cimento, defeito mecanico dos materiais ou infeccdo latente.
E, portanto, aconselhdvel a todos os pacientes um controle regular e de longo prazo
depois da intervengdo.

Nao acrescentar aos componentes do cimento substancias estranhas.

Atencédo: os cimentos 6sseos CEMEX GENTA, durante a reaccdo exotérmica de
polimerizacao, atingem temperaturas superiores aquelas fisiologicas.

Depois da intervencdo cirdrgica, se aparece uma infeccdo, os pacientes devem consultar
imediatamente o seu médico para reduzir o risco de infecgéo.

0 emprego de Cemex Genta como primeira op¢ao na fixacao de um implante de prétese
deve ser avaliada atentamente pois pode aumentar o risco dedesenvolvimento de
bactérias resistentes a gentamicina.

0 emprego de Cemex Genta em pacientes com problemas de coagulagdo e em pacientes
com grave insuficiéncia cardiopulmonar deve ser avaliado com muita atengdo. O
emprego de Cemex Genta em pacientes com insuficiéncia renal preexistente deve ser
avaliado com muita atencéo.

ATENGAO: Nao reesterilizar e/ou reutilizar. O dispositivo é descartével e deve ser
utilizado para um s6 paciente.

Evitar a divisdo do produto em 2 ou mais porcdes a serem utilizadas em alturas
diferentes, pois seria uma reutilizagdo que poderia levar a um erro nas proporcoes entre
0s componentes em p6 e liquido e a perda de esterilidade.

A reesterilizagdo nao deve ser efectuada pois pode originar um risco de infeccdo
para o paciente; e ainda, uma reesterilizagao poderia alterar a morfologia, a eficacia
do antibidtico e as propriedades mecanicas do dispositivo, provocando enfim o mau
funcionamento do mesmo e graves riscos para a satde do paciente.

0 material residuo deve ser considerado material cirdrgico rejeitado, devendo portanto
ser eliminado no final do processo cirdrgico.

USO DURANTE A GRAVIDEZ, A AMAMENTAGAO E EM CRIANGAS

Nao hd provas que demonstrem a seguranga do emprego do cimento 0sseo durante a
gravidez e aamamentacdo. O cimento 6sseo nao deveria ser utilizado durante a primeira
terca parte da gravidez e depois dessa fase deveria ser utilizado somente em caso de
doencas que impliquem em riscos de vida. Os cimentos 6sseos CEMEX GENTA sao
indicados a utilizagdo em crinagas somente no caso de se considerar que nao seja
possivel preservar a articulagdo com nenhum outro procedimento.
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DADOS PARA 0 USO

PREPARAGAO

0Os cimentos 0sseos sdo sensiveis a temperatura. Qualquer aumento da temperatura,
seja do ambiente, seja dos componentes ou dos instrumentos utilizados para misturar
o0s componentes além dos 23°C reduz os tempos de preparagao. Qualquer diminuigao
da temperatura aumenta tais tempos.

Abrir o recipiente unitdrio e colocar o envelope do pé e a ampola do liquido num plano
estéril na sala operatdria. Abrir a ampola e transferir todo o liquido num recipiente
idéneo para a misturagdo. Abrir o envelope do pd e despejar todo o pé sobre o liquido.

Para minimizar o aparecimento de bolhas, aconselha-se misturar o cimento movendo
uma espatula da periferia em direcao ao centro do recipiente. Todo o p6 deve ser
banhado pelo liquido: portanto, utilizando a espétula, fazer afundar delicadamente
os eventuais residuos de pé ndo molhado na massa imida. A quantidade de cimento
que é necessdrio utilizar deve ser decidida pelo cirurgido, uma vez misturados os
componentes e com base nas exigéncias clinicas do momento. Atengdo: ndo mudar
arbitrariamente a relacao entre os componentes liquido e sélido.

0 tempo de mistura varia de 1 a 1,5 minutos, mas o tempo efectivo ¢ afectado pela
temperatura, pela humidade e pela técnica de mistura, devendo ser estabelecido na base
da experiéncia do cirurgido.

Para 0 uso em seringa: ao terminar a mistura, introduzir o cimento num dispositivo
estéril idoneo para o uso. O tempo de aplicagdo do cimento & estabelecido pelo cirurgido
na base da sua experiéncia, considerando a temperatura e a humidade da armazenagem,
da sala operatdria e dos acessorios de injecgao .

Para 0 uso manual: ao terminar a mistura, continuar a mexer a massa até nao grudar
mais na luva. Nesta altura a massa esté pronta para a aplicagao.

A temperatura e a humidade da sala operatdria, da armazenagem do produto, dos
acessOrios para a mistura e das maos do cirurgido podem resultar em diferentes tempos
de preparacdo e aplicacdo do cimento, 0s quais devem ser estabelecidos na hase da
experiéncia do cirurgiao.

APLICAGAO

Nesta fase deve-se inserir o cimento na cavidade dssea. Comprima bem o material
no interior da cavidade 6ssea. Em caso de utilizagao do cimento com seringa, inicie a
extrusdo do cimento a partir da zona distal da cavidade 6ssea, prosseuindo depois até
a zona proximal, tendo o cuidado de manter o mais uniforme possivel e distibuicao do
material. Este comportamento diminui a inclusao de bolhas de ar.

INSERGAO DA PROTESE

Ao fim da insercdo do cimento, posiciona-se a protese, cuidando em manté-la firme até
que o cimento polimerice. Remover o excesso de cimento Gsseo antes que endureca
completamente.

0 tempo de polimerizacao do cimento depende do tipo de cimento, da manipulagdo, da
temperatura e humidade durante o armazenamento e na sala operatoria.

Atencéo! A temperatura e a humidade da cavidade 6ssea aceleram a polimerizacao do
cimento e, portanto, a aplicacéo da protese deve ser concluida o mais rapido possivel.

EFEITOS DA TEMPERATURA SOBRE 0S TEMPOS DE PREPARAGAQ
E APLICAGAO DOS CIMENTOS OSSEOS CEMEX GENTA

A preparagao e a aplicagdo do cimento ¢é fortemente afectada pela temperatura durante
0 armazenamento e na sala operatoria. O efeito da temperatura no setting time dos
cimentos foi avaliado com um teste de laboratério. Como referéncia apresenta-se um
gréfico do setting time em relacdo a temperatura (dados obtidos em condicdes ambiente
e de armazenagem controladas e sujeitadas a desvios padrdo). Para além da temperatura
e da humidade, outros factores podem afectar o setting time do cimento: a técnica de
mistura (velocidade, uso de mixer), o grau de mistura, o uso do componente sélido
e liquido completo, a inclusdo de substancias estranhas no cimento (como sangue,
solucdo salina, etc.), o pré aquecimento do componente protético.
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CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
Para 0 CEMEX GENTA High Viscosity, recomenda-se a aplicagio manual.

CEMEX GENTA High Viscosity - Grafico Setting Time - Temperatura
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CEMEX GENTA LOW VISCOSITY
Todos os cimentos CEMEX GENTA podem ser aplicados manualmente, mesmo se, para
CEMEX GENTA Low Viscosity, recomende-se a aplicacdo com seringa para cimento.

CEMEX GENTA Low Viscosity - Grafico Setting Time - Temperatura
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CEMEX GENTA FAST

Para o CEMEX GENTA FAST recomenda-se a aplicagao manual.

CEMEX GENTA Fast - Gréfico Setting Time - Temperatura
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PRECAUGOES

Para um melhor emprego do cimento 6sseo CEMEX GENTA:

« Utilizar os cimentos a temperaturas préximas a 23°C e umidade relativa 60%;

* Limpar os detritos e lavar acuradamente com solucdo fisioldgica as sedes dsseas do
implante;

« Evitar o quanto possivel a interposicéo de liquidos entre o tecido dsseo e o cimento,
enxugando com gaze e/ou catéteres de aspiracdo a superficie 6ssea antes e durante a
cimentagéo.

EFEITOS NEGATIVOS

Logo ap6s a implantacdo do cimento Gsseo e da protese observa-se frequentemente
uma queda tempordria da pressao sanguinea.

As seguintes reagdes negativas, graves e frequentes, podem aparecer com o emprego
do cimento 6sseo, mas nao devem ser diretamente atribuidas ao cimento 6sseo acrilico.
0 cirurgido deve conhecer estas reagdes e estar pronto a traté-las se se apresentarem.

Graves:

Infarto miocérdio
Acidente Vascular Cerebral
Parada Cardiaca

Morte siibita

Embolia Pulmonar

Mais frequentes:

Trombo-flebite

Hemorragia, Hematoma

Infeccao da ferida superficial ou profunda

Bursite trocantérica

Irregularidade a curto prazo da condugdo cardiaca

QOutras reagdes referidas:

Ossificacdes heterotdpicas periarticulares

Separacao trocantérica @
Mobilizagdo do implante

Ruptura do cimento

PRECAUGOES FARMACEUTICAS

Conservar a uma temperatura inferior aos 25°C e a uma umidade relativa ndo superior
ao0s 70%, proteger contra a luz.

A esterilizagdo é garantida somente se 0s recipientes estiverem intactos.

Nao tentar uma re-esterilizacdo de qualquer dos componentes.

Nao usar o produto se o p6 apresentar uma cor amarelada ou escura e se o liquido
parecer xaroposo. Estas duas condicdes indicam ma conservagdo do produto.

ELIMINAGAO

A eliminacdo do dispositivo ou de seus componentes deve ser efectuada de acordo com
as normas locais relativas a residuos.

Antes da eliminacdo, deve-se deixar solidificar o cimento dsseo excedente.

A validez do produto é de 5 anos.
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Cemex: GENTA®

GEBRAUCHSANWEISUNG
Hinweise fiir das medizinische Personal.

Beschreibung:
o CEMEX GENTA ist ein Gentamicin-haltiger Knochenzement, der in den Versionen
mit hoher Viskositét (Cemex Genta HV), niedriger Viskositét (Cemex Genta LV) und
hoher Viskositdt mit rascher Polymerisation (Cemex Genta Fast) verfiigbar ist und zur
Fixierung von Gelenkprothese-Implantaten am Knochengewebe bestimmt ist.
» CEMEX GENTA ist ein mit niedriger Temperatur polymerisierter Zement,da sein
Verhdltnis von Pulver und Fliissigkeit tiber dem tblichen Wert von 2:1 liegt.
* CEMEX GENTA setzt mit der Zeit Gentamycin frei.
* Cemex Genta ist eine medizinische Vorrichtung, die STERIL UND ZUR EINMALIGEN
ANWENDUNG VORGESEHEN IST.
Fiir die Codenummern 1400/AG und 1400/IG: Die Packung besteht aus einer
Aluminiumhiille, die einen luftdicht verschlossenen Blister enthélt, dessen Inhalt (Beutel
mit 40g Pulver und Ampulle mit 14.7g Flissigkeit) mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
Die Fliissigkeit wurde mittels Filtration und das Pulver mittels Ethylenoxid sterilisiert.
Fiir die Codenummern 1400/AG INT und 1400/1G INT: Die Packung enthalt einen Beutel
mit 40g Pulver, dass mittels Gammastrahlen sterilisiert wurde, und einen mit Ethylenoxid
sterilisierten Blister mit eine Ampulle, die 14.7g sterile Fliissigkeit enthlt. Die Flissigkeit
wurde per Filtration sterilisiert.
Fiir die Codenummer 12A3100: Jede Packung enthélt 2 Beutel mit je 20g sterilem Pulver
und 2 Flaschchen mit je 8.35g steriler Fliissigkeit. Die Flissigkeit wurde durch Filtration
und das Pulver mit Gammastrahlung sterilisiert.
* CEMEX GENTA high viscosity ist ein schnell herstellbarer Zement, dessen Applikation
manuelle vorgenommen werden kann.
» CEMEX GENTA low viscosity ist ein Zement mit niedriger Viskositat, dessen Applikation
mittels Injektionsvorrichtung vorgenommen wird.
o CEMEX GENTA FAST ist ein hochviskoser Knochenzement, der fir eine manuelle
Anwendung in Féllen geeignet ist, in denen verkiirzte Anwendungszeiten gefragt sind.

Zusammensetzung der Bestandteile von CEMEX GENTA:

CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscosity High Viscosity Fast
1400/AG - 1400/AG INT | 1400/1G - 1400/1G INT 12A3100

Fliissigkeit: Fldschchenzu 14.7g | Flaschchenzu 14.7 g  [Fidschchen zu 8.35  (x2)
Methylmethacrylat 98.20 % wiw 98.20 % wiw 98.20 % wiw
N,N-Dimethyl-p-Toluidin 1.80 % wiw 1.80 % wiw 1.80 % wiw
Hydrochinon 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Pulver: Beutel 2u40 ¢ Beutel zu40 ¢ Beutel zu 20 g (x2)
Polymethylmethacrylat 82.78 % whw 82.78 % whu 82.78 % whw
Bariumsulfat 10.00 % wiw 10.00 % wiw 10.00 % wiw
Benzoylperoxid 3.00 % wiw 3.00 % wiw 3.00 % wiw
Gentamycinsulfat 4.22 % wiw* 4.22 % wiw* 4.22 % wihw*

*entspricht 1.0 g (1.0 M.LU.) 2,5% Gentamycin-Base in einer Einheit von 40 g. und 0.5 g (0.5 M.I.U.) 2,5%
Gentamycin-Base in einer Einheit von 20 g.

ANWENDUNGSGEBIETE

Der Knochenzement CEMEX GENTA ist zur Befestigung von Prothesen der GliedmafBen
an das Knochengewebe angezeigt. Inshesondere ist der Knochenzement angezeigt bei
jenen Eingriffen, bei denen das Risiko oder die Prasenz von Infektionen besteht, die von
Organismen verursacht wurden, welche Gentamycin gegeniiber sensibel sind.

GEGENANZEIGEN

Die Anwendung von CEMEX GENTA Knochenzement muB vorsichtig abgewégt werden,
wenn schwere Myasthenie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber Gentamycin oder
anderen Bestandteilen des Knochenzements vorliegt. Wenn der chirurgische Eingriff
angesichts des Verlusts an Muskulatur oder der neuromuskuléren Beeintréchtigung der
erkrankten GliedmaBe nicht zu rechtfertigen ist.

®
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie aufmerksam die Gebrauchsanweisung.

Zur sicheren Anwendung von CEMEX GENTA Knochenzement muB der Chirurg die
Eigenschaften des Produkts kennen, dessen Charakteristika zur Zubereitung und
Handhabung, die Grenzen der Anwendung sowie die korrekte Anwendungstechnik. Aus
diesem Grund ist es wiinschenswert, daB das chirurgische Personal praktische Proben
zur Anwendung mit den selben Konditionen beziiglich Instrumente und Umgebung vor
dem Eingriff beim Patienten vornimmt. Der Chirurg muB sich vergewissern, dafB die
Prothese, die er verwenden mdchte, zur Verwendung mit Zement geeignet ist.

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR ZUBEREITUNG DES ZEMENTS

« Vergewissern Sie sich, daB die Verpackung unversehrt ist und daB die Bestandteile
keine Verdnderungen wie gelbliche oder braunliche Verfarbungen des Pulvers oder eine
sirupartige Konsistenz der Fliissigkeit aufweisen.

* Die Temperatur (bt einen starken EinfluB auf die Art der Zubereitung eines jeglichen
Knochenzements aus. Temperaturen {ber 23 °C des Produkts, der Zubereitungsutensilien
oder der Umgebung, erzeugen eine Beschleunigung der verschiedenen Zubereitungsphasen.
Im Gegensatz dazu verursacht eine niedrigere Temperatur eine Verlangsamung dieser
Zeiten. Vor der Anwendung von CEMEX GENTA wird dringend empfohlen, sich zu
vergewissern, daB die Packung in den vorhergehenden 24 Stunden bei einer Temperatur
von 23°C+1°C gelagert wurde.

* Die verldngerte Aussetzung unter Bedingungen hoher relativen Feuchtigkeit (>70%)
kann zu einer Erhéhung der Zahfliissigkeit fiihren und somit zu einer Beschleunigung der
Vorbereitungszeiten und der Anwendungszeiten des Zements.

« \Vergewissern Sie sich, daB die Zubereitungsutensilien des Zements ausdriicklich
geeignet sind.

* Offnen Sie das Flaschchen mit der Fliissigkeit nicht iber dem Behdlter, in dem Sie die das
Produkt mischen, um zu vermeiden, daB Glassplitter in die Mischung eindringen.

« Mischen Sie den Zement nicht bei Zugluft, da dies zu einer schnellen Verfliichtigung der
Fliissigkeit mit entsprechenden Veranderungen der Leistungsmerkmale des Zements fiihrt.

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR ANWENDUNG DES ZEMENTS

Daten aus klinischen Studien ergaben, daB es unbedingt notwendig ist, strengstens darauf
zu achten, daB die chirurgischen Techniken streng keimfrei durchgefihrt werden. Es ist
wichtig, sich zu vergegenwartigen, daB eine eventuelle starke Infektion einer chirurgischen
Wunde ein ernstes Risiko fiir den Erfolg der Anlage der Prothese darstellt. Solche
Infektionen konnen in latenter Form ohne klinisches Erscheinungsbild einige Jahre nach
dem Eingriff auftreten.

Die Anwendung des Knochenzements verlangt ein hohes MaB an Zusammenarbeit
zwischen Chirurg und Andsthesist. Im Verlaufe des Eingriffs muB der Chirurg den
Anésthesisten iiber das Einfiigen des Knochenzements informieren. In einigen Féllen kann
es zu Reaktionen kommen, die als “Knochenzementimplantationssyndrom” bezeichnet
werden (auf Englisch BCIS = bone cement implantation syndrome) und die mit einer Reihe
von Klinischen Symptomen, wie Hypoxie, Hypotonie, Herzrhythmusstorungen, Erhdhung
der pulmonalen GeféBresistenz und Herzstillstand, einhergehen, welche mit den Methoden
der modernen Andsthesiologie unter Kontrolle zu halten sind. Dabei handelt es sich um
Erscheinungen, die am haufigsten - aber nicht nur - in Verbindung mit der zementierten
Hiiftarthroplastik, iiblicherweise in einem der folgenden fiinf Stadien des chirurgischen
Vlerfahrens auftreten: Femurbohrung, Einbringung des Zements an der Hiiftgelenkspfanne,
Einsetzen der Prothese, Richten des Gelenks (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

Der Blutdruck der Patienten sollte wahrend und sofort nach der Applikation des
Knochenzements sorgféltig iiberwacht werden. AuBerdem sollte der Knochenzement
wahrend der Einfiihrung des Zements und des Implantats nicht zu stark unter Druck
gesetzt werden, um Lungenembolien zu vermeiden.

Um das Risiko der Aufnahme von Zellen, Knochenmarkfett, Knochenfragmente oder
anderen Substanzen in den vendsen Blutkreislauf zu minimieren, ist eine akkurate
Irrigation der Knochenhéhlen mit Ringerldsung oder physiologischer Lésung vor dem
Einfligen des Zements empfehlenswert.

Wahrend der Zementierung ist es wichtig die Position der Prothesenteils nicht zu
verandern, indem man mit der Hand solange Druck ausiibt, bis die Polymerisation
abgeschlossen ist. Dies ist zur optimalen Fixierung unerlalich.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN ANWENDER

Die ausgedehnte Einatmung der Démpfe des fliissigen bestandteils kann einen
einschldfernden Effekt herbeifiihren; ein exzessives Aussetzen gegeniiber konzentrierten
Monomeren kann zu einer Reizung der Atemwege und Augen fiihren.

®
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Der Kontakt des Monomers mit Haut und Schleimhduten muf vermieden werden. Es wurde
(iber Dermatitis berichtet bei einem diesbezliglichen Kontakt mit fir Monomer empfindlichen
Personen. Deshalb wird empfohlen, ein zweites Paar chirurgischer Handschuhe anzuziehen
und sich genaustens an die Anweisungen zur Mischung der Bestandteile zu halten, um
somit die Mdglichkeit von Reaktionen durch Uberempfindlichkeit zu vermeiden. Die
Fliissigkomponente des Knochenzements ist ein starkes Fettlosemittel, weshalb der direkte
Kontakt mit dem menschlichen Kdrper zu vermeiden ist. Gummioder Latexhandschuhe sind
nichtimmer ein ausreichender Schutz gegen das Monomer. Es gibt jedoch auch Handschuhe
aus anderen, geeigneteren Materialien. Die Eignung dieser Materialien fiir den Kontakt mit
Knochenzement (anhand von deren technischen Datenblattern) priifen.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt des fliissigen Bestandteils mit Utensilien aus Gummi
oder Elastomer. Die Ddmpfe des fliissigen Bestandteils konnen negative Einfliisse auf weiche
Kontaktlinsen haben.

Der fliissige Bestandteil ist entflammbar und verfliichtigt sich, weshalb der Operationssaal
korrekt ventiliert werden muB. Der fliissige Bestandteil und/oder die Ausdiinstungen desselben
diirfen nicht einer Flamme oder einem gliihenden Material direkt ausgesetzt werden.

Der Knochenzement verdndert in wenigen Minuten nach der Mischung der beiden
Bestandteile seine Konsistenz, indem er seine Viskositdt rapide erhoht bis er zu einer
marmorartigen Masse wird und die Prothese fest umgibt und sie so mit dem Knochen
verbindet. Das Erreichen dieses Zustands ist durch die erhthte Temperatur des Zements
selbst leicht erkennbar. Nach einigen Minuten erkaltet der Zement augenblicklich und zeigt so
das Ende der Reaktion an sowie auch den Moment, in dem man die Prothese loslassen kann.

WECHSELWIRKUNGEN
Die Anwendung von Cemex Genta sollte bei gleichzeitiger Verabreichung anderer
nephrotoxischer oder ototoxischer Arzneimittel sorgféltig abgewogen werden.

BESONDERE HINWEISE

Um den CEMEX GENTA Knochenzement sicher und effizient anzuwenden, muB der Chirurg
entsprechend in der Anwendung des Knochenzements geschult werden. Er muB sich der
Anwendungsmodalitaten und der Grenzen in der Anwendung sowie der korrekten Applikation
des Zements bewuBt sein. Die Versuche aus Klinischen Studien zeigen ganz klar die
Notwendigkeit einer korrekten Durchfiihrung keimfreier chirurgischer Techniken auf. Die korrekt
zementierten Prothesen sind stabil und haltbar, es kénnen jedoch Lockerungen und Frakturen
des Zements oder der Prothese auftreten oder beides aufgrund von Traumen, ungegigneten
Techniken beim Einfiigen des Zements, mechanischen Defekten der Materialien oder latenten
Infektionen, weshalb fiir alle Patienten eine regelméBige, langfristige Kontrolle nach dem Eingriff
ratsam ist. Fiigen Sie den Bestandteilen des Zements keine fremden Substanzen zu.

Achtung, der Knochenzement CEMEX GENTA erreicht wéhrend der esothermischen
Polymerisationsreaktion Temperaturen, die jene physiologischen iiberschreiten.

Sollte nach dem chirurgischen Eingriff eine Infektion auftreten, miissen sich die Patienten
sofort an ihren Arzt wenden, sodass damit verbundene Risiken eingeschrénkt werden kénnen.
Der Gebrauch von Cemex Gentaals erste Option bei der Befestigung einer prothetischen Anlage,
solite gut diberlegt werden, insofern das Risiko der Entwicklung von gentamizinresistenten
Bakterien sich erhdhen kann.

Die Anwendung von Cemex Genta muss bei Patienten mit Koagulationsstdrungen und bei
Patienten mit schwerer kardiopulmonarer Insuffizienz sorgféltig abgewogen werden.

Die Anwendung von Cemex Genta muss bei Patienten, die bereits an schwerer
Niereninsuffizienz leiden, gut abgewogen werden.

ACHTUNG: Nicht erneut sterilisieren und/oder wieder verwenden. Die Vorrichtung ist nur zum
einmaligen Gebrauch bei einem einzigen Patienten bestimmt.

Aufteilung des Produkts in 2 oder mehr Portionen fiir eine Anwendung zu verschiedenen
Zeitpunkten vermeiden. Dabei wiirde es sich um eine erneute Anwendung handeln, die
zu einem Fehler in der Proportion zwischen den festen Pulverkomponenten und den
Fliissigkomponenten und zum Verlust der Sterilitdt fihren kdnnte.

Die Vorrichtung darf nicht erneut sterilisiert werden, weil dadurch ein Infektionsrisiko fir den
Patienten entstehen konnte; auBerdem wiirden sich die Morphologie, die Wirksamkeit des
Antibiotikums und die mechanischen Eigenschaften der Vorrichtung verandern und so eine
weitere Funktionsstorung mit schweren Gesundheitsrisiken filr den Patienten hervorgerufen
werden.

Materialriickstdnde sind als chirurgisches Ausschussmaterial zu betrachten und missen
daher nach Beendigung des chirurgischen Verfahrens entsorgt werden.

ANWENDUNG WAHREND DER SCHWANGERSCHAFT, STILLZEIT UND BEI KINDERN

Es existieren keine Versuche, die die Sicherheit der Anwendung des Knochenzements
wéhrend Schwangerschaft und Stillzeit belegen. Der Knochenzement sollte nicht wahrend
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dem ersten Drittel der Schwangerschaft angewandt werden und wahrend der restlichen
Schwangerschaft sollte er nur bei lebensgeféhrlichen Krankheiten angewandt werden.

Der Knochenzement CEMEX GENTA ist zur Anwendung bei Kindern nur in solchen
Féllen angezeigt, bei denen es nicht fiir mdglich erachtet, die Knochengelenke mit einem
anderen Verfahren zu erhalten.

DIE ANWENDUNG

ZUBEREITUNG

Der Knochenzement ist temperaturempfindlich. Jegliche Temperaturerhdhung tiber 23 °C,
sei es der Umgebung, sei es der Bestandteile des Zements und der benutzten Instrumente
zum Mischen der Komponenten, reduziert die Zubereitungzeiten. Jegliche Verringerung der
Temperatur erhoht diese Zeiten.

Den Einheitspackung 6ffnen und das Pulver aus der Beutel und die Flissigkeit aus der
Flaschchen auf eine sterile Flache im Operationssaal geben. Offnen Sie das Fldschchen und
die gesamte Fliissigkeit in einen fiir die Mischung geeigneten Behélter geben. Offnen Sie
den Beutel mit dem Pulver und geben Sie das gesamte Pulver iiber die Flissigkeit. Um das
Auftreten von Blasen zu verhindern, wird empfohlen, den Zement mit einer Spatel vom Rand
zur Mitte des Behélters zu mischen. Das gesamte Pulver muB mit der Fliissigkeit befeuchtet
werden. Mit der Spatel kdnnen eventuell verbliebene, von der feuchten Masse nicht
befeuchtete Pulverreste vorsichtig eingetaucht werden. Die Menge des zur Verwendung
erforderlichen Zements wird vom Chirurgen aufgrund der fiir die momentanen klinischen
Erfordernisse angeriihrten Menge bestimmt. Achtung: Nicht willkiirlich das Verhéltnis der
fliissigen und festen Bestandteilen abéndern.

Die Vermischungszeit liegt zwischen 1-1,5 Minuten, aber die effektive Zeit wird von der
Temperatur, der Feuchtigkeit und der Mischtechnik beeinflusst und wird auf der Grundlage
der Erfahrung des Chirurgen festgelegt.

Zum Gebrauch der Spritze: am Ende der Mischung, den Zement in eine zum Gebrauch
geeignete sterile Vorrichtung einfiihren. Die Anwendungszeit des Zements wird
vom Chirurgen augrund seiner Erfahrung festgelegt, aufgrund der Temperatur der
Lagerungsfeuchtigkeit, des Operationssaals und der Spritzaccessoires.

Zum manuellen Gebrauch: am Ende der Mischung die Masse weiterhin bewegen bis sie
nicht mehr an den Handschuhen kleben bleibt. Dann ist die Masse zur Anwendung bereit.
Die Temperatur und die Feuchtigkeit des Operationssaals, die Lagerung des Produktes,
die zur Mischung benutzten Accessoires und die Hande des Chirurgen konnen zeitliche
Unterschiede hervorrufen bei der Vorbereitung und der Anwendung des Zements, die auf
der Grundlage der Erfahrung des Chirurgen festgelegt werden.

ANWENDUG

In dieser Phase muB der Zement in die Knochenhdhle beginnen und in proximaler
Richtung vorgehen, wobei der MaterialausstoB so gleichmaBig wie méglich zu erfolgen
hat. So werden Blaseneinschliisse weitgehend vermieden.

EINSETZEN DER PROTHESE:

Nachdem der Zement eingefiigt worden wird, wird die Prothese positioniert. Dabei sollte
man darauf achten, daB die Prothese unbewegt bleibt bis der Zement polymerisiert ist.
Der iiberschiissige Zement muB entfernt werden bevor er komplett hart ist. Die Zeitspanne
der Polymerisation des Zements hangt von der Art des Zements, der Formgebung, der
Temperatur und Feuchtigkeit der Lagerung und des Operationssaals ab.

Achtung! Die Temperatur und Feuchtigkeit des Knochenhohlraums beschleunigt die
Polymerisation des Zements, weshalb das Anbringen der Prothese so schnell wie
maglich durchgefiihrt werden sollte.

AUSWIRKUNGEN DER TEMPERATUR AUF DIE VORBEREITUNSDAUER
UND DAS AUFTRAGEN DES CEMEX GENTA KNOCHENZEMENTS

Zubereitung und Anwendung des Zements werden stark durch die Lagertemperatur und die
Temperatur im Operationssaal beginflusst. Die Auswirkung der Temperatur auf das setting
time des Zements ist mit einem Labortest bewertet worden. Als Anhangspunkt wird eine Grafik
des setting time in Bezug auf die Temperatur aufgezeigt (erhaltene Daten in kontrollierten
Umwelt — und Lagerungsbedingungen, einer Standardabweichung ausgesetzte Daten). AuBer
der Temperatur und der Feuchtigkeit konnen unterschiedliche Faktoren das setting time des
Zements beeinflussen: Mischtechnik (Geschwindigkeit, Gebrauch des Mixers), Mischgrad,
Gebrauch der gesamten festen und fliissigen Komponente, Einschluss von Fremdkdrpern
innerhalb des Zements (wie Blut, Salzlosung, etc.), Vorwarmung der Prothese.
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CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
Fiir CEMEX GENTA High Viscosity wird die manuelle Anwendung empfohlen.

CEMEX GENTA High Viscosity - Grafik Setting Time - Temperatur
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CEMEX GENTA LOW VISCOSITY
Alle Typen des CEMEX GENTA Zements konnen mit den Hande aufgetragen werden,
auch wenn fiir CEMEX GENTA Low Viscosity die Anwendung mit einer fiir Zement
geeigneten Spritze empfohlen wird.

CEMEX GENTA Low Viscosity - Grafik Setting Time - Temperatur
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CEMEX GENTA FAST
Fiir CEMEX GENTA FAST wird die manuelle Anwendung empfohlen.
CEMEX GENTA Fast - Grafik Setting Time - Temperatur
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur verbesserten Anwendung des CEMEX GENTA Knochenzements:

* den Zement mit einer Temperatur von ca. 23°C und einer relativen Feuchtigkeit von
60 % verwenden

« die Stellen, an denen die Prothese eingesetzt wird, von jeglichen Unreinheiten befreien
und griindlich mit physiologischer Fliissigkeit reinigen.

« das Eindringen von Flissigkeiten zwischen Knochengewebe und Zement weitmdglichst
vermeiden, indem man die Knochenoberfléche mit Mull und / oder einer Sonde zum
Absaugen vor und wéhrend der Zementierung trocknet.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Gleich nach der Einbringung von Knochenzement und Prothese wird oft ein
voriibergehender Blutdruckabfall beobachtet.

Mit der Anwendung des Knochenzements kénnen die folgenden schweren und haufigen
Negativreaktionen auftreten, welche aber nicht direkt eine Folge des acrylischen
Knochenzements sind. Der Chirurg muB sich dieser Reaktionen bewuBt sein und diese
bei ihrem Auftreten behandeln konnen.

Schwere Nebenwirkungen:
Herzmuskelinfarkt
Hirnschlag

Herzstillstand

Plgtzlicher eintretender Tod
Lungenembolie

Haufigere Nebenwirkungen:
Thrombophlebitis

Blutungen, BluterguB

Oberflachliche oder tiefe Infektion der Wunde
Schleimbeutelentziindung-Trochanteritis
UnregelméBiger Herzschlag

Weitere Reaktionen:

heterotopische Verkndcherung der Gelenke

Trochanter-Abtrennung @
Mobilisierung der angelegten Prothese

Schéden am Zement

PHARMAZEUTISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN

Aufbewahrung bei Temperaturen unter 25°C sowie einer relativen Feuchtigkeit, die 70
% nicht iibersteigt, vor Licht schiitzen. Die Sterilitat wird nur bei unversehrtem Behalter
garantiert. Kein erneutes Sterilisieren der Komponenten vornehmen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn das Pulver iiber eine gelbe oder braune Farbe verfiigt oder wenn die
Fliissigkeit sich als sirupartig erweist. Diese beiden Merkmale sind Anzeichen einer
ungeniigenden Konservierung des Produkts.

ENTSORGUNG .

Entsorgung der Vorrichtung oder seiner Bestandteile sollte in Ubereinstimmung mit den
6rtlichen Abfall-Verordnungen erfolgen.

Vor dem Wegwerfen sollte iiberschiissiger Knochenzement ausgehartet werden.

Die Haltbarkeit des Produkts betrdgt fiinf Jahre.
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Cemex: GENTA®

KULLANMA TALIMATLARI
Tip caliganlarinin dikkatine

Sunum:
+ CEMEX GENTA eklem protez implantlarinin kemik dokusuna sabitienmesi iin kullanilabilen,
yiksek viskoziteli (Cemex Genta HV), diisik viskoziteli (Cemex Genta LV) ve hizli polimerize
olan ytiksek viskoziteli (Cemex Genta Fast) versiyonlarda mevcut olan, gentamisin igeren bir
kemik gimentosudur.
+« CEMEX GENTA dusik sicaklikta polimerizasyon gimentosudur glinki 2:1'lik geleneksel oranin
Uizerinde bir toz:sivi oranina sahiptir.
+ CEMEX GENTA zaman iginde Gentamisin salar.
+ CEMEX GENTA STERIL ve TEK KULLANIMLIK bir tibbi malzemedir.
Kod 1400/AG ve 1400/IG igin: Ambalaj, igeridi (40 g toz igeren torba ve 14.7 g sivi igeren flakon)
etilen oksitle sterilize edilen, hermetik olarak contalanmig bir blister iceren aliminyum gévdeden
olusur. Sivifiltrasyonla ve toz etilen oksitle sterilize edilir. Kod 1400/AG INT ve 1400/IG INT igin:
Ambalaj bir adet gamma igimasi ile sterilize edilmis 40 g toz torbasi ve 14.7 g'lik bir steril sivi
flakonu bulunan eilen oksitle sterilize edilmis bir blisteri icermektedir. Swvi filtrasyonla sterilize
edilir. Kod 12A3100 igin: Ambalaj her biri 20 g steril toz igeren 2 torba ve her biri 8.35 g steril sivi
iceren 2 flakon igermektedir. Sivi filtrasyonla ve toz gamma isinlari ile 1ginlamayla sterilize edilir.
+ CEMEX GENTA High Viscosity manuel uygulamaya uygun, kolayca sekil verilebilen bir
gimentodur.
+ CEMEX GENTA Low Viscosity enjeksiyon sistemi araciligiyla uygulanan diisiik viskoziteli bir
gimentodur.
+ CEMEX GENTA FAST daha kisa siirede uygulama gerektiren durumlarda elle uygulamaya
uygun, yiiksek viskoziteli bir kemik gimentosudur.

CEMEX GENTA'nin bilegenlerinin formiilii:

CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscosity High Viscosity Fast
1400/AG - 1400/AG INT | 1400/1G - 1400/1G INT 1243100

Sivi bilegen: 14.7 gl flakon 14.7 g'li flakon 8.35 gl flakon (x2)
METIL METAKRILAT %98.20 ala %98.20 ala %98.20 ala
NN-DIMETIL-p-TOLUDIN %1.80 ala %1.80 ala %1.80 ala
HIDROKINON 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Toz bilegen: 40 glik torba 40 glik torba 20 g'li torba (x2)
PLEKSI %82.78 ala %82.78 ala %82.78 ala
BARYUM SULFAT %1000 afa %10.00 ala %10.00 ala
BENZOIL PEROKSIT %3.00 ala %3.00 ala %3.00 ala
GENTAMISIN SULFAT %4.22 ala* %4.22 ala* %4.22 ala*

*40 g bir Ginitede %2.5 Gentamisin bazina esit 1.0 g'ye (1,0 M.LU.) esdeger ve 20 g bir lnitede %2.5 gentamisin bazina
esit 0.5 g'ye (0.5 M.LU.) esdeger.

ENDIKASYONLAR

CEMEX GENTA kemik cimentolari ekleme ait protez implantlarinin kemik dokusuna
sabitlenmesi icin endikedir.

Ozellikle, Gentamisine duyarli organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin bulundugu veya bu
enfeksiyonlara ait riskin s6z konusu oldugu miidahalelerde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

CEMEX GENTA kemik ¢imentolarinin kullanimi, kemik gimentosunun bilesenlerinin bazilarina
ve Gentamisine karsi asir duyarlilik veya myasthenia gravis bulunmasi halinde dikkatlice
degerlendirimelidir. Hasta ektremitenin néromiskiler baskilanmasinin veya kas kaybinin
cerrahi prosedur uygulanmasini imkansiz kilacagi durumlarda.

KULLANIM ONLEMLERI

Kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun.

CEMEX GENTA kemik gimentosunun glvenli ve etkin kullanimi igin cerrah driintin 6zelliklerini,
hazirlanma ve manipilasyon karakteristiklerini, kullanim kisitiamalarini ve dogru uygulama
teknidini bilmelidir.

Bu nedenden dolayi, cerrahi ekibinin hastaya miidahale etmeden dnce ayni gereg ve ortam
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kosullarinda kullanim uygulama testleri gergeklestirmesi istenir. Cerrah uygulamayi planiandidi
protezin cimentoyla kullanima uygun oldugundan emin olmalidir.

GIMENTONUN HAZIRLANMASINA DAIR ONLEMLER

+ Ambalajin biitinligiini korudugundan ve bilesenlerde sivisinin surup kivamini almasi ve
tozun sari veya kahverengi renk aimas! gibi degisiklikler gozlenmediinden emin olun.

+ Sicaklik herhangi bir kemik gimentosunun hazirlik ¢zellikleri Uzerine giilii bir etki gosterir.
Uriiniin, hazirlama aksesuarlarinin veya ortamin 23°C'yi asan sicakliklarda olmasi farkli hazirlik
asamalarinin hizianmasina neden olur. Benzer sekilde, sicaklikta bir azalma bu fazlarda bir
yavaglamaya neden olur. CEMEX GENTA’y1 kullanmadan dnce son 24 saatte, 23°C £ 1° C
sicaklikta saklanmig oldugundan tam olarak emin olunmasi dnerilir;

+ Yiiksek bagil nem kosullarina (>%70) uzun siire maruziyet viskozitenin artmasina yol agarak,
gimentonun hazirlama ve uygulama stirelerinin kisalmasina neden olabilir.

+ Gimento hazirlama aksesuarlarinin spesifik olarak uygun oldugundan emin olun.

+ Karisima cam parcaciklarinin diismesini engellemek icin sivi flakonunu karigim kabinin
lizerinde agmayin.

+ Gimentoyu hava akimlar altinda karistirmayin ¢linki bu, sivinin hizlica buharlagmasina yol
acarak gimento performansinda degiskenliklere neden olabilir.

GIMENTONUN UYGULANMASINA DAIR ONLEMLER
Klinik calismalardan elde edilen veriler, kesinlikle aseptik cerrahi tekniklerin kullaniminin
gerekliliginikanitiamaktadir. Cerrahi bir yaranin olasi bir derin enfeksiyonunun protez
implantasyonunun bagarisi icin ciddi bir risk teskil ettiginin hatirlanmasi énemlidir. Bu tiir bir
enfeksiyon miidahaleden sonraki birkag yilda klinik belirti gdstermeden latent formda olugabilir.
Kemik cimentosu kullanimi cerrah ve anestezi uzmani arasinda yiiksek dizeyde isbirligi
gerektirmektedir. Midahale sirasinda, cerrah anestezi uzmanini kemik gimentosunu uyguladigi
konusunda bilgilendirmelidir. Bazi olgularda, modern anesteziyolojide kullanilan yontemlerle
kontrol edilmesi gereken, hipoksi, hipotansiyon, kardiyak aritmi, pulmoner vaskiler direng
artigi ve kardiyak arrest gibi gesitli kiinik ozellikler sergileyen *kemik gimentosu implantasyonu
sendromu” (Ingilizce'de BCIS = bone cement implantation syndrome) olarak tanimlanan olaylar
meydana gelebilir. Genellikle cerrahi prosediiriin su belirtilen bes asamasinda meydana gelen
ve ¢imento uygulamali kalca artroplastisiyle yaygin olarak iliskili olan ancak bununla sinirli
@ olmayan fenomenler sz konusudur: Femure delik agma, asetubulum ve femur seviyesinde @
cimento implantasyonu, protezin yerlestirimesi, artikilasyonun azaltimasi (Donaldson et al.,
2009, Br J Anaesth).
Hastalarin kan basinci, kemik gimentosunun uygulanmasi sirasinda ve hemen sonrasinda
dikkatlice izlenmelidir. Ayrica, pulmoner embolizm fenomenlerinin daha az meydana gelmesini
saglamak icin gimentonun ve implantin uygulanmasi sirasinda kemik gimentosuna asiri basing
uygulanmasindan kaginiimalidir.
Vendz dolagima hiicre, ilik yag, kemik parcalari veya baska malzemelerin girme riskini asgariye
indirmek i¢in gimentoyu uygulamadan énce kemik boslugunun Ringer cozeltisi veya serum
fizyolojik ile iyice yikanmas! énerilir. Gimento uygulamas sirasinda, polimerizasyonun sonuna
kadar elle baski uygulayarak protez bileseninin bulundugu yerde tutulmasi dnemlidir; bir bagka
deyisle, optimum sabitlemenin saglanmas dnemlidir.

KULLANICI iGiN ONLEMLER

Sivi bilegen buharlarinin uzun siire solunmasi uyku haline neden olabilir; konsantre monomer
buharlarina agir maruziyet solunum yollarinda ve gézlerde tahrige neden olabilir.

Monomerin deri veya mukoz membran ile temasindan kaginilmalidir. Duyarli bireylerde kontakt
dermatit bildirilmistir. Bu nedenle, agiri duyarliiga bagli reaksiyon olasiligini azaltmak igin ikinci
bir ift cerrahi eldiven giyilmesi ve bilesenlerin kanistiriimasina iliskin verilen talimatlara tam
olarak uyulmasi 6nerilir.

Kemik gimentosunun sivi bileseni giicli bir lipid ¢dziicti oldugundan, insan viicudu ile dogrudan
temasindan kaginimalidir. Lastik veya lateks eldivenler monomer i¢in her zaman gegerli
bir koruma degildir. Bununla birlikte, daha uygun farkli malzemelerden Uretilmis eldivenler
meveuttur. Kemik cimentosu ile temas eden bu tir materyallerin uygunlugunu kontrol edin (ilgili
teknik dosyalardan).

Sivi bilesenin lastik veya elastomer aksesuarlar ile dogrudan temasina izin vermeyin. Sivi
bilesenin buharlari yumusak lensleri olumsuz etkileyebilir.

Sivi bilesen tutugabilir ve ugucu olup, bu nedenden 6tirli ameliyathane iyi havalandiriimalidir.
Sivi bilegen velveya buna ait buharlar dogrudan bir aleve veya akkor maddeye maruz
birakilmamalidir. Iki bilesenin kanistirimasinin ardindan kemik gimentosunun kivami birkag
dakika iginde degiserek, viskozitesi artar ve protezi kemige ankraji ile sabit sekilde hapseden
bir mermerimsi kiitle halini alir. Bu duruma ulagiimasi, cimentonun sicakligindaki artisla kolayca
anlagilabilir. Birkag dakika sonra, gimento reaksiyonun sona erdigini ve ayrica protezin serbest
birakilabilecedi ani gosterecek sekilde kendiliginden sogur.
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ETKILESIMLER
CEMEX GENTA kullanimi, bagka nefrotoksik veya ototoksik ilaglarin eszamanli olarak
uygulandigi durumlarda dikkatlice degerlendiriimelidir.

OZEL UYARILAR

CEMEX GENTA kemik ¢imentolarinin giivenli ve etkin sekilde kullaniimasi icin cerrah kemik
cimentolarinin kullanimi konusunda uygun egitimi almig olmali ve manipiilasyon 6zelliklerini,
kullanim sinirlarini ve gimentolarin dogru uygulamasini bilmelidir.

Klinik calismalardan elde edilen kanitlar dogru aseptik cerrahi tekniklere tam anlamiyla bagh
kalma gerekliligini net sekilde gostermektedir.

Dogru sekilde gimentolanmis protezler stabildir ve daha uzun sire dayanir; bununla birlikte,
hastalik, travma, gimento uygulama teknidinin uygun olmamas, materyallerde mekanik hasar
veya latent enfeksiyon nedeniyle gimento veya protez veya her ikisinde de gevseme veya
kirklar gozlenebilecedinden, tiim hastalarda miidahalenin ardindan uzun vadede diizenli
kontrollerin yapiimasi onerilir.

Gimento bilesenlerine yabanci maddeler eklemeyin.

Dikkat: CEMEX GENTA kemik cimentolari eksotermik polimerizasyon reaksiyonu
sirasinda fizyolojik sicakliklarin iizerinde sicaklik degerlerine ulagir.

Cerrahi girisimden sonra, bir enfeksiyon olusmas! halinde, hastalar enfeksiyona bagli riskleri
azaltmak icin hemen doktorlarina danismalidirlar.

Bir protez implantinin sabitlenmesinde birinci segenek olarak CEMEX GENTA kullanimi
dikkatlice degerlendirilmelidir giinkii gentamisine direngli bakteri gelisimi riskini artirabilir.
CEMEX GENTA kullanimi, pihtilasma bozukluklari olan hastalarda ve ciddi kardiyopulmoner
yetersizligi olan hastalarda dikkatlice degerlendirilmelidir. CEMEX GENTA kullanimi, énceden
mevcut bébrek yetmezIigi olan hastalarda dikkatlice degerlendirilmelidir.

DIKKAT: Tekrar sterilize etmeyin velveya tekrar kullanmayin. Cihaz tek kullanimliktir ve tek bir
hastada kullaniimak iizere tasarlanmigtir.

Urlinii farkll zamanlarda kullanilacak 2 veya daha fazla kisma bolmekten kaginin. Bu, toz
ve sivi bilesenler arasindaki ortanda bir hataya ve bir sterilite kaybina yol agabilen bir tekrar
kullanim olacaktir. Tekrar sterilize edilmemelidir glinkil tekrar sterilizasyon hasta i¢in enfeksiyon
riski dogurabilir; ayrica, tekrar sterilizasyon morfolojiyi, antibiyotik etkinliini ve Giriinin mekanik
ozelliklerini degistirerek, Uriinin hastanin saghdi icin ciddi riskler doguracak sekilde dizgin
calismamasina neden olabilir.

Artik materyal cerrahi atik olarak kabul edilmeli ve dolayisiyla, cerrahi prosedriin sonunda
imha edilmelidir.

GEBELIK VE EMZIRME DONEMINDE VE GOCUKLARDA KULLANIM

Gebelik ve emzirme sirasinda kemik cimentosunun kullaniminin givenliligini kanitiayan hicbir
test bulunmamaktadir. Kemik ¢imentosu gebeligin ilk i ayinda kullaniimamali ve gebelidin geri
kalaninda sadece yagami tehdit eden hastaliklar olmasi halinde kullaniimalidir.

CEMEX GENTA kemik gimentolarinin gocuklarda kullanimi sadece eklem baska higbir teknikle
korunamadiginda endikedir.

KULLANIM BILGILERI

HAZIRLAMA

Kemik gimentolari sicaklia duyarlidir. Gerek ortamin gerekse gimento bilesenlerinin veya
bilesenleri karigtirmak i¢in kullanilan araglarin sicakliginda 23°C'nin (izerinde herhangi bir artis
cimentonun hazirlanma stirelerinde kisalmaya neden olur. Sicaklikta bir azalma bu sirelerin
uzamasina neden olur.

Biitlin halindeki kabr agin ve toz torbasini ve sivi flakonunu ameliyathanede steril bir yizey
lizerine koyun. Flakonu agin ve tim siviyr karistirmak (izere uygun bir kaba aktarin. Torbay
agin ve tlim tozu sivinin (izerine bogaltin. Hava kabarciklarinin olusumunun asgariye indirilmesi
icin ¢imentonun spatula kabin periferinden ortasina dogru hareket ettirilerek karistinimasi
onerilir. Tim tozun siviyla 1slanmasinin saglanmasi gerekir; bu nedenle, bir firca yardimiyla
nemli kitledeki 1slanmamis olabilecek toz artiklarini hafifce yayin. Kullanilmasi gereken
cimento miktari, ilgili zamandaki klinik ihtiyaclara gére bilesenlerin karistirimasinin ardindan
cerrah tarafindan kararlagtinilir. Dikkat: Sivi ve kati bilegenlerin oranini tesadiifi sekilde
degistirmeyin.

Karigtirma stiresi 1-1,5 dakika arasindadir ancak etkin sire sicakiiga, neme ve karistirma
teknigine bagl olarak degisir ve cerrahin deneyimine gore belirlenir.

Siringada kullanim icin: Karigtirma tamamlandiginda, ¢imentoyu kullanima uygun steril bir
sisteme koyun. Gimentonun uygulanma zamanina cerrah deneyimlerinin yani sira saklama,
ameliyathane ve enjeksiyon aksesuarlarinin sicakligina ve nemine gore karar vermelidir.
Manuel kullanim igin: Karigtirma sonunda, eldivenlere yapismaz hale gelene kadar kitleyi
hareket ettirmeye devam edin. Bu noktada, kitle uygulama i¢in hazirdir. Cerrahin ellerinin
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ve karigtirma igin kullanilan aksesuarlarin yani sira Griiniin saklanma kosullarinin ve
ameliyathanenin sicakligi ve nemi, cerrahin deneyimine gore belirlenmesi gereken gimento
hazirlama ve uygulama siirelerinde farkliliklara neden olabilir.

UYGULAMA

Bu agamada, imento kemik bosluguna uygulanmalidir. Malzemeyi kemik boslugu icinde iyice
sikistirin. Siringayla gimento kullanimi halinde, gimentonun ekstriizyonuna kemik boslugunun
distal bolgesinde baglayin ve ardindan miimkin oldugunca tekdiize bir uygulamayla proksimal
bdlgeye dogru geri ¢ikin. Bu islem hava kabarci§i kaima ihtimalini asgariye indirecektir.

PROTEZIN YERLESTIRILMESI

Gimentonun uygulanmasi tamamlandidinda, protez ¢imento polimerize olana kadar sabit
tutmaya dikkat edilerek yerlestirilir. Kemik cimentosunun fazlasini tamamen sertlesmeden
uzaklastirin.

Gimentonun polimerizasyon siiresi gimento tiriine, manipiilasyona, saklama ve ameliyathane
sicakligina ve nemine baglidir.

Dikkat! Kemik boglugunun sicakigi ve nemi i polimeri
hizlandirdigindan, protezin uygulanmasi miimkiin oldugunca hizl tamamlanmalld|r

SICAKLIGIN CEMEX GENTA KEMIK GIMENTOLARININ HAZIRLANMA VE UYGULANMA
SURELERINE UZERINE ETKILERI

Gimentonun hazirlanmasi ve uygulanmasi saklama ve ameliyathane sicakligina oldukga baglidir.
Sicakligin cimentolarin katilasma stiresi lizerine etkisi bir laboratuvar testi ile degerlendirilmistir.
Referans olarak, sicakliga gére katilasma siresi grafigi sunulmustur. (Standart sapmaya tabi
kontrolli saklama ve ortam kosullarinda elde edilen veriler). Sicaklik ve nemin disinda, cesitli
faktorler gimentonun katilasma siiresini etkileyebilir: Karistirma teknigi (hiz, kanistirict kullanimi),
karistirma derecesi, tim kati ve sivi bilesenin kullanimi, yabanci cisimlerin gimento icine dahil
olmas (kan, serum fizyolojik gibi), protez bileseninin dnceden isitiimasi.
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CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
CEMEX GENTA High Viscosity icin elle uygulama dnerilir.

CEMEX GENTA High Viscosity - Zaman - Sicaklik Ayari Grafigi

EY - 860
29 — Tolerans + 842
28 Tolerans - 824

— Standart

Sicaklik (°C)
Sicaklik (°F)

01 23 45 6 7 8 910111213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Setting Time (min.)

CEMEX GENTA LOW VISCOSITY
CEMEX GENTA Low Viscositynin gimento igin siringa ile uygulanmasi dnerilse de,
tiim CEMEX GENTA gimentolari elle uygulanabilir.

CEMEX GENTA Low Viscosity - Zaman - Sicaklik Ayari Grafigi

20 860
29 - Tolerans + 7842
2 Tolerans - T 824

— Standart

Sicaklik (°C)
Sicaklik (°F)

59
0 1 23 4 5 6 7 8 910111213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Setting Time (min.)

CEMEX GENTA FAST
CEMEX GENTA FAST icin elle uygulama onerilir

CEMEX GENTA Fast - Zaman - Sicakiik Ayari Grafigi

T T T 8.0

— Tolerans + Fas2

2 \ Tolerans - 824

e = Standart L s06

26 \ 788

2 \
5:; 24 75,2 ;I.I‘:
= ne &
= 22 A~
E 21 \ 69,8 S
<@ N 68,0 @

\ 66,2

18 \ 64,4

7 626

16 60,8

15 590

1 4 10 1 12 13 14
Setting Time (min.)
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KISALTMALAR

CEMEX GENTA kemik cimentosunun kullanimint iyilestirmek icin:

+ Sicakiigi 23 °C'ye yakin ve bagil nemi %60 olan gimentolari kullanin

« Implantin yerlestirilecegi kemik bolgelerini kirden arindirin ve serum fizyolojikle iyice yikayin;

« Cimento uygulamasi dncesinde ve sirasinda kemik yiizeyini gazli bez ve/veya inspirasyon
kateterleri ile kurulayarak kemik dokusu ve gimento arasina sivi girmesini mimkiin oldugunca
engelleyin.

OLUMSUZ ETKILERI

Kemik ¢imentosunun ve protezin implantasyonundan hemen sonra, genellikle kan basincinda
gegici bir disiis gozlenir.

Asagidaki ciddi ve sik gozlenen negatif reaksiyonlar kemik gimentosunun kullanimiyla ortaya
cikabilir ancak dogrudan akrilik kemik cimentosuna bagli degildir. Cerrah bu reaksiyonlarin
bilincinde olmali ve gelismeleri halinde bunlar tedavi etmeye hazir olmalidir.

Ciddi:

Miyokard enfarktisti
Serebrovaskiiler kaza
Kardiyak arrest

Ani 6lim

Pulmoner embolizm

Ensik:

Tromboflebit

Hemoraji, hematom

Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu
Trokanter bursiti

Kardiyak iletimde kisa donemde dtizensizlikler

Diger bildirilen reaksiyonlar:
Periartikiiler heterotopik kemiklesmeler
Trokanter ayrimasi

implantin hareket etmesi @
Gimentonun kirlmasi

FARMASOTIK ONLEMLER

25°C'nin altinda bir sicaklikta ve en fazla %70 nemli bir yerde saklayin

ve Islktan koruyun.

Sterilite ancak kaplarin bittinligi bozulmamigsa garanti edilir.

Bilesenlerin bazilarini tekrar sterilize etmeye ¢alismayin.

Toz sari veya kahverengi goriiniiyorsa veya sivi surup kivamindaysa tiriinii kullanmayin. Bu iki
kosul tirliniin kéti kogullarda saklandigini gdsterir.

IMHA
Cihazin veya bilesenlerinin imhasi atiklara iliskin yerel mevzuatlara gére gerceklestiriimelidir.
Eliminasyondan ¢nce fazla kemik gimentosunun sertlesmesini bekleyin.

Uriiniin kullanim 8mrii 5 yildir.
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Cemex: GEnNTAY

GEBRUIKSAANWIJZING
Ter attentie van het medisch personeel

Presentatie:
* CEMEX GENTA is een botcement met gentamicine, verkrijgbaar in de versies met
hoge viscositeit (Cemex Genta HV), lage viscositeit (Cemex Genta LV) en hoge
viscositeit met snelle polymerisatie (Cemex Genta Fast), te gebruiken voor de fixatie van
gewrichtsprothese-implantaten aan het botweefsel.
* CEMEX GENTA is een cement met lage polymerisatietemperatuur omdat het gebruik maakt
van een verhouding tussen poeder en vloeistof die hoger is dan de traditionele 2:1 verhouding.
* CEMEX GENTA geeft mettertijd gentamicine af.
» CEMEX GENTA is een STERIEL medisch hulpmiddel voor EENMALUG GEBRUIK.
Voor de codes 1400/AG en 1400/IG: de verpakking bestaat uit een aluminium omhulsel
dat een hermetisch gesloten blister bevat waarvan de inhoud (zakje met 40 g poeder
en flacon met 14,7 g vloeistof) gesteriliseerd is met ethyleenoxide. De vlogistof is
gesteriliseerd door middel van filtratie en het poeder door middel van ethyleenoxide.
Voor de codes 1400/AG INT en 1400/1G INT: de verpakking bevat een zakje van 40 g met
gammastraling gesteriliseerd poeder en een met ethyleenoxide gesteriliseerde blister
waarin een flacon met 14,7 g steriele vioeistof zit. De vloeistof is gesteriliseerd door
filtratie. Voor de code 12A3100: de verpakking bevat 2 zakjes van elk 20 g steriel poeder
en 2 flacons van elk 8,35 g steriele vloeistof. De vlogistof is gesteriliseerd door filtratie
en het poeder met gammastraling.
* CEMEX GENTA high viscosity is een snel manipuleerbaar cement dat geschikt is voor
handmatig aanbrengen.
o GEMEX GENTA low viscosity is een cement met lage viscositeit dat met een
injectiehulpmiddel moet worden aangebracht.
» CEMEX GENTA FAST is een botcement met hoge viscositeit geschikt voor handmatig
aanbrengen in gevallen waarin korte aanbrengtijden zijn vereist.

Formule van de componenten van GEMEX GENTA:

CEMEX GENTA CEMEX GENTA CEMEX GENTA
Low Viscosity High Viscosity Fast
1400/AG - 1400/AG INT | 1400/1G - 1400/1G INT 12A3100

Vloeibare component: Ampul van 14.7 g Ampul van 14.7 ¢ Ampul van 8.35  (x2)
METHYLMETACRYLAAT 98.20% massa 98.20% massa 98.20% massa
N,N-DIMETHYL-p-TOLUIDINE 1.80% massa 1.80% massa 1.80% massa
HYDROCHINON 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Poedercomponent: Zakje van 40 g Zakje van 40 g Zakje van 20 g (x2)
POLYMETHYLMETHACRYLAAT] 82.78% massa 82.78% massa 82.78% massa
BARIUMSULFAAT 10.00% massa 10.00% massa 10.00% massa
BENZOYLPEROXIDE 3.00% massa 3.00% massa 3.00% massa
GENTAMICINESULFAAT 4.22% massa 4.22% massa 4.22% massa

*Equivalent aan 1.0 g (1.0 M.I.U.) gelijk aan 2.5% gentamicinebasis in een eenheid van 40 g en aan 0.5 g (0,5
M.1.U.) gelijk aan 2.5% gentamicinebasis in een eenheid van 20 g.

INDICATIES

CEMEX GENTA botcementen zijn geindiceerd voor de fixatie van gewrichtsprothese-
implantaten aan botweefsel.

In het bijzonder zijn ze geindiceerd in gevallen waarin de kans bestaat op infecties
veroorzaakt door organismen die gevoelig zijn voor gentamicine, of als dergelijke
infecties al aanwezig zijn.

CONTRA-INDICATIES

Het gebruik van CEMEX GENTA-botcementen moet zorgvuldig worden overwogen indien
er ernstige myasthenie of overgevoeligheid voor gentamicine of één van de andere
componenten van het botcement aanwezig is. Wanneer het verlies van spiermassa of
een neuromusculaire aandoening van de aangetaste ledemaat de chirurgische procedure
niet rechtvaardigt.
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VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET GEBRUIK

Lees de gebruiksaanwijzingen aandachtig door.

Voor het veilige gebruik van het CEMEX GENTA botcement moet de chirurg kennis
hebben van de eigenschappen van het product, de preparatie- en hanteringskenmerken
kenmerken ervan, de gebruiksbeperkingen en de juiste toepassingstechniek.

Daarom is het wenselijk dat het operatieteam voorafgaand aan de operatie bij de patiént
onder dezelfde instrumentele en omgevingscondities praktische gebruikstests uitvoert.
De chirurg moet zich ervan verzekeren dat de aan te brengen prothese geschikt is voor
gebruik met cement.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET PREPAREREN VAN HET CEMENT

* Ga na of de verpakking intact is en of de componenten geen wijzigingen vertonen zoals
een gele of bruine kleuring van het poeder en een stroperige consistentie van de vlogistof.
* De temperatuur oefent een zeer sterke invloed uit op de preparatiekenmerken van elk
botcement. Temperaturen van het product, de preparatie-instrumenten of de omgeving
boven 23 °C leiden tot een versnelling van de verschillende preparatiefasen. Evenzo
leidt een temperatuurverlaging tot een vertraging van deze tijden. Véor het gebruik van
CEMEX GENTA wordt sterk aangeraden te controleren of het de afgelopen 24 uur op een
temperatuur van 23 °C = 1 °C opgeslagen is geweest;

* Langdurige blootstelling aan een hoge relatieve vochtigheid (>70%) kan leiden tot een
toename van de viscositeit en dus tot een versnelling van de tijden voor het prepareren en
aanbrengen van het cement.

«\lerzeker u ervan dat de accessoires voor het prepareren van het cement specifiek geschikt zijn.
* Open de vloeistofampul niet boven de mengschaal om te vermijden dat er glasfragmenten
in het mengsel vallen.

* Meng het cement niet onder luchtstromen, omdat dit leidt tot een snelle verdamping van de
vloeistof met als gevolg een wijziging in de prestaties van het cement.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ HET AANBRENGEN VAN HET CEMENT

Gegevens die verkregen zijn uit Klinische studies tonen aan dat er strikt aseptische
chirurgische technieken moeten worden toegepast. Het is belangrijk eraan te denken
dat een eventuele diepe infectie van de operatiewond een ernstig risico vormt voor het
slagen van de implantatie. Deze infectie kan zich binnen enkele jaren na de operatie latent
zonder Klinische manifestatie ontwikkelen.

Voor het gebruik van het botcement is een zeer goede samenwerking tussen de chirurg en
de anesthesist vereist. Gedurende de ingreep moet de chirurg de anesthesist waarschuwen
wanneer hij het botcement aanbrengt. In sommige gevallen kunnen er gebeurtenissen
optreden die worden gedefinieerd als “botcementimplantatiesyndroom” (Engels: BCIS =
bone cement implantation syndrome), met uiteenlopende klinische kenmerken waaronder
hypoxie, hartritmestoornissen, toename van de pulmonale vasculaire weerstand en
hartstilstand, die moeten worden gecontroleerd met behulp van de methoden waarover de
moderne anesthesiologie beschikt. Het gaat om verschijnselen die worden geassocieerd
met, maar niet alleen beperkt zijn tot, gecementeerde heupartroplastiek, die gewoonlijk
plaatsvinden in de volgende 5 stadia van de chirurgische ingreep: ruimen van de femur,
implantatie van cement in de heupkom en femur, plaatsing van de prothese, reductie van
het gewricht (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

De bloeddruk van de patiénten moet zorgvuldig worden bewaakt tijdens en onmiddellijk
na het aanbrengen van het botcement. Bovendien dient een overmatige druk van
het botcement te worden vermeden tijdens het aanbrengen van het cement en het
implantaat, om het optreden van longembolieverschijnselen te beperken.

Om het risico van opname in de veneuze circulatie van cellen, beenmergvet,
botfragmenten of ander materiaal te minimaliseren, wordt zorgvuldige irrigatie van de
botholten aanbevolen met Ringer- of fysiologische zoutoplossing alvorens het cement
in te brengen. Tijdens het cementeren is het belangrijk dat de prothesecomponent met
de hand exact op zijn plaats gehouden wordt totdat de polymerisatie is voltooid; dit is
essentieel voor een optimale fixatie.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE GEBRUIKER

Langdurige inademing van dampen uit de vloeibare component kan een slaapverwekkend
effect veroorzaken; overmatige blootstelling aan geconcentreerde monomeerdampen
kan irritatie van de luchtwegen en de ogen veroorzaken.

Contact van de monomeer met de huid of slijmvliezen moet vermeden worden. Er
is melding gemaakt van contactdermatitis bij gevoelige patiénten. Derhalve wordt
geadviseerd om een tweede paar chirurgische handschoenen aan te trekken en de
instructies voor het mengen van de componenten exact op te volgen, om de mogelijkheid
van overgevoeligheidsreacties te beperken.
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De vloeibare component van het botcement is een krachtig oplosmiddel van vetten
en daarom moet rechtstreeks contact met het menselijk lichaam worden vermeden.
Rubberen of latex handschoenen vormen niet altijd een goede bescherming tegen
monomeer. Er bestaan wel geschikte handschoenen van andere materialen. Controleer
(aan de hand van de betreffende bladen met technische gegevens) of deze materialen
geschikt zijn voor contact met botcement.

Zorg ervoor dat de vloeibare component niet in direct contact komt met rubberen
accessoires of elastomeren. De dampen van de vloeibare component kunnen een
nadelige invioed hebben op zachte contactlenzen.

De vloeibare component is ontviambaar en vluchtig en om die reden moet de
operatiekamer goed worden geventileerd. De vloeibare component en/of de dampen
ervan mogen niet rechtstreeks worden blootgesteld aan vuur of gloeiend materiaal. Het
botcement verandert na het mengen van de twee componenten binnen enkele minuten
van consistentie, met een snelle toename van de viscositeit tot het uiteindelijk een
marmerharde massa wordt die de prothese stevig en stabiel aan het bot verankert. Het
bereiken van deze toestand is gemakkelijk vast te stellen door de temperatuurverhoging
van het cement zelf. Na enkele minuten koelt het cement spontaan af, wat aangeeft dat
de reactie ten einde is en de prothese losgelaten mag worden.

INTERACTIES
Het gebruik van CEMEX GENTA moet met zorg worden beoordeeld in gevallen waarin
tegelijkertijd andere nefrotoxische of ototoxische geneesmiddelen worden toegediend.

SPECIALE AANWIJZINGEN

Om CEMEX GENTA botcement veilig en effectief te kunnen gebruiken, moet de chirurg
een passende opleiding hebben genoten in het gebruik van botcement en kennis hebben
van de kenmerken van de hantering, de gebruiksbeperkingen en het correcte aanbrengen
van het cement.

Uit gegevens van Klinische proeven blijkt duidelijk de noodzaak van een strikte naleving
van de juiste aseptische chirurgische technieken.

Correct gecementeerde prothesen zijn stabiel en duurzaam; het is echter mogelijk dat
het cement of de prothese of beide loskomen of breken door toedoen van ziekte, trauma,
@ een ongeschikte aanbrengtechniek van het cement, een mechanisch defect van de @
materialen of een latente infectie. Bij alle patiénten zijn dus regelmatige controles tot op

lange termijn na de ingreep raadzaam.

Voeg geen andere stoffen toe aan de cementcomponenten.

Let op: CEMEX GENTA botcementen bereiken tijdens de exotherme polymerisatiereactie
temperaturen die hoger zijn dan de fysiologische temperaturen.

Als er na de chirurgische ingreep een infectie optreedt, moet de patiént onmiddellijk de
arts raadplegen om de risico’s van de infectie te beperken.

Het gebruik van CEMEX GENTA als eerste optie voor de fixatie van een prothese-
implantaat moet met zorg worden beoordeeld, aangezien dit product het risico van de
ontwikkeling van tegen gentamicine resistente bacterién kan verhogen.

Het gebruik van CEMEX GENTA moet met zorg worden beoordeeld bij patiénten met
coagulatiestoornissen en bij patiénten met een ernstige hart-longinsufficiéntie. Het
gebruik van CEMEX GENTA moet met zorg worden beoordeeld bij patiénten met een
reeds bestaande nierinsufficiéntie.

LET OP: Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. Het hulpmiddel is bedoeld
voor eenmalig gebruik en gebruik bij één patiént.

Het product niet in 2 of meer porties verdelen om deze op verschillende momenten
te gebruiken. Dit staat gelijk aan hergebruik en zou kunnen leiden tot een foutieve
verhouding tussen de poeder- en vioeibare component en een verlies van steriliteit.
Hersterilisatie is niet toegestaan, aangezien dit resulteert in kans op infectie bij de
patiént; bovendien zouden door hersterilisatie de morfologie, de doelmatigheid van
de antibiotica en de mechanische eigenschappen van het hulpmiddel kunnen worden
gewijzigd, wat uiteindelijk zou leiden tot een slechte werking van het hulpmiddel met
ernstige risico’s voor de gezondheid van de patiént.

Het resterende materiaal dient te worden behandeld als chirurgisch afval en moet dus
aan het einde van de chirurgische procedure worden geélimineerd.

GEBRUIK TIJDENS DE ZWANGERSCHAP, BIJ BORSTVOEDING EN BlJ KINDEREN

Er bestaan geen tests die de veiligheid van het gebruik van het botcement hebben
aangetoond gedurende de zwangerschap en de borstvoedingsperiode. Het botcement
dient niet te worden gebruikt gedurende de eerste drie maanden van de zwangerschap,
en tijdens de rest van de zwangerschapsperiode uitsluitend in levensbedreigende ziektes.
CEMEX GENTA botcementen zijn alleen geindiceerd voor gebruik bij kinderen als wordt
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geacht dat het gewricht met geen enkele andere procedure kan worden gered.
GEGEVENS VOOR HET GEBRUIK

PREPARATIE

Botcementen zijn temperatuurgevoelig. Elke stijging van de temperatuur, zowel van de
omgeving als van de cementcomponenten en de instrumenten die worden gebruikt om
de componenten te mengen, tot boven 23°C verkort de preparatietijden van het cement.
Bij een temperatuurdaling nemen deze tijden toe.

Open de unitaire verpakking en plaats het zakje met het poeder en de vioeistofampul
op een steriele ondergrond in de operatiekamer. Open de ampul en breng alle vlogistof
over in een recipiént die geschikt is voor het mengen. Open het zakje en doe al het
poeder bij de vioeistof. Om het indringen van luchtbellen tot een minimum te beperken,
is het aan te bevelen het cement te mengen door een spatel van de omtrek naar het
midden van de recipiént te bewegen. Al het poeder moet door de vioeistof bevochtigd
worden; gebruik dus de spatel om eventuele restjes poeder die nog niet zijn opgenomen
voorzichtig in de vochtige massa te duwen. De hoeveelheid cement die gebruikt moet
worden, wordt beslist door de chirurg nadat de componenten zijn gemengd volgens de
klinische behoeften van het moment. Let op: niet willekeurig de verhoudingen van de
vloeibare en vaste componenten variéren.

De mengtijd ligt tussen 1-1,5 minuten, maar de werkelijke tijd wordt beinvioed door
temperatuur, vochtigheid en mengtechniek en moet bepaald worden op basis van de
ervaring van de chirurg.

Voor gebruik in een injectiespuit: nadat het mengen is voltooid, doet u het cement in een
steriel hulpmiddel dat geschikt is voor gebruik. De tijden voor het aanbrengen van het
cement worden bepaald door de chirurg op basis van zijn ervaring, de temperatuur en
vochtigheid van de opslag, de operatiekamer en de injectieaccessoires.

Voor handmatig gebruik: nadat het mengen is voltooid, blijft u de massa bewegen totdat
deze niet meer aan de handschoenen Kleeft. De massa is nu klaar voor toepassing. De
temperatuur en luchtvochtigheid van de operatiekamer, de productopslag, de accessoires
gebruikt voor het mengen en de handen van de chirurg kunnen voor verschillen zorgen in
de tijden voor het prepareren en het aanbrengen van het cement, die vastgesteld moeten
worden op basis van de ervaring van de chirurg.

AANBRENGEN

In deze fase moet het cement in de botholte worden gedaan. Druk het materiaal in
de botholte goed samen. Als u cement met een injectiespuit gebruikt, begin dan met
extrusie van het cement in de distale zone van de botholte en ga vervolgens omhoog
naar de proximale zone, waarbij u de dosering zo gelijkmatig mogelijk houdt. Dit gedrag
minimaliseert de insluiting van luchtbellen.

PLAATSING VAN DE PROTHESE

Nadat het aanbrengen van het cement is voltooid, wordt de prothese geplaatst. Let erop
dat deze exact op zijn plaats moet worden gehouden tot het cement gepolymeriseerd is.
Verwijder overtollig cement voordat het helemaal hard geworden is.

De polymerisatietijd van het cement is afhankelijk van het soort cement, de hantering,
temperatuur en vochtigheidsgraad van de opslagruimte en de operatiekamer. Let op! De
temperatuur en vochtigheid van de botholte versnelt de polymerisatie van het cement
en daarom moet het aanbrengen van de prothese zo snel mogelijk worden voltooid.

EFFECTEN VAN DE TEMPERATUUR OP DE TIJDEN VOOR HET PREPAREREN EN
AANBRENGEN VAN CEMEX GENTA BOTCEMENTEN

Het prepareren en aanbrengen van het cement wordt sterk beinvioed door de
temperatuur in de opslagruimte en de operatiekamer. Het effect van de temperatuur op
de uithardingstijd van het cement is beoordeeld met een laboratoriumtest. Als referentie
wordt een grafiek van de uithardingstijd in verhouding tot de temperatuur weergegeven.
(Gegevens verkregen onder gecontroleerde omgevings- en opslagomstandigheden,
onderhevig aan standaardafwijkingen). Naast temperatuur en vochtigheid, kunnen
verschillende factoren de uithardingstijd van het cement beinvloeden: mengtechniek
(snelheid, gebruik menger) menggraad, gebruik van de volledige vaste en vioeibare
component, de opname van vreemde stoffen in het cement (bloed, zout, enz.), de
voorverwarming van de prothesecomponent.
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CEMEX GENTA HIGH VISCOSITY
Voor CEMEX GENTA High Viscosity wordt handmatig aanbrengen aanbevolen.

CEMEX GENTA High Viscosity - Grafiek Uithardingstijd - Temperatuur

— Tolerantie +
28 Tolerantie - 824
271 ; — Standaard correlatie 806

Temperatuur (°C)
Temperatuur (°F)

01 23 45 6 7 8 910111213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Setting Time (min.)

CEMEX GENTA LOW VISCOSITY
Alle CEMEX GENTA kunnen handmatig aangebracht worden, ook al wordt voor CEMEX
GENTA Low Viscosity aanbrengen met cementspuit aanbevolen.

CEMEX GENTA Low Viscosity - Grafiek Uithardingstijd - Temperatuur
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CEMEX GENTA FAST
Voor CEMEX GENTA FAST wordt handmatig aanbrengen aanbevolen
CEMEX GENTA Fast - Grafiek Uithardingstijd - Temperatuur
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PRAKTISCHE TIPS

Om de toepassing van het CEMEX GENTA botcement te verbeteren:

* Gebruik het cement bij temperaturen om en nabij 23°C en een relatieve luchtvochtigheid
van 60%

» Verwijder vuildeeltjes uit de ruimten in het bot waar implantatie zal plaatsvinden en
spoel deze ruimten zorgvuldig met fysiologische zoutoplossing;

« Voorkom zo veel mogelijk dat er vioeistof tussen het botweefsel en het cement komt,
door het botoppervlak voor en tijdens het cementeren droog te maken met gaas en/of
afzuigcanules.

NEGATIEVE EFFECTEN

Onmiddellijk na de implantatie van het botcement en de prothese wordt vaak een
tijdelijke daling in de bloeddruk waargenomen.

De volgende ernstige en frequente negatieve reacties kunnen optreden bij het gebruik
van hotcement, maar zijn niet rechtstreeks aan het acrylbotcement te wijten. De chirurg
moet zich bewust zijn van deze reacties en ze onmiddellijk behandelen wanneer ze
optreden.

Ernstig:

Myocardinfarct
Cerebrovasculair incident
Hartstilstand

Plotseling overlijden
Longembolie

Meest frequent:

Tromboflebitis

Bloeding, hematoom

Opperviakkige of diepe infectie van de wond
Bursitis trochanterica

Kortstondige onregelmatige hartslag

Andere gemelde reacties: @
Heterope periarticulaire ossificaties

Loslaten van de trochanter

Mobilisatie van het implantaat

Breuk van het cement

FARMACEUTISCHE VOORZORGSMAATREGELEN

Bewaren bij een temperatuur onder 25 °C en een relatieve vochtigheid lager dan

70%, beschermen tegen licht.

De steriliteit is alleen gewaarborgd als de houders intact zijn.

Probeer de componenten niet opnieuw te steriliseren.

Gebruik het product niet als het poeder geel of bruin verkleurd is en als de vloeistof
stroperig is. Deze twee omstandigheden wijzen op een slechte conservering van het
product.

AFVOER ALS AFVAL

Het hulpmiddel of de componenten ervan moeten worden afgevoerd als afval conform
de lokale voorschriften op dit gebied. Laat overtollig botcement stollen voordat u het
verwijdert.

Het product is 5 jaar houdbaar.
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KicTkoBuit uemeHT @
3 reHTamiumHom LLEMEKC

IHCTPYKLIS! 3 EKCNNYATALL
o ysazu meoutnoz0 nepcouany

MpeseHTauis:
KictkoBuit uemeHT 3 reHTamiymHom LIEMEKC — Lie KICTKOBMI LiEMEHT 3 reHTaMiLiHOM, L0
AOCTYMHWI1Y TPbOX BapiaHTaX: BUCOKOI B'A3KOCTi (KICTKOBWI LieMeHT 3 renTamitHom LIEMEKC
HV), Hu3bkoi B'siskocTi (KicTkosmit LiemeHT 3 renTamiumHom LEEMEKC LV) i weuakoteepanuit
BYCOKOI B'A3KOCTI (KICTKOBYIt LieMeHT 3 reHTaMiluHoM Wweiuakoro 3acturakks LIEMEKC). Bik
npu3HayeHmit Ans dikcallii LTy4Horo npotesa cyrnoba Ha KicTLi peLunieHTa.
KictkoBuit LemeHT 3 renTamiumHom LIEMEKC € ueMeHTOM 3 HM3bKOK TemnepaTypoio
noniMepu3aLi, ocKinbkvt B HbOMY BUKOPUCTOBYETLCS CMIBBIAHOLIEHHS NOPOLLOK/PiANHA, L0
nepeBvLLYe TPaAWLiitHe CniBBIAHOLIEHHS 2:1.
Kictkosuit LiemenT 3 rextamiyviom LEEMEKC 3 4acom BUBINbHAE reHTamiuyH.
Kictkowit LiemeHT 3 rentamiuprom LIEMEKC — CTEPUNbHAN menuurmit npuctpiit ANA
OAHOPA30BOrO BBEAEHHS.
[ina koniB 1400/AG Ta 1400/IG: ynaKoBka CknafaeTbCs 3 antoMiHieBOi 0BropTkM, L0 MICTUTL
repMeTUYHO 3aneyaraty BricTepHy ynakosKy, BMICT sikoi (calue 3 mopoLukom 40 r i amnyna 3
piauHoto 14,7 1) cTepuniayeTbes OkcmoM eTuneHy. PiguHy crepuniaylotb dinbTpyBaHHsM, a
MOPOLLIOK — OKCYAOM ETUMEHY.
[ns kogis 1400/AG INT Ta 1400/IG INT. ynakoska MiCTUTb calue 3 TIOPOLLKOM 40 1, wo
CTEpUNi3yeThCs raMma-BUNPOMIHIOBAHHAM, | BRICTEPHY YNaKoBKY, LLO CTEPUNI3YETLCA OKCHAOM
€TUIEHY, 3 aMNyI0i0 3i CTEPUIBHOK piaNHOIo 14,7 r. PigHa cTepuniayeTbes (inbTpyBaHHAM.
[ns kony 12A3100: ynakoBKka MICTUTb 2 calue (KoxeH MicTUTb 20 T CTEpUnbHOrO MOpOLLKY) i 2
amnynv (koxHa micTutb 8,35 r cTepunbHoi piavkk). PiauHy crepunisyioTb (inbTpyBaHHaM, a
MOPOLLIOK — raMMa-BUNPOMiHKOBaHHSM.
+ KicTkoBui LemeHT BucOKoi B'A3KoCTi 3 rexTamiuvHom LIEMEKC moxwa rotysatu Ta
BUKOPUCTOBYBATY lyXe UBIWAKO, BiH iAgarnbHO NIAXOAUTb ANS HAHECEHHS BPYYHY.
+ KictkoBuit LieMeHT Huabkoi B'A3kocTi 3 renTamiumHom LIEMEKC ineansHo nipxopute ans
HaHECEHHS 3a ZL0NOMOTOI MPUCTPOIO ANS iH'EKLiH.
« KicTKoBuit LieMeHT 3 reHTaMiLHoM Lweuakoro 3acturakks LIEMEKC mae Bucoky B'AskicTb,
L0 MIAXOAUTb ANSt PYYHOTO HAHECEHHS Y BUNAZAKaX, Siki BUMaratoTb CKOPOUEHOTO TEpMiHY
HaHeCeHHs!.

KickoBuit uemeHT 3 rentamiymxom LIEMEKC: Cknag

KicTkoBuit uement 3 KicTkoBwi uemenT 3 KicTkoBuit ueMenT 3
renTamiuvHom LEEMEKC | rentamiyvsom LEEMEKC | renTamiuvHom weugkoro
Hu3bka B'A3kicTs Bucoka B'AskicTb 3acturanns LEEMEKC
1400/AG - 1400/AG INT |  1400/1G - 1400/1G INT 12A3100
Pigkwit KOMROHeHT: Aunyna 14,7 Aunyna 14,71 Aunyna 8,35 (2 wr)
METUIMETAKPUNAT 98,20 % mac./mac. 98,20 % mac./mac. 98,20 % mac./mac.
N‘N-J]MMETVIJ'I-H-TOJ'IY\'J]MH 1,80 % mac./mac. 1,80 % mac./mac. 1,80 % mac./mac.
[|POXIHOH 75 ppm 75 ppm 75 ppm
TT0POLLIKOBUH KOMMOHEHT: Cawe 40t Cawe 40t Cawe 207 (2 wr)
MNONIMETUIMETAKPUNAT 82,78 % mac./mac. 82,78 % mac./vac. 82,78 % mac./vac.
CYTIbOAT BAPIKO 10,00 % mac. /mac. 10,00 % wac. /mac. 10,00 % wac. /mac.
MEPOKCHL BEH30IY 3,00 % Mac.mac. 3,00 % Mac./mac. 3,00 % mac./mac.
CYNbOAT TEHTAMILIMHY 4,22 % mac.mac. 4,22 % mac.mac.' 4,22 % mac.mac.'

* Exgisanent 1,0 r (1,0 MMO) Basa rentamiunny 2,5 % B oguii 40 1i 0,5 r (0,5 MMO) Basa rextamiuusy 2,5 % 8
OAuHIL 20 1

MOKA3AHHA

KicTkosi LemerTn 3 rextamiyuHom LIEMEKC npusHaveni ans dikcavii imnnanraris npotesa
cyrnoba Ha KicTLi peuunienTa.

3okpema, Ui LEMEHTI Mpu3HayeHi AN BUKOPUCTAHHS TaM, [ iCHYe puank abo HasBHICTb
{HAPeKLi, BUKTIMKaHWX OpraHi3Mamu, YyTNUBIMM A0 FeHTaMiLHY.

MPOTUMOKA3AHHA

3acTocyBaHHa KICTKOBOrO LieMeHTy 3 renTamiuuHom LIEMEKC HeobxigHo posrnapati 3
obepexHICTio 3a HasiBHOCTI CepioaHoi MiacTeHii abo NifBMLLEHOT YyTNMBOCTI 40 reHTaMiLHy
abo Gyab-sikuX IHLLMX KOMTOHEHTIB KICTKOBOTO LieMeHTy. BTpata Myckynatypu abo Hepeogo-
M'5130B€ MOPYLUEHHS! MOLUKO/PKEHOT KiHLjiBKY 3pobuTb XipypriuHy MpoLieaypy HeBUNPaBaaHoto.
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3ACTEPEXEHHA

MpouwTalite Lo iHCTPYKLito 3 excrnyaTaLlii Ayxe yBaxHo.

LLjo6 3abe3neunnt BeaneyHe 3acTocyBaHHs KICTKOBOTO LieMeHTy 3 rextamiHoM LIEMEKC,
Xipyprvt noBuHHi Gyt ofiHaHMMu 3 BnacTuBOCTAMM Bipoby, 3HaTM npoueaypy Woro
NpUroTyBaHHA Ta pobodi XapakTepucTuki, OBMEXEHHS 3acTOCYBAHHA Ta NpaBUnbHMIA
Crocif HaHeceHHs. HacTiitHo pexomeHayeTbes, Wob komaHaa XipypriB npoena npakThyHi
BUNPOBYBaHHA 3 TakMMI CaMUMM IHCTPYMEHTaMM Ta 3a Takux CamuX YMOB HABKOMMILHBOMO
CepeqioByLLA Nepef 3aCTOCYBAHHAM Ha NaLjieHTax.

Xipyprvt MOBMHHI niepeKoHaTucs, L0 npoTes, kWi Gyme iMnnawTyBatUcs, CyMicHWi 3
BUKOPUCTaHHSIM KICTKOBOTO LIEMEHTY.

3ACTEPEXEHHA LLOAO NPUrOTYBAHHA LEEMEHTY

+ MepekoHaliTecs, L0 ynaKkoBKa He MOLUKOKEHa, @ KOMMOHEHTH 3HAXOARTHCA B HANEXHOMY
CTaHi, TOBTO MOPOLIOK He MOBUHEH ByTi XOBTOrO abo KOPUYHEBOTO BIATIHKY, @ pinuHa He
noBYUHHa ByTI CXOXOH Ha cvpon.

« TemnepaTypa Mae 3Ha4HWiA BNNWB Ha XapakTepUCTUKM MPOLIECY NPUrOTYBaHHS Byab-koro
KicTKoBOroO LiemeHTy. 3a Temneparypu Bipoby nokad 23 °C npunapas AN NpUroTyBaHHs
Ta  HaBKOMWLHE CepedoBMLLE MPUCKOPIOITb  BUKOHAHHS  Pi3HUX eTanis  npoueaypy
MPUrOTYBaHHS. 3a HUXYMX TEMNepaTyp BUKOHAHHS eTanis MpUroTYBaHHS CrOBIMBHIOETLCA.
Mepes BUKOPUCTAaHHAM KiCTKOBOTO LeMeHTy 3 reHtamiuvHom LIEMEKC HacriliHo
f YETLCA Ney UCS, WO NaKy 36epiraeTbes 3a TeMnepatypu 23 °C £ 1
°C npotsirom nonepeaHix 24 roauH.

+ Tpusane 36epiraHHs 3a yMOB BUCOKOI BifHOCHOI BomorocTi (> 70 %) Moxe npusgectvt fo
36inbLUEHHS B'A3KOCTI, @ OTXe, NPUCKOPUTY Yac MPUroTyBaHHS! i 3aCTOCYBAHHS LIEMEHTY.

+ MepekoHaliTecs, WO NPUNaAAA ANs NPUTOTYBaHHS LIEMEHTY CyMiCHe 3 BUpOGOM.

« He BinkpuBaitte amnyny 3 piavHOIO Haf EMHICTIO AN 3MilLyBaHHs, o6 3anobiru pusuky
NOTPaNNSHKs YNamKis ckna 0 nacTu.

+He 3wmiLLyiATe LIeMeHT nify NOTOKOM NOBITPS, OCKINbKIA Lie CNPUATUME LIBWAKOMY BUNAPOBYBaHHIO
PIAKOrO KOMMOHEHTA i, Ak HACTIAOK, BITMHE Ha XapaKTEPUCTKY LIEMEHTY.

3ACTEPEXEHHA LLOAO HAHECEHHA LIEMEHTY

[lani kniHiyHMx JocrimkeHb CBIfYaTh Mpo HEODXImHICTb CTPOrOro AOTPUMaHHS BUKMIOYHO
acenTUYHUX Xipyprivnux MeTopuk. Baxnuso nam'atar, wo Gymb-ska rmuboka iHdbexuis
Xipypri4HOi paHit CTaHOBITL CEpI103HIIA PU3IK ANA YCMILLHOTO Pe3ynbTaTy XipyprivHoi onepai.
Taka iHcpexList Moxe PO3BMHYTMCS HEMOMITHO 6e3 KNiHiYHMX A0Ka3iB HaBITb Yepes Kinbka pokiB
nicns onepayi.

3acTocyBaHHs KICTKOBOTO LiEMEHTY BWMarae BMCOKOTO PIBHSI B3aeMOAii Mix Xipyprom Ta
aHectesionorom. fig yac onepawi Xipypr NOBIHEH NOBIAOMUTY aHeCTe3ionory, Lo 36upaeTses
BBOAUT LIEMEHT. Y esikuX BUNaZKaX MOXYTb BUHIKATU SBULLA, SiKi BUSHAYAIOTLCS SIK CUHAPOM
iMnnaHTaLi KICTKOBOTO LieMeHTy. BOHM XapaKTepuaytThCA HU3KOK KMiHIHMX CTaHiB, SKi
BKMK04AlOTb FiNOKCIo, riNOTEH3ilo, CepLieBy apuTMilo, MIBULEHWI NEreHeBO-CyAMHHMIA onip
i 3ynuHky cepus. Taki ABULIA MaloTb KOHTPOMIOBATUCA METOLAMM CyyacHoi aHecTesionori.
Lli sBuLa 3a3BUyail NOB'A3aHI, Cepes iHLIOrO, 3 apTPONNACTUKOIO CTErHa 3 BUKOPUCTAHHSIM
LieMeHTY i 3a3Buyall BUHVKAKOTb Ha OHilt 3 ATV CcTapiit XipypriyHoi npoLeaypu: ceepanikHs
CTErHoBOI KICTKM, IMNNaHTaLli LieMeHTY 10 BEPTIOXHOI 3anafuHi abo cTerHa, BCTaHOBMEHHS
npoTesa a6o BAHOBNEHHs HOpManbHOro nonoxeHHs cyrnoba (Donaldson et al., 2009, Br J
Anaesth).

Mg yac HaHeceHHs KICTKOBOrO LiEMeHTY Ta Bigpasy MiCns LbOro CMif YBaXHO CTEXWTH 3a
KPOB'SHM TUCKOM NaLlieHTiB. KpiM TOro, Criig YHUKaTV HAANMLUKOBOTO TUCKY KICTKOBOTO LIEMEHTY
MW BBEEHHI KICTKOBOTO LIEMEHTY Ta iMMnaHTaTy 3 MeTOK MiHIMi3aLii puauKy BIUHUKHEHHS
TpomBoemGonii nerexesoi aprepii.

LL|o6 miHiMi3yBaTV pU3K NOTPANISHHS MEAYNAPHOrO XVpY, KICTKOBUX (hparMeHTiB abo iHiumx
YYXOPIAHYX Tin 40 BEHO3HOTO KPOBOOGIrY, AOLINBHO PETEnbHO MPOMUTY KICTKOBY NOPOXHUHY
po3unHoM Pinrepa aBo ¢hidionoriyHM pO3UMHOM nepez BBEAEHHSAM LIEMEHTY.

Tokin LeMeHT TBEpAHe, Ayxe BaXNUBO MiATPUMYBATV MOMOKEHHS NpoTe3a 3a AOMOMOrow
nanbLeBoro MpuTUCKaHHs [0 KiHus npouecy noniMepuauii. Le € Heobxighum pans
3abe3neyenHs ONTUManbHVX PesynbTaris iMnaHTawji.

3ACTEPEXEHHA iNA KOPUCTYBAYA

TpuBane BAVXaHHS BUNApIB MOXe BUKNMKATW COHMMBICTb. HaaMIpHMI KOHTaKT 3 BUNapamu
MOHOMEPY MOXe BUKNMKATI NOAPA3HEHHS OpraHiB AuXaHHs Ta oveit.

YHuKalTe KOHTAKTy MOHOMEpY 3 LUKIpOK Ta CnM3oBMMM 0BOMOHKamMu. Y uyTnmBuMX OCI6
cnocTepiranuca BUNaaKkM KOHTAKTHOrO AepmaTuTy. ToMy pekoMeHZOBaHO BUKOPUCTOBYBATY
ApYry napy XipyprivHux pyKasu4oK Ta peTenbHo AOTPUMYBATUCA IHCTPYKL OO 3MiLLYBaHHS
KOMNOHEHTIB, LU0 3HM3UTU MMOBIPHICTb BUHWKHEHHS peakwiit BHACMIAOK rinepyyTamBoCTi.
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Pigkuit KOMMOHEHT KICTKOBOTO LIEMEHTY € NOTYXHUAM PO3UMHHIMKOM Mliniais, TOMY YHuKaiiTe
6e3nocepeaHbOro KOHTaKTY 3 OpraHiaMoM ntoguHm. [yMoBi abo naTekcHi pykaBuyky He 3aBXau
3abeanevyloTb edeKTMBHUA 3axvcT Big MoHoMepy. OfHak Ha pUHKY € B HasBHOCTI Ginblu
NIAXOAALL PyKaBUYKA 3 pi3HIX MaTepianie. MepekoHaiiTecs, Lo i Matepiany nigxoasTs Ans
KOHTAKTY 3 KICTKOBMM LIEMEHTOM (fVB. BIBNOBIAHi TEXHIYHI XapaKkTepucTuky).

He ponyckalite npAMOro KOHTKTY PiAKoro KOMMOHEHTa 3 MpunaaAaM B rymi abo enacToMepHix
Martepianax. Bunapu pigkoro KOMNOHeHTa MOXyTb NOLKOAUTI M'siKi KOHTAKTHI NiH3M.

Piakuit KOMNOHEHT € TOpIOYMM | NETHYMM, TOMY MOTPIBHO 3abe3neynTin HanexHy BEHTUMALLID
onepaLiiiHoro MpuMILLeHHs. Yhukaitte 6e3nocepenHboro KOHTaKTy BIfKpUTOrO BOTHIO abo
HarpiTx MaTepiania 3 piakiM KOMMOHEHTOM Ta/abo 1oro Bunapami.

Micns 3milLyBaHHS ABOX KOMMOHEHTIB KOHCUCTEHLLiSt KICTKOBOTO LIEMEHTY 3MIHIOETLCS MPOTArOM
AeKinbkoX XBUMWMH: B'A3KICTb LWBWAKO 3pOCTAE, YTBOPIOKYM Macy, MOAiBHy 40 Mapmypy,
Aka HapiitHo 3akpinnioe MpoTe3 Ha MOTPIBHOMY MicLi. Y AOCArHEHH LbOro CTaHy nerko
NepeKoHaTICA 3a NiJBWILLEHOI0 TEMNEPaTypOId CaMoro LIEMeHTY. Yepes Kinbka XBUnH LieMeHT
Pi3KO OXONOZKYETLCS, BKA3YI04M Ha KiHELb peaKwii | MOMEHT, Konu npoTe3 MoxHa BianyckaTu.

B3AEMOZIA 3 IHLLIAMW 3ACOBAMM

3acTocyBaHHs KicTKOBOrO LieMeHTy 3 renTamiyuHom LIEMEKC HeofxigHo posrnspamn 3
06epexHICTIo Y pasi 10ro BUKOPUCTaHHS Pa3oM 3 HLLIMMIN HePPOTOKCHYHIMIA Ta OTOTOKCUYHUMM
npenapatamy.

OCOBNUBI 3ACTEPEXEHHA

LL|o6 kopucTyBaTCs KICTKOBUM LieMeHTOM 3 renTamilHom LIEMEKC y Haifbinblu Geaneyruit
Ta edbeKTUBHUI CNIOCI6, Xipypryt NOBUHHI NPOITM HABYaHHS 3 BUKOPUCTAHHS KICTKOBYX LIEMEHTIB
i 3HaT!, AKUM YWHOM iX BUKOPUCTOBYBATH, iXHi OBMEXEHHS [0 3aCTOCYBAHHA | NPaBUMbHUI
cnocit BeeneHHs. [lani KniHiYHUX JOCTiKeHb YiTKO BKA3yioTb Ha HeobxigHicTb abcontoTHoro
AOTPUMAHHS MPaBUbHIX ACENTUYHNX XIPYPriYHX METOAMK.

MpaBunbHO  LieMeHTOBaHi MpoTe3n € CTainbHUMK | [OBFOTPUBANMMM, OBHAK LIEMEHT
abo npote3 w1 ofugBa MOXyTb po3xvTaTMCs abo 3naMatiicA BHACMIIOK TPaBMyBaHHS,
HenpaBymnbHOrO MeTOAY BBEAEHHS LIEMEHTY, MexaHiyHvX AecdbexTiB MaTepianis abo npuxosaHoi
iHcheKvji, Tomy AOLINEHO PErynspHo CTEXWTY 3a BCiMa NaLlieHTamy MPOTAroM TPUBAMONo Yacy
nicns onepauii. 3ABOPOHEHO fofaBaTy iHLLi pe4oBMHYM 260 CTOPOHHI NPeAMETH 10 LiEMEHTY.
3acrepexenHs! KicTkoBuit uemeHT 3 rentamiumHom LIEMEKC pocsrae Temnepatyp,
BULMX 32 ¢pizionoriyHi, nia yac exk3oTepmiuHoi peakwii noniMepu3auii. Y pasi BUHUKHEHHS
iHchexujii B Gyab-skiii hopmi nicns onepalii naLieRT!t NOBIHHI HeraiiHo 3BepHYTUCS A0 Mikapis,
106 3MEHLLMTY PU3IK POBITKY HADEKLT.

BukopucTaHHs KicTKoBOTO LieMeHTy 3 rextamiuutom LIEMEKC B sikocTi Haiikpaluoro BapiaHTy
(ikcauji eHgonpoTesa cnif po3rnsfaTi 3 06epEXHICTIO, OCKiNbKY Le MoXe 36inbLumMTi puank
PO3BUTKY BaKTepilt, CTiMkVX [0 FeHTaMILHY.

BukopucTaHHs! KicTKoBOTO LieMeHTy 3 renTamiumxom LIEMEKC cnip poarnsinati 3 obepexticTio
Y NaLjieHTiB 3 MOPYLIEHHAMM KOarynaLii Ta y nalieHTis 3 Cepiio3HOK CepLieBo-NereHesoln
He[0CTaTHICTIO. 3aCTOCYBaHHA KICTKOBOrO LieMeHTy 3 renTamilHom LIEMEKC cnia posrnapatu
3 06EpEXHICTIO Y NALiEHTIB 3 HUPKOBOI HEOCTATHICTIO B aHaMHes.

3ACTEPEXEHHA!  3aboposieTbci  MOBTOpHO  CTepunisyBat  Ta/abo  MOBTOPHO
BIKOPUCTOBYBATY NPUCTPI. BiH NpUsHaYeHuit N 0SHOPa3OBOTO BUKOPUCTAHHS Ha OSHOMY
naujeHTi.

He pospingitre Bupi6 Ha ABi abo Ginblue YacTUH 3 METOK MOAANBLIOTO BUKOPUCTAHHS. Lie
BBAXAETLCA MOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM | MOXE NPU3BECT [0 MOMUMKW B CRiBBIAHOLIEHH]
MOPOLLKOBONO Ta PiAKOro KOMNOHEHTIB. Le Takox Moxe NpusBecT 40 BTPaTK CTEPUIBHOCTI.
3abopOHSIETHCS BUKOHYBATY MOBTOPHY CTEPUMi3aLlito, OCKINbKY Lie MOXe NpU3BECTI A0 PU3VKy
iHcpikyaHHs navjienTa. MOBTOpHA CTepunizallis MOXe TaKoX BRMMHYTU Ha edekTUBHICTL
aHTUGI0TIKiB, 3MiHUTI MOpdhororito BIUPOBY Ta ioro MexaHiuHi BNacTMBOCTi, LLO Npu3sese o ix
MOPYLLUEHHS Ta Cepii03HIX PU3VKIB ANA 340POB'A NaLlieHTa.

Bei 3anuwkv NoBUHHI BBaaTUCS BIAMPaLbOBaHMM XipypriyHvM MaTepianom, skuit noTpibHo
YTUNI3yBaTh HANPUKIHLY onepaviii.

BMKOPUCTAHHS NI} YAC BAFITHOCTI, FOAYBAHHS FPYLAIO TAY JITER
BunpoyBaHHs, L0 AEMOHCTPyloTb Geaneky BMKOPUCTAHHS KICTKOBOTO LiEMEHTY Mif yac
BariTHocTi abo ropyBaHHs rpyAAK, BIACYTHI. KICTKOBMIA LEMEHT He MOXHa 3acTocoByBaTi
MPOTATOM NEpLUKX TPLOX MICALIB BariTHOCTI. MpoTAroM peluTit nepiogy BariTHOCTI KiCTKOBMIA
LIEMEHT MOXHa BUKOPUCTOBYBATY NULLIE B CUTYAL|iAX 3arpO3M KUTTH.

Lli uemeHTV npu3HayeHi 4ns 3acTocyBaHHs Y AiTel Tinbkv T, KON BBAXAETLCS HEMOXTTABIM
36eperTit cyrno6 3a A0NOMOrok iHLMX DOPM BTPYHaHHS.
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IHCTPYKL|IAl 13 3ACTOCYBAHHSA

MPUrOTYBAHHA

KicTkoi LiemeHTI 4yTnuBi [0 TemnepaTypu. byab-Ake NiABULEHHS TemnepaTypu poboyoro
CeperoByILLA, KOMMOHEHTIB LieMeRTy abo npunagie Ans awillyBaxHs noxad 23 °C ckopouye
yac npuroTyBaHHs. MogibHIM YAHOM HUXKY TeMnepaTypH 36iNbLLYOTh Yac NPUTOTYBaHHS.
BinkpuiiTe KOHTEIHEP OAMHWLYi | NOMICTITh CalLe 3 NOPOLIKOM | aMnyny 3 PIANHOK Ha CTEPUILHY
nonuuto B onepaLiiikiit kimHati. Posnamaitte amnyny i nepemicTiTb BClo PiAvHY B KOHTeIHep,
NPUAATHII NSt 3MiLLYBAHHS.

BinkpuitTe calue 3 NOPOLUKOM i BICUTITE MOPOLLIOK Ha PigKHY.

o6 MmiHiMi3yBaTh BKMIOYeHHs GynbOaLloKk MOBITPS, AOLINBHO 3MiLLyBATM LEMEHT LUMSXOM
nepeMiLLEHH: NONaTky Bif 30BHILUHBLOT YACTUHI KOHTEHEPa [0 LIEHTPY.

Becb NopoLLOK N0BUHeH ByTV 3BONOKEHMIA PinUHOLD, TOMY 0BEPEXHO BUKOPUCTOBYiATE NONaTKY,
11106 BMILLATX BCi FPYA0UKYM HE3BONOKEHOTO MOPOLLKY B 3aranbHy Macy BOoroi nacu.
HeobxigHa KinbKicTb LEMEHTY ANs KOHKPETHOrO KMIHIYHOTO 3aCTOCYBaHHS BU3HAYaeTbCs
Xipyprom nmicnsi 3MillyBaHHs komnoHeHTiB. 3actepexeHHs! 3ABOPOHEHO poBinbHo
3MIHIOBaTH CNiBBIHOWEHHS PiAKUX Ta TBEPANX KOMMOHEHTIB.

Yac nepemiluyBaHHs CTaHoBMTb Bif 1 [0 1,5 XBUNMWH, ane (hakTU4HWA 4ac 3anexwTb Big
Temnepatypy, BONOTOCTi | METOAY 3MillyBaHHS | BU3Ha4aETLCA BIANOBIAHO A0 AOCBIAY Xipypra.
[Ins HaHeCeHHA 3a JONOMOIO WNpULA: NICAS 3MillyBaHHS BBECTU LiEMEHT 0 BiAMOBIAHOMO
CTEpUIBHOTO MPUCTPOI0. Yac, HeobXiaHNA ANs HAHECEHHS LIeMEHTY, BIU3HAYaeTbCs Xipyprom
BIANOBIAHO A0 10r0 J0CBiAY, @ Takox A0 TemnepaTypu i BonorocTi 3bepiraHHs, onepaLiiHoi
KiMHaTV Ta 0BnagHaHHs AN iH'exLiit.

[Ins HaHeCeHH BPYYHY: MICNIS 3MiLLYBAHHS MPOJOBKYITE pyxaTu Macy, Mokv BOHA He
nepecTaxe NPUNMNaT 40 PykaBu4oK. Y Lie MOMEHT Maca roToBa /10 HaHeceHHs. Temnepatypa
Ta BOMOricTb onepavjitHoi kiMHaTh, 36epiraHH BMpobY, BMKOPUCTAHOTO NMpUNapds Ans
3MiLLyBaHHs! Ta pyK Xipypra MOXYyTb 3MIHUTU Yac, HeOBXIAHMI ANst NPUTOTYBaHHS Ta HaHeCeHHs
LieMeHTy. BOHM BU3HaYaloTbCs BIANOBIAHO [0 AOCBIAY Xipypra.

HAHECEHHA

Mig yac ujei dasu LUEMEeHT BBOAWTLCA [0 MOPOXHUHM KICTKW. LlemeHT nosuHeH noBpe
CTUCHYTUCA BCEPEAMHI NOPOXHUHN KICTKW. SKILYO BUKOPUCTOBYETLCA LNPHUL, ANS BBEAEHHS
LiEMEHTY, BUILTOBXYBaHHS LIEMEHTYy Mae MOYMHATUCH B AMCTAmbHIA AINSHLI MOPOXHUHM
KicTku, @ NoTiM BiH Mae NOTpanuTVt 40 NPOKCHMAnbHOI AinsHKM. MoTik LieMeHTy noBuHeH ByTn
MaKCcVManbHo OfHOPIAHUM. Lie 103BONSiE YHUKHYTV nOTpannsiHKs 6ynbballok noBitps.

BCTAHOBIIEHHA MPOTE3A .

LLoitHo LieMeHT BBEJEHO, MOXHa PO3TaLLOBYyBaTH NpoTes. Moro HeobXiaHo MiLHO yTpUMyBaTH,
NOKV LIEMEHT He noniMepuayeTbes. Buaanits HaanuLuIoK LIEMEHTY, NepLL Hix BiH 3aTBEpAHE.
Yac nonimepusaLyi LieMeHTy 3anexuTb B BUY LiEMEHTY, MpoLedypw, Temnepatypu Ta
BONOrocTi 36epiraHHsi Ta onepaviitHol KiMHaTu.

3actepexenHs! Temnepatypa MOPOXHMHM  NPUIAMAKOYOI  KICTKW  MPUCKOPHE
nonimepusauilo LemeHTy. Tomy BCTaHOBMEHHS NpoTesa CNif BUKOHATW fikoMora
wBMAWe.

BMNWB TEMNEPATYPU HA YAC MPUrOTYBAHHA TA HAHECEHHA KICTKOBUX
LIEMEHTIB 3 FEHTAMILMHOM LIEMEKC

TpUroTyBaHHS Ta HAHECEHHS LIEMEHTY 3HaYHOI0 MipOIo 3anexwTb B TemnepaTypy 3bepiranHs
Ta TemnepaTypu B onepaLiiiiit KimHati. Bnnue TemnepaTtypu Ha yac 3aTBEpAiHHA LieMeHTY
6yB ouiHeHui 3a gonomoroto nabopaTopHoro BUNpobyBaHHs. Ipadik yacy 3aTBepaiHHs
BIAMOBIZHO 10 TEMNEpaTypU HAAAETLCA AN 3PYUYHOCTI NOLLYKY (faHi Gynu oTpuMaHi B ymoBax
KOHTPOMBOBAHOTO HABKOMMILHBOrO CepeaoBMLLa Ta 36epiraHHs 3 ypaxyBaHHAM CTaHAapTHOro
BifXVNeHHs). Ha AofaTok 0 TemnepaTypu Ta BONOrOCTi Ha Yac 3aTBepiHHS LEMEHTY MOXYTb
BMMBATY PisHi haktopy. [0 HIX HanexaTb MeToAN 3MiLLYBaHHS (LUBMAKICTb, BUKOPUCTAHHS
3MilLyBaYa), PeTeNbHICTbL NepemillyBaHHs, BUKOPUCTAHHA BCI€l KINbKOCTI piAKoro Ta Teepaoro
KOMNOHeHTa, NOTPANNAHHSA CTOPOHHIX PEYOBMH A0 LEMEHTY (Takux sik KpoB, (hisionoriyHmit
PO3YWH i T. 1.), NONepesHe HarpiBaHHsi KOMNOHeHTa MpoTesa.
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KICTKOBMM LIEMEHT 3 FEHTAMILIMHOM LIEMEKC BUCOKOI B'A3KOCTI
HaHeceHHs Bpy4HY PEKOMEHAYETLCA NS HAHECEHHS BIUCOKOTEMNEPATYPHOTO KICTKOBOTO
LiemeHTy 3 reHTamiuvHom LIEMEKC Bucokoi B'siakocTi.

KictkoBwuit LiemeHT 3 rexTamiuutom LIEMEKC Bucoka B'askicTs - Yac 3aTBeppiHHs -
TemnepatypHuit rpadik

29 1o bt T F A F Ao F 3o 3o = [lONYCTUMe BiaXUnEHHA +
| ‘ Lonyctume -

Temnepartypa (°C)
Temnepatypa (°F)

- 590
01 23 4 56 7 8 9 10111213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Yac 3aTBepAiHHA (xB)

KICTKOBMW LIEMEHT 3 FEHTAMILMHOM LIEMEKC HU3bKOI B'A3KOCTI
Bci kicTkoBi LiemenTw 3 renTamiyHom LIEMEKC moxHa BBOAWTY BpyyHY, ane cnig nam'staru,
LLI0 LiEMEHTY 3 HU3KOKO B'SI3KICTHO PEKOMEHZYETLCS HAHOCHTY 3@ AOMOMOTOKO LUNpHLiA.

KictkoBui LemeHT 3 rentamiyuHom LIEMEKC Husbka B’si3kicTb - Yac 3aTBepaiHHs -
Temnepatypruii rpacik

D R P \ FomoFod-hod--to oo e TlonycTave Bigxnents £ |- 842
R R R R [lonycTive BiIXMneHHA - B4
2744 CTaHgapTHe CiBBiHOLLIEHHS !

Temnepartypa (°C)
Temnepatypa (°F)

0 1 23 456 7 8 9 1011121314 1516 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 20 %0

Yac 3aTBepAiHHA (XB)

KICTKOBWM LIEMEHT 3 FEHTAMILIMHOM LUBEKOTO 3ACTUrAHHS LIEMEKC
HaHeceHHs BpyYHy PEKOMEHAYETLCA NSt HAHECEHHS KICTKOBOTO LIEMEHTY 3 FeHTaMiLMHOM
wBwaxoro 3acturanHs LIEMEKC.

KicTkoBui LieMeHT 3 reHTamiLHoM weuakoro 3acturats LIEMEKC - Yac 3aTBeppiHHs -
Temnepatypruii rpacik
8.0
= [lonyctume + - 84.2
\ ‘ [onyctume si - L go4
21 ‘— CranpiapTHe cigsj [ 806
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Yac 3aTBepAiHHA (XB)

®

x genta Z1G016 Rev_22.indd 55 24/02/20 11



® |

NIAKA3KA TA MOPAN

[nst noninLIEHHs! BUKOPUCTaHHS! KICTKOBMX LieMeHTiB 3 reHTamiHom LIEMEKC, Hackinbku ue
MOXITIUBO, AOTPUMYVTECS TaKUX YMOB:

+ BukopucTosyiite LiemeHT! Ta npunaaaq 3a Temnepatypu 23 °C + 1 °C T1a BigHoCHol
gonorocti 60 %

+ Bunanib ynamki i petenbHo npomuiiTe AinsiHKy KicTki peLnienTa gigionoriyHinM posunHom
* YHUKaliTe, HacKinbkvi Lie MOXIUBO, HastBHOCTI PifyHIA MiX KICTKOBOIO TKAHMHOIO | LLIEMEHTOM.
BucywwiTb noBepxHio KICTKM Maprieto Ta/abo BCMOKTYBANbHIMY KaTeTepamyu A0 Ta nif yac
LieMeHTaLyi.

HEFATUBHI HACTIIKU

Kpos'aHMi TvCK YacTo TMMYacoBO Najae Bifpasy nicns iMnNaHTaLi KiCTKOBOTO LiEMEHTY Ta
npotesa.

HukyeHaseaeHi cepiiosHi Ta HeraTMBHi Hacniakn MOXYTb BUHVKATU NP BUKOPUCTAHHI
kictkosoro Lementy, npote IX HE MOXHA BE3NOCEPEAHBO BIAHECTX A0 LIEMEHTY
AK TAKOIO. Xipyprt NOBUHHI 3HaT! PO Lji MOXIMBI yCKNaHEHHS Ta ByTv rOTOBIMMU BXUTH
3aX0fiB Y pasi iX BUHVKHEHHS.

CepitoaHi:

iHdapkT miokapaa;

iHCYbTH;

3yMiHKa cepus;

panToBa cMepTh;

TpomBoembonis nereHeBoi apTepii.

Yacriwe:

TpomBocneir;

remMaTtoma, KpoBoTeya;

iHceKLyis oBEpXHEBIX/TMMBOKIX XipyprivHUX paH;
BEPTIIOKHMUIA BypeuT;

KOpOTKOHaCHi apuTMil.

|Hwi 3ragaHi peakii:

reTepoToniyHe hOpMyBaHHS HOBOI KICTY;

PO3XO[KEHHS BEPTIIOKHOT 3anaanHy;

PO3XUTYBaHHS a0 BipVB MOLIKOKEHOrO @
npoTe3a Big KICTKOBOTO LIEMEHTY.

OAPMALIEBTUYHI 3AXOM BE3NEKN

36epiratvt 3a Temnepatypn Hikye 25 °C nopani Big ycix [Kepen cBitna 3a BiHOCHOI
gonorocTi He GinbLue 70 %.

CrepunbHicTs 3abesnedyeTbes IVILLE B Tomy BUMazKy, SKILO NakyBaHHS HEYLLKOKEHE.
MosTopHa crepunisavis BYb-AKINX komnonenTis SABOPOHEHA.

3abopoHeHo BUKOpUCTOBYBATY BUPID, SIKLLO MOPOLIOK Mae xOoBTyBaTe abo KopuuHioBaTe
3abapBneHHs i SIKWO piavHa B'sika. Takui CTaH KOMMOHEHTIB BKadye Ha Te, WO BMpIG
3BepiraBcst HeHANEXHUM YMHOM.

YTUNI3ALIA

Mpuctpilt abo 1oro KOMNOHeHTV CRi YTUNi3yBaTU 3riAHO 3 [EpXaBHUMM HOPMATUBHO-
MpaBoBUMI akTamy npo Bigxoau. Mepes yTunisaLliero 3anuiLky KICTKOBOTO LIEMEHTY MatoTb
3aTBepAiTA.

Tepmin npugatHocri
TepMiH NpuaaTHOCTI KICTKOBOTO LieMeHTY 3 renTamiljtHom LIEMEKC craHoBuTb M'iTb pokis.

YnoBHOBaXeHMi NpeaCcTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «Kparist MepTexHika»
04107, m. Kvig, Byn. barroyriecbka, 6ya. 17-21, Ykpaia
Ten.: 0800 21-52-32, EnextpoHHa notuta: uarep@cratia.ua
[lata ocTaHHbOr0 nepernsay iHCTPYKLi: oBTeHb 2019 p.
UATR.116
TECRES S.PA
TEKPEC C.nA.

Via A. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna * Verona - ITALY
(Bia AHzipea flopisi, 6, Commaramnanbs (BP), 37066, ITanis)
TenedoH: +39.045.9217311, dac: +39.045.9217330
info@tecres.it « www.tecres.it
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SIMBOLI - SYMBOLS - SIMBOLOS - SYMBOLES - SIMBOLOS
SYMBOLE - SEMBOLLER - SYMBOLEN - YMOBHI MO3HAYEHHA

=

DATA DI SCADENZA
USE BY
FECHA DE VENCIMIENTO
LIMITE DE VALIDITE
DATA DE VENCIMENTO
VERFALLDATUM
SON KULLANMA TARIHi
HOUDBAARHEIDSDATUM
CTPOK MPULATHOCTI

LOT

NUMERO DI LOTTO
BATCH NUMBER
NUMERO DE LOTE
NUMERO DE LOT
NUMERO DO LOTE
CHARGENUMMER
LOT NUMARASI
BATCHNUMMER
HOMEP MAPTIi

MONO USO
@ DO NOT REUSE
NO REUTILIZAR
NE PAS REUTILISER
DOSE UNICA
EINMALIGE VERWENDUNG
TEK KULLANIMLIK

VOOR EENMALIG GEBRUIK
HE BKOPWUCTOBYBATM NOBTOPHO

CODICE PRODOTTO
CATALOGUE NUMBER
CODIGO PRODUCTO

NUMERO DE REFERENCE DANS LA CATALOGUE

NUMERO DE CATALOGO
ARTIKEL NUMMER
URUN KODU
PRODUCTCODE
HOMEP 3A KATATIOrOM

ATTENZIONE
CAUTION
ATENCION
ATTENTION
ACHTUNG
ATENGAO
DIKKAT
LETOP
3ACTEPEXEHHS!
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NON RISTERILIZZARE
DO NOT RESTERILISE
NO REESTERILIZAR
NE PAS RESTERILISER
NICHT ERNEUT STERILISIEREN
NAO REESTERILIZAR
TEKRAR STERILIZE EDILEMEZ
NIET OPNIEUW STERILISEREN
HE CTEPUNI3YBATV MNOBTOPHO

%
AN
PROTEGGERE DALLALUCE
KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
MANTENER LEJOS DE LALUZ
TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE
VOR LICHT SCHUTZEN
MANTER AFASTADO DA LUZ
ISIKTAN KORUYUN
BESCHERMEN TEGEN LICHT
BEPEITW BIA NOTPANNAHHA COHAYHNX NMPOMEHIB

PRODUTTORE
MANUFACTURER @
FABRICANTE
FABRICANT
HERSTELLER
FABRICANTE
URETICI
FABRIKANT
BUPOBHUK

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO )
CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
CONSULTER LE MODE D'EMPLOI
SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG
CONSULTAR AS INSTRUGOES DE USO
KULLANMA TALIMATLARINA BAKINIZ
RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING
MPOYUTATU IHCTPYKLIIHO 13 BACTOCYBAHHA

. (

CONSERVARE A TEMPERATURA INFERIORE A 25°C
STORE AT ATEMPERATURE BELOW 25°C
CONSERVAR EN TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
CONSERVER A UNE TEMPERATURE INFERIEURE A 25°C
BEI TEMPERATUREN UNTER 25°C AUFBEWAHREN
CONSERVAR NUMA TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
25°C'NIN ALTINDA BIR SICAKLIKTA SAKLAYIN
BEWAREN BIJ EEN TEMPERATUUR ONDER 25 °C
3BEPIFATV NPU TEMNEPATYPI HUXKYE 25 °C

®
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STERILE STERILIZZATO A 0SSIDO DI ETILENE
CTEPUIIBHO STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

STERILISE A L'OXIDE D’ ETHYLENE
ﬁ ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR
GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
CTEPUNI3OBAHO OKCMIOM ETUNEHY

LIQUIDO INFIAMMABILE
FLAMMABLE LIQUID
LiQUIDO INFLAMABLE
LIQUIDE INFLAMMABLE
ENTFLAMMBARE FLUSSIGKEIT
LiQUIDO INFLAMAVEL
TUTUSABILIR SIVI
ONTVLAMBARE VLOEISTOF
SAVIMUCTA PIIVHA

svemien]

STERILIZZATO PER IRRAGGIAMENTO GAMMA
STERILIZED USING GAMMA IRRADIATION
ESTERILIZADO POR IRRADIACION GAMMA
STERILISE PAR IRRADIATION GAMMA
ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO GAMA
MIT GAMMASTRAHLEN STERILISIERT
GAMMA ISINLARI ILE STERILIZE EDILMISTIR
GESTERILISEERD MET GAMMASTRALING
CTEPUNI3OBAHO AMMA-BUMPOMIHIOBAHHAM

SEL

STERILIZZATO CON PROCEDURAASETTICA
STERILE USING ASEPTIC PROCESSING TECHNIQUES
ESTERILIZADO CON SISTEMAASEPTICO
STERILISE PAR PROCEDURE ASEPTIQUE
ESTERILIZADO COM PROCEDIMENTO ASSEPTICO
STERILISIERT DURCH ASEPTISCHES VERFAHREN
ASEPTIK PROSEDUR ILE STERILIZE EDILMISTIR
GESTERILISEERD MET ASEPTISCHE PROCEDURE
CTEPWIbHU 3A YMOB BUKOPVICTAHHS ACEMTWYHIX METOZIB POBOTY

[“==_1 ATTENZIONE: LASUPERFICIE ESTERNA DEL PRIMO CONTENITORE INTERNO NON E STERILE
" .. CAUTION: EXTERNAL SURFACE OF FIRST CONTAINER INSIDE IS NOT STERILE

CUIDADO: LA SUPERFICIE EXTERIOR DEL PRIMERO CONTENEDOR INTERIOR NO ES ESTERIL
ATTENTION: LA SURFACE EXTERIEURE DU PREMIER CONTENEUR A LINTERIEURE NEST PAS STERILE
ACHTUNG: DIE AUSSERE OBERFLACHE VOM ERSTEN INNEREN VERPACKUNG IST NICHT STERIL
ATENGAO: A SUPERFICIE EXTERNA DO PRIMEIRO CONTENTOR INTERNO NAO E ESTERIL

DIKKAT: BIRINCIL iG AMBALAJIN DI$ YUZEYI STERIL DEGILDIR

LET OP: DE BUITENKANT VAN DE EERSTE INTERNE VERPAKKING IS NIET STERIEL

3ACTEPEXXEHHA! 30BHILLIHSA NOBEPXHS MEPLLIOTO KOHTEVHEPY BCEPEAVHI HE € CTEPUMIBHOIO

CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED

CONTENU STERILE SEULEMENT S| LENVELOPPE NEST PAS DETERIOREE OU OUVERT.

CONTENIDO ESTERIL SOLO SI EL PAQUETE NO ESTA DETERIORADO O ABIERTO.

INHALT STERIL, NUR WENN DIE BEHALTER WEDER BESCHADIGT NOCH GEOFFNET IST.

CONTEUDO ESTERIL SO SE O INVOLUCRO NAQ ESTIVER ADULTERADO OU ABERTO.

ICERIGI ANCAK KABI HASAR GORMEMISSE VEYAAGILMAMISSA STERILDIR

DE INHOUD IS STERIEL OP VOORWAARDE DAT DE VERPAKKING NIET BESCHADIGD OF GEOPEND IS.
BMICT € CTEPAMBHIM, AIKLLO MAKYBAHHA HE MOLLKOMKEHE ABO HE BIIKPUTE

@ CONTENUTO STERILE SOLO SE IL CONTENITORE NON E' DANNEGGIATO O APERTO
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TECRES

ADVANCING HIGH TECHNOLOGY

“ TECRES SpA.

Via A. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna * Verona - ITALY
Telefono +39.045.9217311 - Fax +39.045.9217330
info@tecres.it « www.tecres.it
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