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CEMEX SYSTEM GUN APPLICATION DEVICE*

CEMEX :[l
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* La GUN ¢ indispensabile per I’estrusione del cemento

*The GUN is essential for cement extrusion

* La pistola GUN es indispensable para la extrusion del cemento

* Le GUN est indispensable pour I’extrusion du ciment

* Die Vorrichtung GUN ist zum Extrudieren des Zements unbedingt erforderlich
* AGUN ¢ indispensdvel para a extrusdo do cemento

* De GUN (pistool) is noodzakelijk voor de extrusie van het cement

* GUN ¢imentonun ekstriizyonu i¢in gereklidir

* ITicToNeT Ma€ BaXKIMBE 3HAUECHHS 115 EKCTPY3ii LIEMEHTY .
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ISTRUZIONI PER L’USO
All’attenzione del personale medico

PRESENTAZIONE
CEMEX SYSTEM GENTA ¢ un dispositivo sterile monouso per la preparazione e I’applicazione del cemento osseo, predosato con
polvere addittivata con antibiotico Gentamicina (sterilizzata ad ossido di etilene) e liquido (sterilizzato per filtrazione). Il dispositivo
¢ contenuto in un doppio blister sigillato.
Utilizzando CEMEX SYSTEM GENTA il chirurgo puo usufruire di un cemento osseo che, dalla preparazione all’applicazione,
rimane completamente isolato nel dispositivo, eliminando ogni possibilita di contaminazione. Nella fase di preparazione i componenti
sono sottoposti a cicli di vuoto (push pull) (Fig. 3).
La fase di preparazione non necessita di alcun accessorio aggiuntivo, mentre la fase di applicazione avviene con ’ausilio di GUN
APPLICATION DEVICE.
La trasparenza del dispositivo consente un’ispezione preliminare di idoneita dei componenti, come espressamente richiesto dalla
norma ISO 5833 e rende perfettamente visibile e quindi facilmente controllabile dall’utilizzatore il cemento nelle fasi di miscelazione,
attesa ed erogazione.
Con CEMEX SYSTEM GENTA si conseguono i seguenti vantaggi:

« riduzione della possibilita di contaminazione microbica del cemento osseo;

* riduzione dei vapori di monomero nell’ambiente;

¢ miscelazione ottimale del cemento;

* possibilita di ottenere cemento a bassa e ad alta viscosita.
CEMEX SYSTEM GENTA presenta le medesime caratteristiche dei cementi CEMEX GENTA:

 bassa temperatura di polimerizzazione grazie ad un rapporto tra polvere e liquido superiore al tradizionale 2:1;

« liberazione nel tempo di Gentamicina;

* basso rilascio di residui di monomero;

* elevate caratteristiche meccaniche.
Componenti del CEMEX SYSTEM GENTA:

« dispositivo contenente polvere e liquido per la preparazione e miscelazione del cemento osseo;

e cannula di estrusione;

e asta per il recupero del cemento dalla cannula.

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Formula dei componenti REF 1310/SG REF 1500/SG REF 13A2100 REF 13A2110
Componente liquido: fialada22 g fialada293 g fialada293 g fialada 16.7 g
Metilmetacrilato 98.20 % p/p 98.20 % p/p 98.20 % p/p 98.20 % plp
N-N Dimetil-p-Toluidina 1.80 % p/p 1.80 % p/p 1.80 % p/p 1.80 % p/p
Idrochinone 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Componente polvere: 60g 80¢g 70¢g 40g
Polimetilmetacrilato 82.78 % plp 82.78 % plp 82.78 % plp 82.78 % plp
Bario Solfato 10,00 % p/p 10.00 % p/p 10.00 % plp 10.00 % p/p
Perossido di Benzoile 3.00 % p/p 3.00 % p/p 3.00 % p/p 3.00 % p/p
Gentamicina Solfato 4.22 % plp * 4.22 % plp ** 4.22 % plp *** 4.22 9 plp HH**

*Equivalente a 1.5 g (1.5 M.I.U.) pari al 2.5% di base di Gentamicina in una unita di 60 g
**Equivalente a 2 g (2 M.1.U.) pari al 2.5% di base di Gentamicina in una unita di 80 g
***Equivalente a 1.75 g (1.75 M.I.U.) pari al 2.5% di base di Gentamicina in una unita di 70 g
*##kEquivalente a 1 g (1 M.I.U.) pari al 2.5% di base di Gentamicina in una unita di 40 g

DESTINAZIONE D'USO E INDICAZIONI PER L'USO
Il cemento osseo CEMEX SYSTEM GENTA ¢ indicato per la fissazione di impianti protesici articolari al tessuto osseo.

In particolare ¢ indicato in quegli interventi in cui ¢ presente rischio o sono in atto infezioni causate da organismi sensibili alla
Gentamicina.

CONTROINDICAZIONI

* Quando la perdita di muscolatura o la compromissione neuromuscolare dell’arto malato renderebbe non giustificabile la
procedura chirurgica.

* Ipersensibilita al monomero o ad alcuno degli altri componenti del cemento osseo.

e In presenza di miastenia grave o ipersensibilita alla Gentamicina
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PRECAUZIONI GENERALI

Leggere attentamente le istruzioni per 1’uso.

11 chirurgo deve accertarsi che, la protesi ed eventuali accessori in materie plastiche ed alastomeri che intende usare, risultino idonei
all’uso con cemento.

La corretta conservazione deve avvenire in un ambiente fresco ed asciutto, ad una temperatura non superiore a 25°C, ad una umidita
relativa non superiore a 70% e lontano dalla luce diretta.

NB: Non togliere il prodotto dall’alluminio fino al momento dell’utilizzo del dispositivo.

PRECAUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEL CEMENTO
 La sterilita ¢ garantita solo se il contenitore unitario non ¢ danneggiato o aperto.
 Non risterilizzare alcuno dei componenti.
* Non usare il prodotto oltre la data di scadenza perché 1'efficacia del prodotto potrebbe essere compromessa.
e Sincerarsi che il contenitore unitario sia integro e che i componenti siano intatti e non presentino alterazioni. Non usare il prodotto
se la polvere presenta agglomerazioni o colorazioni gialle o brune o se il liquido appare sciropposo. Queste condizioni sono indice
di cattiva conservazione del prodotto.
* Non aggiungere ai componenti del cemento sostanze estranee.
E preferibile utilizzare il CEMEX SYSTEM GENTA dopo averlo mantenuto a 23°C + 1 °C nelle 24h precedenti. Il prodotto pud
essere stoccato ed utilizzato a temperature differenti (vedi grafico a fine bugiardino), tenendo conto che i cementi ossei sono sensibili
alla temperatura.
Temperature superiori a 23°C del prodotto, della protesi o dell'ambiente, portano ad una accelerazione delle diverse fasi di
preparazione. Analogamente, una riduzione di temperatura porta ad una decelerazione di tali tempi.

PRECAUZIONI PER I’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 puo instaurarsi in forma latente senza manifestazioni cliniche nei primi anni dopo I’intervento.

Per minimizzare il rischio di inclusione di sangue e frammenti ossei nel cemento e di midollo osseo nel flusso sanguigno, prima di
applicare il cemento & necessario irrigare la cavita ossea con soluzione Ringer o fisiologica e asciugare.

Durante la cementazione ¢ importante mantenere la posizione della protesi applicando una pressione manuale fino al termine della
polimerizzazione; ci0 € essenziale per ottenere una fissazione ottimale.

I contatto del monomero con la pelle o con le membrane mucose deve essere evitato, perche il componente liquido ¢ irritante
per le vie respiratorie e la pelle. Pud provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. Sono segnalate dermatiti da contatto
in soggetti suscettibili. Si raccomanda percid di indossare un secondo paio di guanti chirurgici e di attenersi esattamente alle
istruzioni fornite sulla preparazione, per ridurre la possibilita di reazioni da ipersensibilita.

Il componente liquido del cemento osseo & un potente solvente di lipidi, pertanto evitare il contatto diretto con il corpo umano. I
guanti in gomma o lattice non sono sempre una valida protezione al monomero. Tuttavia esistono guanti in materiali diversi piu
adatti. Verificare (dalle relative schede tecniche) 1’idoneita di tali materiali al contatto con il cemento osseo. Il cemento osseo non
dovrebbe andare in contatto con il guanto fino a che il cemento non ha acquisito una consistenza pastosa circa 1-2 minuti dopo la
miscelazione.

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 dall'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.

PRECAUZIONI SPECIALL

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

L’estrusione del cemento osseo al di fuori della sua sede di applicazione pud determinare degli effetti negativi per il paziente (vedi
Effetti Negativi).

Dopo I’intervento chirurgico, se insorge un’infezione, i pazienti devono consultare immediatamente il loro medico per ridurne i rischi.
Attenzione: i cementi ossei, durante le reazione esotermica di polimerizzazione, raggiungono temperature superiori a quelle
fisiologiche. La polimerizzazione del cemento osseo ¢ una reazione esotermica che avviene mentre il cemento sta indurendo in
situ. Il calore rilasciato puo danneggiare I’osso o il tessuto adiacente all’impianto.

L’uso di CEMEX SYSTEM GENTA deve essere attentamente valutato in pazienti con disordini della coagulazione ed in pazienti con
grave insufficienza cardio-polmonare.

L’impiego di CEMEX SYSTEM GENTA deve essere attentamente valutato in pazienti con insufficienza renale preesistente.

L’uso di CEMEX SYSTEM GENTA come prima opzione nella fissazione di un impianto protesico deve essere attentamente valutato
poiché puo aumentare il rischio di sviluppo di batteri gentamicino-resistenti.
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INTERAZIONI
L’uso di CEMEX SYSTEM GENTA deve essere attentamente valutato in caso di somministrazione contemporanea di altri farmaci
nefrotossici o ototossici.

USO DURANTE LA GRAVIDANZA,I’ALLATTAMENTO E NEI BAMBINI

Non esistono prove che dimostrino la sicurezza dell’impiego del cemento osseo durante la gravidanza o 1’allattamento e nei bambini.
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 situazioni pericolose per la vita.

Il cemento osseo ¢ indicato per I’impiego su bambini solo nel caso non si ritenga possibile preservare I’articolazione con nessun altro
procedimento.

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 possono insorgere con 1’impiego del cemento osseo, ma non sono direttamente dovute al cemento osseo.
11 chirurgo deve essere consapevole di queste reazioni ed essere pronto a trattarle se si presentano.

Gravi Altre reazioni riferite
e Infarto miocardico * Tromboflebite e Rottura del cemento
« Incidente celebrovascolare ¢ Emorragia, Ematoma e Piressia allergica
* Arresto cardiaco « Infezione della ferita superficiale o * Ematuria
* Morte improvvisa profonda e Disuria
¢ Embolia polmonare * Borsite trocanterica * Fistola vescicale
e Irregolarita a breve termine della e Intrappolamento ritardato del nervo sciatico
conduzione cardiaca dovuto all’estrusione del cemento oltre la
* Dolore e/o perdita della funzione regione intesa per la sua applicazione
* Mobilizzazione dell’impianto » Neuropatia locale
* Elevati tassi di gamma-glutamil- * Occlusione ed erosione vascolare locale
transpeptidasi (GGTP) nel siero finoa 10 e Ostruzione intestinale dovuta all’adesione
giorni dopo 1’operazione ed al restringimento dell’ileo a causa del
* Nuovo 0sso eterotopico calore rilasciato durante la polimerizzazione
* Separazione trocanterica esotermica
(O] AVVERTENZE @

L’impiego dei cementi ossei richiede un alto livello di collaborazione fra il chirurgo e I’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 osseo” (in inglese BCIS = bone cement implantation syndrome) che presentano una varieta di caratteristiche
cliniche che includono I’ipossia, I’ipotensione, 1’aritmia cardiaca, I’incremento della resistenza vascolare polmonare e 1’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 1’applicazione del cemento osseo.
Inoltre I’eccessiva pressurizzazione del cemento osseo dovrebbe essere evitata durante 1’inserimento del cemento e dell’impianto per
ridurre I’occorrenza di fenomeni di embolia polmonare.

Il chirurgo deve essere a conoscenza delle proprieta del prodotto, delle sue caratteristiche di preparazione, manipolazione e
applicazione e delle limitazioni nell’uso.

La temperatura e la tecnica di miscelazione influenzano la manipolazione e 1’indurimento del cemento, per tale motivo il chirurgo
deve determinare queste caratteristiche in base alla propria esperienza. Per questo ¢ auspicabile che 1’équipe chirurgica effettui delle
prove pratiche di utilizzo prima dell’intervento sul paziente nelle stesse condizioni strumentali ed ambientali.

Il componente liquido ¢ infiammabile e volatile ed & per questo che la sala operatoria deve essere correttamente ventilata. Il componente
liquido e/o le esalazioni di questo non devono essere esposti direttamente su una flamma o materiale incandescente. Sono stati riportati
fenomeni di ignizione dei vapori di monomero a causa dell’uso di elettrobisturi in zone dove ¢ appena stato applicato del cemento osseo.
Durante la miscelazione dei componenti liquido e polvere dei cementi ossei deve essere posta attenzione a prevenire 1’eccessiva
esposizione ai vapori concentrati di monomero che possono provocare irritazione delle vie respiratorie e degli occhi ed eventualmente
del fegato. I vapori del componente liquido possono interferire negativamente con le lenti a contatto.

Per lo smaltimento a causa della volatilita e inflammabilita del monomero liquido del cemento osseo, il monomero liquido dovrebbe
essere evaporato all’interno di cappe ben ventilate o assorbito da materiale inerte e trasferito in un contenitore adatto per lo smaltimento.
La polvere puo essere smaltita secondo le disposizioni locali.

Attenzione: NON ri-sterilizzare e/o ri-utilizzare. Il dispositivo ¢ monouso e inteso per 1'utilizzo su un singolo paziente. La ri-
sterilizzazione non deve essere effettuata in quanto puo provocare il rischio di infezione per il paziente; inoltre una ri-sterilizzazione
potrebbe alterare la morfologia, ’efficacia degli antibiotici 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.
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DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Una dose di CEMEX SYSTEM GENTA si prepara miscelando 1’intero contenuto di polvere e liquido secondo le istruzioni nella
sezione seguente.

Confezioni di CEMEX SYSTEM GENTA con numero di lotto diverso possono essere usate insieme seguendo le istruzioni
fornite.

MODALITA DI UTILIZZO

o utilizzare alla temperatura di 23°C + 1°C;

o pulire dai detriti e lavare accuratamente con soluzione fisiologica le sedi ossee di impianto;

e evitare I’interposizione di liquidi tra tessuto osseo e cemento, asciugando con garze e/o cannule in aspirazione la superficie ossea

prima e durante la cementazione;

e tutto lo stelo della protesi deve essere rivestito da un manto uniforme di cemento.
I cementi ossei sono sensibili alla temperatura. Un aumento della temperatura, sia dell’ambiente sia del prodotto e della protesi oltre
i 23°C, riduce i tempi di attesa e di indurimento del cemento. Analogamente una diminuzione della temperatura li aumenta.
Di seguito vengono riportate le istruzioni per la preparazione del cemento osseo CEMEX SYSTEM GENTA.
I tempi indicati per le varie fasi sono stati ottenuti da prove effettuate in laboratorio in condizioni controllate di temperatura di 23°C + 1°C.

Il cemento viene estruso con I’ausilio di GUN APPLICATION DEVICE.

LEGENDA

CEMEX SYSTEM GENTA GUN APPLICATION DEVICE (PISTOLA)
A =PULSANTE G = GUARNIZIONE Q =PERCUSSORE

B = IMPUGNATURA H=BOCCA R=LEVA

C=FIALA 1=TAPPO S = SHOCK ABSORBER

D = PISTONE L=CANNULA

E = CORPO M = DISCO PRESSURIZZATORE

F =ROMPIFIALA N =ASTA

FASE 1: DECOMPATTAZIONE DELLA POLVERE
Prendere il dispositivo dall’impugnatura (B) con una mano, rivolgerlo in alto e impartire 5-6 colpi contro il palmo dell’altra mano in
modo da smuovere la polvere (Fig.1).

FASE 2: ROTTURA DELLA FIALA
Posizionare verticalmente la siringa con il tappo (I) appoggiato su un piano. Con una mano tenere stretto il dispositivo e con il palmo
dell’altra mano premere velocemente e con forza il pulsante (A) in modo da rompere la fiala (C) (Fig.2).

FASE 3: TRASFERIMENTO DEL LIQUIDO
Portare verso 1’alto I’'impugnatura (B) fino al punto di arresto, mantenerla cosi per circa 3 secondi. Spingerla poi in basso fino al suo
arresto e mantenerla cosi per altri 3 secondi circa. Ripetere il ciclo fino al completo trasferimento del liquido (Fig.3).

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
D lella fase: si ) it di 30”

FASE 4: MISCELAZIONE
ATTENZIONE: DA QUESTO MOMENTO INIZIARE A RILEVARE IL TEMPO

MISCELAZIONE MANUALE

Impugnare il dispositivo e capovolgerlo ottenendo una posizione quasi verticale. Sbattere immediatamente il dispositivo con energia
contro il palmo della mano o lo Shock Absorber (S) presente sulla Gun Application Device con una frequenza di circa 1 colpo al
secondo, applicando una rotazione di un quarto di giro ad ogni colpo.

Continuare questa operazione fino ad avere una massa omogenea priva di grumi (Fig. 4).

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
MISCELAZIONE AUTOMATICA
Vedere IFU Cemex System Mixer

FASE 5: MONTAGGIO CANNULA E PREPARAZIONE DELLA PISTOLA

Mantenendo sempre rigorosamente la posizione verticale, svitare il tappo (I) e sostituirlo con la cannula (L) (Fig.5a). Spingere
delicatamente in alto I’impugnatura (B) affinché il cemento salga di qualche centimetro nella cannula.

Prendere il Gun Application Device (pistola). Per inserire il dispositivo sulla pistola spingere la leva (R) in avanti e contemporaneamente
tirare all’indietro il percussore (Q) sino al suo arresto contro il corpo della pistola. (Fig. 5b). Prendere il dispositivo e inserirlo sul
corpo della pistola (Fig. 5¢).
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Agendo sulla leva (R) far avanzare il percussore sino al suo incontro con il pulsante (A) (Fig. 5d).

Durata della fase: circa 30”

FASE 6: ATTESA

CEMEX SYSTEM GENTA

Portare la pistola con il dispositivo ad essa applicato in posizione verticale (Fig.6). Tirare e rilasciare ripetutamente la leva (R) per
fare salire il cemento fino a circa meta cannula (L).

Osservare 1’aspetto del menisco formato dal cemento dentro la cannula. Se appena si arresta 1’avanzamento del cemento il menisco,
da convesso si appiattisce (dettaglio X, Fig.6), il cemento NON ¢ pronto per I’estrusione. Se appena fermato 1’avanzamento del
cemento il menisco rimane convesso per 3-4 secondi (dettaglio Y, Fig.6), il cemento & pronto per I’estrusione.

Il tempo in cui si presenta il menisco nella forma corretta dipende dalla temperatura del dispositivo e dell’ambiente: temperature
superiori a 23°C+1°C comportano una riduzione dei tempi di attesa e, analogamente temperature inferiori ne comportano un aumento.

Durata della fase: da 60” a 120”

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Portare la pistola con il dispositivo ad essa applicato in posizione verticale (Fig.6). Tirare e rilasciare ripetutamente la leva (R) per
fare salire il cemento lungo tutta la cannula (L).

Durata della fase: 30”

FASE 7: EROGAZIONE

Ricordare che la viscosita della massa aumenta velocemente nel tempo e, attendendo eccessivamente, il cemento puod non uscire dalla
cannula.

Inserire la cannula (L) nella cavita midollare ed iniziare ad erogare il cemento agendo con movimento deciso ed alternativo sulla leva
(R). Si raccomanda di iniziare 1’erogazione dal fondo della cavita midollare e di salire gradualmente verso la parte prossimale del
femore con la cannula che precede il cemento (Fig. 7). Mediante ’asta (N) ¢ possibile recuperare, se necessario, il cemento rimasto
all’interno della cannula. Togliere la cannula, infilare I’asta nella cannula stessa e spingere il cemento fuori. Per estrarre il dispositivo
dal corpo della pistola, spingere la leva (R) in avanti e contemporaneamente tirare all’indietro il percussore (Q) liberandolo cosi dal
contatto con il pulsante (A), indi estrarre il dispositivo.

CEMEX SYSTEM GENTA

Con CEMEX SYSTEM GENTA ¢ possibile ottenere un cemento ad alta viscosita. In questo caso attendere almeno 5 minuti dal
completamento del trasferimento del liquido in modo che la viscosita aumenti, togliere il tappo (I), fare salire il cemento fino alla
bocca (H) e toccare con il guanto il cemento. Quando il cemento non aderisce pitt al guanto puo ritenersi pronto per essere estruso,
senza cannula, direttamente nel sito finale.

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Con temperature superiori a 23°C, estrudere il cemento senza fermarsi. Con temperature inferiori a 23°C, aspettare 30 secondi o pil.

FASE 8: POSIZIONAMENTO DELLA PROTESI

Al termine dell’inserimento del cemento si posiziona la protesi facendo attenzione a tenerla ferma fino all’indurimento del cemento.
Per avere un’indicazione dei tempi di “Setting Time” di CEMEX SYSTEM GENTA e di CEMEX SYSTEM GENTA FAST, fare
riferimento ai grafici riportati alla fine delle presenti istruzioni d’uso. Rimuovere I’eccesso di cemento osseo prima che indurisca
completamente. Il tempo di indurimento finale del cemento dipende dalla viscosita del cemento, dalla temperatura ambientale e dalla
temperatura della protesi.

Attenzione! La temperatura della cavita ossea accelera la polimerizzazione del cemento, pertanto I’applicazione della protesi
va completata il pitt velocemente possibile.

La scadenza del prodotto ¢ a 5 anni.
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INSTRUCTION BOOKLET
To the Medical Staff’s attention

PRESENTATION
CEMEX SYSTEM GENTA is a sterile and disposable device for the preparation and application of bone cement pre-dosed with
sterile powder dosed with Gentamicin antibiotic (sterilised by ethylene oxide) and sterile liquid (sterilised by filtration). The device
is contained in a double sealed blister.
CEMEX SYSTEM GENTA allows surgeons to utilise a bone cement which, from preparation through to application, remains
completely isolated inside the device, thereby eliminating any possibility of contamination. During the preparation phase, components
are submitted to vacuum cycles (push-pull) (Fig. 3).
The preparation stage does not require any kind of accessory instrument, while final application is performed with the aid of the GUN
APPLICATION DEVICE.
The clear device makes it easy to perform the preliminary verification of the components, as specifically required by ISO 5833
standards, and makes it possible for the user to see, and therefore to control the bone cement during the mixing, waiting and delivery
stages.
Moreover CEMEX SYSTEM GENTA provides the following advantages:

« reduced possibilities of microbial contamination of the bone cement;

* reduced release of monomer vapours into the environment;

 optimal mixing of the cement;

* possibility of obtaining high and low viscosity cement.
CEMEX SYSTEM GENTA has the same features as CEMEX GENTA bone cements :

¢ low polymerisation temperature thanks to a powder/liquid ratio higher than the tradicional 2:1;

¢ release of Gentamicin over time;

* low release of monomer residue;

* high mechanical performances.
CEMEX SYSTEM GENTA components:

e device containing powder and liquid components for the preparation and application of the bone cement;

e cannula for the extrusion;

¢ rod to extrude the cement from the cannula.

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST

Formulation of components REF 1310/SG REF 1500/SG REF 13A2100 REF 13A2110
1 : 22 g ampoule 29.3 g ampoule 29.3 g ampoule 16.7 g ampoule

Methylmethacrylate 98.20 % wiw 98.20 % wiw 98.20 % wiw 98.20 % wiw
N-N Dimethyl-p-Toluidine 1.80 % wiw 1.80 % wiw 1.80 % wiw 1.80 % wiw
Hydroquinone 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Powder component: 60 g 80g 70¢g 40g
Polymethylmethacrylate 82.78 % wiw 82.78 % wiw 82.78 % wiw 82.78 % wiw
Barium Sulphate 10.00 % wiw 10.00 % wiw 10.00 % wiw 10.00 % w/w
Benzoyl Peroxide 3.00 % wiw 3.00 % wiw 3.00 % wiw 3.00 % wiw
Gentamicin Sulphate 422 % wiw * 422 % wiw ** 4.22 % wiw *¥* 4.22 Yo wiw *iE

*Equivalent to 1.5 g (1.5 M.I.U.), 2.5% Gentamicin base in 60 g unit.
**Equivalent to 2 g (2 M.I.U.), 2,5% Gentamicin base in 80 g unit.
***Equivalent to 1.75 g (1.75 M.I.U.) 2.5% gentamicin base in 70 g unit.
*#*#*Equivalent to 1 g (1 M.I.U.) 2.5% gentamicin base in 40 g unit.

INTENDED USE AND INDICATI FOR USE
CEMEX SYSTEM GENTA bone cement is intended for the fixation of joint prosthesis implants to the host bone.
In particular, this cement is indicated where there is the risk or presence of infections caused by organisms susceptible to Gentamicin.

CONTRAINDICATIONS

¢ When the loss of musculature or neuromuscular compromise of the unhealthy limb would make the surgical procedure unjustifiable.
» Hypersensitivity to the monomer or some of the other components of the bone cement.
* Presence of grave myasthenia or hypersensitivity to gentamicin.
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GENERAL PRECAUTIONS

Read this instruction booklet very carefully.

The surgeon must ensure that the prosthesis and any plastic accessories and elastomers to be used are suitable for use with bone
cement.

The product must be stored in a cool and dry place at a temperature not higher than 25°C and relative humidity not higher than 70%
and away from direct light.

NB: Do not remove the product from the aluminium wrapping until the time of use of the device.

CEMENT PREPARATION PRECAUTIONS
o Sterility is assured only if the unit container is not damaged or opened.
* Do not re-sterilise any of the components.
* Do not use the product after the expiration date because the effectiveness of the device may be compromised.
¢ Make sure that the inner package is undamaged and that the components are undamaged. Do not use the product if the powder
has agglomerations or a yellowish or brownish color or if the liquid is syrupy. These conditions indicate that the product has not
been stored correctly.
¢ Do not add foreign substances to the cement components.
It is advisable to keep the CEMEX SYSTEM GENTA at a temperature of 23°C + 1°C for 24 hours before use.
The product can be stored and used at different temperatures (see the graph at the end of the information leaflet) bearing in mind that
bone cements are temperature-sensitive.
Temperatures of more than 23°C for the product, the prosthesis and the environment accelerate the various stages in the preparation
procedure. Lower temperatures retard the preparation stages.

CEMENT APPLICATION PRECAUTIONS

Clinical study data demonstrate the need to maintain strictly aseptic surgical techniques. It 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.

To minimise the risk of inclusion of blood and debris in the cement, and of marrow content in the vascular system, prior to the
application of bone cement, the bone cavity should be thoroughly irrigated with Ringer or saline solutions and dried.

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.

Avoid the monomer from coming into contact with the skin or the mucous membranes as the liquid component is irritant to the
airways and the skin. It may cause sensitization when coming into contact with the skin. 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 preparation 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). The bone cement should not contact the gloved hand until the cement has acquired the consistency of dough, about 1-2
minutes after mixing.

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.

SPECIAL PRECAUTIONS

Correctly cemented prostheses are stable and long-lasting; however, the cement or the prosthesis or both may become loose or
fracture following desease, trauma, incorrect cement insertion technique or latent infection: it is therefore advisable to follow-up all
patients regularly and in the long-term following surgery. Bone cement extrusion outside its application site may determine adverse
effects for the patient (see Adverse Effects).

Following surgery, if any form of infection should arise, patients must immediately consult their doctors to reduce the risk of infection.

Caution: bone cements reach temperatures higher than physiological temperatures during the exothermic polymerisation
reaction. Polymerization of the bone cement is an exothermic reaction that occurs while the bone cement is hardening in situ.
The released heat may damage bone or tissue adjacent to the implant.

The use of CEMEX SYSTEM GENTA should be carefully considered in patients with coagulation disorders and in patients with
severe cardio-pulmonary insufficiency.

The application of CEMEX SYSTEM GENTA bone cement should be carefully considered in patients with pre-existing renal
insufficiency.

The use of CEMEX SYSTEM GENTA as first option in the fixation of a prosthetic implant should be carefully considered as it may
increase the risk of the development of gentamicin-resistant bacteria.
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INTER-REACTIONS

The use of CEMEX SYSTEM GENTA must be carefully evaluated in case it is used together with other nephrotoxic and ototoxic

drugs.

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 and in children.
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.

The bone cement is indicated for applications in children only when it is believed impossible to save the joint through other forms

of intervention.

NEGATIVE EFFECTS

The blood pressure often drops temporarily immediately after implanting the bone cement and the prosthesis.The following negative
reactions may arise with use of bone cement, but they are not directly due to the bone cement.
Surgeons must be aware of these complications and be ready to treat them if they occur.

Other referred reactions
* Thrombophlebitis
¢ Haematoma-haemorrhage
e Infection of surface/deep surgical wound
* Trochanteric bursitis
e Short-term cardiac irregularities
* Pain and/or loss of function
* Loosening or displacement of prosthesis
¢ Elevated serum gamma-glutamyl-
transpeptidase (GGTP) up to 10 days
postoperation
 Heterotopic new bone formation
» Trochanteric separation

Serious

¢ Myocardial infarct

» Cerebrovascular incidents
¢ Cardiac arrest

¢ Sudden death

¢ Pulmonary embolism

* Breakage of the bone cement

 Allergic pyrexia

* Hematuria

¢ Dysuria

» Bladder fistula

 Delayed trapping of the sciatic nerve due to
cement extrusion beyond the region intended
for its application.

e Local neuropathy

e Local vascular erosion and occlusion

¢ Intestinal obstruction due to adhesion and
stenosis of the ileum because of the heat

released during exothermic polymerisation

ARNI
The use of bone cements 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,
BrJ 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.
The surgeon must be aware of the product‘s features, preparation characteristics as well as its handling, application and restrictions
on use.
Because the handling and curing characteristics of this cement vary with temperature and mixing technique, they are best
determined by the surgeon’s actual experience. It is strongly recommended that the surgical team carry out practical trials prior to
use in patients under the same instrumental and environmental conditions.
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. Ignition of monomer vapours
caused by the use of electrocautery devices in surgical sites near freshly implanted bone cement has been reported.
Caution should be exercised during the mixing of the liquid and powder components of the bone cement to prevent excessive
exposure to the concentrated vapours of liquid monomer, which may produce irritation of the respiratory tract, eyes, and possibly
the liver.
The vapours of the liquid component may affect soft contact lenses.
Because of the volatility and flammability of the liquid monomer of the bone cement, the liquid monomer should be evaporated
in a wellventilated hood or absorbed by an inert material and transferred into a suitable container for disposal. The polymer
component may be disposed in an authorized waste facility.
Warning: Do not re-sterilize and/or re-use the device. It is designed for single-use on a single patient. 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 antibiotics 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.
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DOSAGE AND ADMINISTRATION
Prepare a dose of CEMEX SYSTEM GENTA by mixing the entire powder and liquid content following the instructions given below.
Packages of CEMEX SYSTEM GENTA having a different batch number can be used together, following the provided instructions.

INSTRUCTIONS FOR USE

e use at a temperature of 23°C + 1°C;

« eliminate detritus and rinse the host bone site carefully with saline solution;

* Prevent liquid from coming between the bone tissue and the cement by drying the bone surface using gauze and/or suction cannulas

before and during cementation;

« the whole stem of the prosthesis should be covered by a uniform coating of bone cement.
Bone cements are sensitive to temperature. Any increase in temperature of the working environment, the product and the prosthesis
over 23°C reduces the waiting and hardening times of the bone cement. Equally, lower temperatures increase such times.

There follow detailed instructions for the preparation of CEMEX SYSTEM GENTA bone cement. Times indicated in the instructions
were obtained by performing tests in laboratory under temperature controlled conditions of 23°C + 1°C.
The bone cement is extruded by GUN APPLICATION DEVICE.

KEY

CEMEX SYSTEM GENTA GUN APPLICATION DEVICE (GUN)
A =PUSH-KNOB G = GASKET Q = PERCUSSION UNIT

B =HANDLE H =TIP OF THE DEVICE R =LEVER

C =AMPOULE 1=CAP S = SHOCK ABSORBER

D = PLUNGER L=CANNULA

E =BODY M = PRESSURIZATION DISK

F = AMPOULE-BREAKER N = PUSHER-ROD

STAGE 1: RELASE OF THE POWDER
Hold the device by the handle (B) in one hand, turn it upwards and strike the device lightly against the palm of the other hand 5-6
times to release the powder (Fig.1).

STAGE 2: BREAKAGE OF THE AMPOULE
Position the device vertically with the cap (I) on a flat support surface. With one hand keep the device firmly and with the palm of the
other hand firmly press the push-knob (A) in order to break the ampoule (C) (Fig. 2).

STAGE 3: TRANSFERRING OF THE LIQUID

Pull the handle (B) till it stops and keep it like that for about 3 seconds, push then the handle till it stops and keep it like that for 3
more seconds. Repeat the cycle till the whole liquid is transferred (Fig. 3).

CEMEX SYSTEM GENTA FAST

D . i - it is advised 1307

STAGE 4: MIXING
ATTENTION: FROM THIS MOMENT START MEASURING THE TIME

MANUAL MIXING

Hold the device and turn it upside-down to have it almost vertical. Immediately vigorously knock the device against the palm of the
hand or the Shock Absorber (S) on the Gun Application Device with a frequency of about 1 knock a second and turning by a quarter
turn with every knock.

Go on performing such action in order to have a homogeneous mass without lumps (Fig. 4).

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Duration of the stage: about 90” Duration of the stage: about 60”
AUTOMATIC MIXING

IF Mixer

STAGE 5: PLACING OF THE CANNULA AND PREPARATION OF THE GUN

Holding the device vertically, unscrew the cap (I) and replace it with the cannula (L) (Fig. 5a). Delicately press the handle (B) upward
so that some cement advances into the cannula for a few centimetres. Take the Gun Application Device (Gun). To fit the device on the
body of the Gun, push the lever (R) forwards at the same time as pulling the percussion unit (Q) backwards, until it comes to a rest
against the body of the Gun. (Fig. 5b)

Then take the device and fit it into the body of the Gun (Fig. 5¢).

Use the lever (R) to advance the percussion unit until it comes into contact with the push-knob (A) (Fig. 5d).

Duration of the stage: about 30”
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STAGE 6: WAITING

CEMEX SYSTEM GENTA

Now position the Gun with the device fitted in a vertical position (Fig. 6). With firm movements of the lever (R), make the bone
cement advance into the cannula (L), till the middle of it.

Observe the meniscus of the cement. If, when stopping the advancing of the cement, the meniscus changes from convex to flat (detail
X, fig. 6), then the cement is NOT ready for the extrusion. If, when stopping the advancing of the cement, the meniscus remains
convex for 3-4 seconds (detail Y, fig. 6), the cement is ready for the extrusion.

The time needed to have the meniscus in the correct form depends on the temperature of the product and of the environment:

temperatures higher than 23°C + 1°C reduce the waiting time, equally, lower temperatures increase such time.
7 . 24 k24

CEMEX SYSTEM GENTA FAST

Now position the Gun with the device fitted in a vertical position (Fig. 6). With firm movements of the lever (R), make the bone
cement advance into the cannula (L), till the tip of it.

D T 7 . )22

STAGE 7: APPLICATION

Bear in mind that the viscosity of the mass increases rapidly over time and the cement may not be expelled from the cannula. Insert
the cannula (L) into the medullar cavity and begin to deliver the cement by firm movements of the lever (R). It is advisable to begin
delivery from the deeper part of the cavity and work outwards proximally with the cannula leaving the cement behind it (Fig. 7).
Use the pusher-rod (N) to expel the cement left inside the cannula if necessary. Remove the cannula and then expel the cement from
the cannula with the pusher-rod.

To remove the syringe from the body of the Gun, push the lever (R) forwards at the same time as pulling the percussion unit with rod
(Q) backward, thereby releasing the contact with the push-knob (A); the syringe can now be removed.

CEMEX SYSTEM GENTA

The CEMEX SYSTEM GENTA can also be used to prepare a high viscosity cement. In this case, do not fit the cannula, wait until
at least 5 minutes from the transferring of the liquid so that the dough becomes very viscous, unscrew the cap (I) and then make the
cement come to the tip of the device (H) and touch it with the glove. When the bone cement does not adhere to the glove any longer,
it is ready to be extruded without cannula directly into the final place.

CEMEX SYSTEM GENTA FAST

At a temperature higher than 23°C, deliver the cement without stopping. At a temperature lower than 23°C, wait 30 seconds or more.

STAGE 8: INSERTING THE PROSTHESIS

Once the cement has been inserted, the prosthesis can be positioned; it must be held firmly until the cement has hardened. The graphs
at the end of these instructions indicate Setting Times for CEMEX SYSTEM GENTA and CEMEX SYSTEM GENTA FAST. Remove
excess cement before it hardens. The final hardening time of the cement depends on viscosity of the cement, on the environmental
temperature and on the temperature of the prosthesis.

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

Shelf-life
Shelf life of Cemex System Genta is five years.
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Cemex: System ©

Genia

MANUAL DE INSTRUCCIONES
A la atencion del personal médico

PRESENTACION
CEMEX SYSTEM GENTA es un dispositivo estéril y monouso de preparacion y aplicacién de cemento 6seo, predosificado con polvo
con Gentamicina estéril (esterilizado mediante oxido de etileno) y liquido estéril (esterilizado mediante filtracion). El dispositivo estd
contenido en un doble envase sellado.
Con CEMEX SYSTEM GENTA el cirujano puede disfrutar de un cemento que, desde su preparacion hasta su aplicacién queda
completamente aislado en su dispositivo, de esta forma se evita cualquier riesgo de contaminacién. En la fase de preparacion, se
someten los componentes a ciclos de vacio (push pull) (Fig. 3).
La preparacion no requiere ningiin tipo de instrumental, y su aplicacién final se realiza mediante la ayuda del dispositivo GUN
APPLICATION DEVICE.
La transparencia del dispositivo permite comprobar el estado de los componentes segtin los requerimientos especificos de las
normativas ISO 5833 y ver facilmente el cemento durante su mezcla, reposo y extrusion.
Con CEMEX SYSTEM GENTA se consiguen las siguientes ventajas:

* reduccion de contaminacién microbioldgica del cemento;

e reduccién de la liberacién de vapores del monémero al medio ambiente;

* mezcla 6ptima del cemento;

* posibilidad de obtener cementos de alta y baja viscosidad.
CEMEX SYSTEM GENTA presenta las mismas propiedades de los cementos 6seos CEMEX GENTA:

e baja temperatura de polimerizacién gracias a una relacion entre polvo y liquido superior al tradicional 2:1;

e liberacion de Gentamicina a lo largo del tiempo;

e baja liberacién de residuos de monémero;

 excelentes propiedades mecdnicas.
Componentes del CEMEX SYSTEM GENTA:

« dispositivo que contiene los componentes liquido y sélido para la preparacién del cemento éseo;

¢ cdnula para la extrusion del cemento;

« varilla para la extraccion del cemento de la canula.

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Formula de los componentes REF 1310/SG REF 1500/SG REF 13A2100 REF 13A2110
Componente liguido: ampolla 22 g ampolla29.3 g ampolla29.3 g ampollal6.7 g
Metilmetacrilato 98.20 % p/p 98.20 % plp 98.20 % plp 98.20 % p/p
N-N Dimetil-p-Toluidina 1.80 % p/p 1.80 % p/p 1.80 % p/p 1.80 % p/p
Hydroquinona 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Componente en polvo: 60g 80g 70g 40g
Polimetilmetacrilato 82.78 % plp 82.78 % p/p 82.78 % plp 82.78 % plp
Sulfato de Bario 10.00 % p/p 10.00 % p/p 10.00 % p/p 10.00 % p/p
Peroxido de Benzoilo 3.00 % plp 3.00 % plp 3.00 % p/p 3.00 % p/p
Sulfato de Gentamicina 422 % plp * 4.22 % plp ** 422 % plp *** 4.22 % plp ****

*Equivalente a 1.5 g (1.5 M.I.U.), 2.5% de Gentamicina base en unidad de 60 g.

** Equivalente a 2 g (2 M.I.U.), 2.5% de Gentamicina base en unidad de 80 g.

**% Equivalente a 1.75 g (1,75 M.1.U.), 2.5% de Gentamicina base en unidad de 70 g.
#**% Equivalente a 1 g (1 M.I.U.), 2.5% de Gentamicina base en unidad de 40

DESTINACION DE USO Y INDICACIONES PARA EL USO

El cemento 6seo CEMEX SYSTEM GENTA estd indicado para la fijacién de los implantes de prétesis 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

¢ Pérdida de musculatura o trastorno neuromuscular del miembro afectado que no justifique la intervencién quirtrgica.
 Hipersensibilidad al monémero o a cualquier otro componente del cemento 6seo.
* En caso de miastenia grave o de hipersensibilidad a la Gentamicina.
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PRECAUCIONES GENERALES

Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente.

El médico debe cerciorarse de que la prétesis y los eventuales accesorios de materias pldsticas o elastomeros a aplicar son idéneos a
la fijacion con cemento.

El producto debe conservarse en un ambiente fresco y seco cuya temperatura no supere los 25 °C y a una humedad relativa no superior
al 70%, alejado de la luz directa.

Importante: No extraer el producto de la presentacién de aluminio hasta el momento del uso.

PRECAUCIONES EN LA PREPARACION DEL CEMENTO

* Solo se asegura la esterilidad si el contenedor interior no estd deteriorado o abierto.

* No volver a esterilizar alguno de los componentes.

* No usar el producto después de la fecha de vencimiento pues se podria comprometer su eficacia.

» Asegurarse de que el envase interior estd en perfecto estado y que los componentes estdn integros y no presentan alteraciones.
No utilizar el producto si el polvo presenta aglomeraciones o color amarillento o pardusco o si el liquido esta espeso. Estas
manifestaciones indican que el producto no ha estado almacenado correctamente.

* No anadir sustancias extrafias a los componentes del cemento.

Se aconseja utilizar Cemex System Genta tras haberlo conservado a 23 °C + 1 °C durante 24 horas.

Es posible almacenar y utilizar el producto a otras temperaturas (véase grafico al final del prospecto) teniendo en consideracion la
sensibilidad térmica de los cementos dseos.

Temperaturas superiores a 23 °C, para el producto, la prétesis, y medio ambiente, aceleran los diferentes estadios del proceso de
preparacién. Temperaturas inferiores a 23°C retrasan los estadios de preparacion.

PRECAUCIONES EN LA APLICACION DEL CEMENT:!

Estudios realizados con datos clinicos demuestran la necesidad de observar técnicas quirtrgicas totalmente asépticas. Se debe tener
en cuenta que cualquier infeccién 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 aios después de la cirugia.

Con el fin de minimizar los riesgos de inclusion de sangre y fragmentos 6seos en el cemento, y de contenido medular en el sistema
vascular, antes de introducir el cemento, la cavidad 6sea deberd irrigarse bien mediante soluciones Ringer o salina y secarse.

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

Debe evitarse el contacto del mondmero con la piel y las membranas mucosas, dado que el componente liquido es irritante a nivel
cutdneo y de las vias respiratorias. Puede provocar sensibilizacion cutdnea por contacto. En sujetos susceptibles se han observado
dermatitis de contacto. Se aconseja la utilizacién de un segundo par de guantes quirdrgicos, y seguir fielmente las instrucciones de
mezclado, para reducir la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.

El componente liquido del cemento 6seo es un potente disolvente de lipidos, por tanto se recomienda evitar el contacto directo con el
cuerpo. Los guantes de goma o latex no siempre constituyen una proteccion eficaz contra el monémero. Para este componente existen
guantes de otros materiales mds adecuados. Verificar la idoneidad de tales materiales al contacto con el cemento dseo en las fichas
técnicas correspondientes. El cemento 6seo no tendria que tocar el guante hasta que el cemento no haya alcanzado una consistencia
pastosa después de aproximadamente 1-2 minutos de la mezcla.

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 marmorea 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 reaccién y que la prétesis puede ser liberada.

PRECAUCIONES ESPECIALES

Las protesis correctamente cementadas son estables a largo plazo, sin embargo, el cemento, o la prétesis, o ambos, se pueden movilizar
o romper a causa de enfermedad, traumatismo, técnicas de introduccién del cemento incorrectas, o infecciones latentes: por lo tanto
es necesario realizar, con posterioridad a la cirugia, un seguimiento regular de la evolucién de los pacientes a corto y largo plazo.
La extrusion del cemento dseo fuera de su sitio de aplicacién puede provocar efectos negativos para el paciente (véase Reacciones
Adversas).

Con posterioridad a la cirugfa, si se produjera algtina forma de infeccién, los pacientes deben inmediatamente consultar con sus
médicos para reducir el riesgo de infeccion.

Precaucién: el cemento éseo, durante la reaccion de polimerizacion exotérmica, alcanza temperaturas superiores a
las fisiologicas. La polimerizacion del cemento 6seo es una reaccion exotérmica que se produce mientras el cemento esta
endureciéndose in situ.

El calor que deja libre puede daiiar el hueso o el tejido adyacente al implante.

El uso de CEMEX SYSTEM GENTA se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con desérdenes de la coagulacion y en
pacientes con grave insuficiencia cardio-pulmonar.

El uso de CEMEX SYSTEM GENTA se tiene que evaluar cuidadosamente en pacientes con insuficiencia renal preexistente. El uso
de CEMEX SYSTEM GENTA como primera opcién en la fijacion de un implanto protésico se tiene que evaluar cuidadosamente pues
puede aumentar el riesgo del desarrollo de bacterias gentamicino-resistentes.
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INTERREACCIONES
La utilizacion de Cemex System Genta se tiene que evaluar con cuidado si se suministran contemporaneamente otros farmacos
nefrotdxicos o ototoxicos.

TILIZACION DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCIA O EN NINOS
No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura del cemento 6seo durante el embarazo o la lactancia y en nifios. El cemento
dseo no se debe utilizar en los tres primeros meses de gestacion; para el resto del embarazo el cemento 6seo sélo debe utilizarse en
situaciones de peligro de la vida.
El uso del cemento dseo en nifios, sélo estd indicado cuando no haya otra forma de salvar la articulacién mediante otras formas de
intervencion.

EFECTOS ADVERSOS

Frecuentemente se observa una disminucién transitoria de la presién sanguinea inmediatamente después del implante de la prétesis
y del cemento dseo.

Con el uso del cemento 6seo pueden verificarse las siguientes reacciones adversas, si bien no son atribuibles directamente al cemento
dseo. Si éstas se produjeran, los cirujanos deben estar alerta y listos para el tratamiento de las complicaciones.

Graves Otras reacciones adversas
e Infarto de miocardio * Trombo-flebitis * Rotura del cemento 6seo
¢ Accidentes cerebro vasculares ¢ Hematoma - hemorragia  Pirexia alérgica
e Parada cardfaca e Infeccion de superficie / infeccion quirdrgica ¢ Hematuria
¢ Muerte stbita profunda ¢ Disuria
¢ Embolismo pulmonar * Bursitis trocanterea * Fistula vesicular
e Irregularidades cardiacas a corto término * Atrapamiento retardado del nervio cidtico a
* Dolor y/o pérdida de la funcion causa de la extrusion del cemento fuera del
¢ Movilidad de la prétesis sitio previsto para su aplicacion
* Porcentaje alto de gama-glutamil- * Neuropatia local
transpeptidasa (GGTP) en el suero hasta 10 Oclusion y erosion vascular local
dias después de la operacion ¢ Obstruccion intestinal por adherencia y
¢ Hueso nuevo heterotépico estrechamiento del ileon a raiz del calor
 Separacién trocanterea emitido durante la polimerizacién exotérmica

@ ADVERTENCIA! @

La utilizacién de los cementos dseos requiere un elevado nivel de cooperacion entre el cirujano y el anestesista. Durante la operacion,
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
cardfaca, 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 quirtirgico: escariado femoral, implantacién de
cemento a nivel acetabular y femoral, introduccién de la prétesis, 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 6seo. Ademads, la excesiva presurizacion del cemento éseo tendria que evitarse durante la introduccién del cemento
y del implante para reducir los fenémenos de embolia pulmonar. El cirujano tiene que conocer las propiedades del producto, sus
caracteristicas de preparacion, manipulacion y aplicacion, y las limitaciones de su uso.

La temperatura y la técnica de mezcla influencian la manipulacién y el endurecimiento del cemento, por eso el cirujano tiene que
determinar estas caracteristicas seglin su experiencia.

Se recomienda que el equipo quiridrgico realice practica antes de la utilizacién en pacientes y que éstos se realicen en las mismas
condiciones ambientales e instrumentales.

El componente liquido es inflamable y volatil, y por esta razén el quiréfano debe tener un sistema de ventilacién apropiado. El
componente liquido o sus vapores nunca se deben exponer directamente a las llamas o a materiales calientes. Se han presentado
fenémenos de ignicién de vapores de monémero por el uso de electrobisturies en zonas donde apenas se ha aplicado el cemento 6seo.
Durante la mezcla del liquido y el polvo de los cementos Gseos se tiene que prestar atencion para prevenir la excesiva exposicion
con vapores concentrados de monémero que pueden provocar irritaciones de las vias respiratorias, de los ojos y también del higado.
Los vapores del componente liquido podrian afectar a las lentes de contacto.

Para la eliminacion, por la volatilidad e inflamabilidad del mondmero liquido del cemento 6seo, el mondmero liquido se tendria que
evaporar dentro de capas bien ventiladas o ser absorbido por material inerte y transferido en un contenedor apto para su eliminacion.
El polvo se puede eliminar segtn las disposiciones locales.

Precaucién: No reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es monouso y se utiliza s6lo en un paciente. No se puede reesterilizar
porque puede provocar el riesgo de infeccidn en el paciente; ademds una reesterilizacién podria alterar la morfologia, la eficacia de
los antibidticos y las propiedades mecanicas 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 quirdrgico de desecho y por lo tanto se tiene que
eliminar al final del procedimiento quirtrgico.
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DOSAJE Y SUMINISTRACION:

Una dosis de CEMEX SYSTEM GENTA se prepara mezclando todo el contenido de polvo y liquido conforme con las instrucciones
de la seccion siguiente.

Envases de CEMEX SYSTEM GENTA con distinto nimero de lote se pueden utilizar juntos siguiendo las instrucciones suministradas.

MODO DE EMPLEO

e utilizar a 23° + 1°C de temperatura;

¢ eliminar de la cavidad 6sea los detritus, mediante aclarado con solucidn salina;

e evitar la interposicién de liquidos entre el tejido 6seo y el cemento, secando con gasas y/o aspirando con cdnulas la superficie dsea

antes y durante la cementacion;

* todo el véstago de la prétesis debe ir revestido uniformemente de cemento.
Los cementos éseos son sensibles a la temperatura. Cualquier incremento de temperatura por encima de 23°C, en el ambiente
de trabajo, en el producto y en la prétesis, reduce los tiempos de espera y de endurecimiento. De la misma forma temperaturas
inferiores los incrementan.
Siguen instrucciones para la preparacion del cemento CEMEX SYSTEM GENTA. Los tiempos indicados para las diferentes fases se
han obtenido en laboratorio en condiciones controladas de temperatura de 23°C + 1°C.
La expulsién del cemento se realiza mediante ayuda del GUN APPLICATION DEVICE.

CLAVES

CEMEX SYSTEM GENTA GUN APPLICATION DEVICE (PISTOLA)
A=BOTON G = GUARNICION Q =PERCUSOR

B =MANGO H = PUNTA DEL DISPOSITIVO R =PALANCA

C=AMPOLLA I=TAPON S = SHOCK ABSORBER

D =EMBOLO L=CANULA

E = CUERPO M = DISCO PRESURIZADOR

F =ROMPEAMPOLLAS N = VARILLA

FASE 1: REMOCION DEL POLVO
Empufiar el dispositivo por el mango (B) con una mano, dirigirlo hacia arriba, y dar 5-6 golpes contra la palma de la otra mano para
remover el polvo (Fig. 1).

FASE 2: ROTURA DE LA AMPOLLA
Colocar el dispositivo en posicion vertical con el tapén (I) sobre una superficie plana. Sujetar el dispositivo con una mano y con la
palma de la otra presionar firmemente el botén (A) para romper la ampolla (C) (Fig. 2).

FASE 3: TRANSFERENCIA DEL LIQUIDO
Subir el mango (B) hasta que se quede y mantenerlo asi para unos 3 segundos. Después empujarlo hasta que se quede y mantenerlo
asi para otros 3 segundos. Repetir el ciclo hasta que la totalidad del liquido se ha transferido (Fig. 3).

CEMEX SYSTEM GENTA FAST

Duracion : se recomienda no mas que de 30”

FASE 4: MEZCLA
ATENCION: EMPEZAR A MEDIR EL TIEMPO

MEZCLA MANUAL

Sujetar el dispositivo con una mano y invertirlo en posicion casi vertical.

Golpear enérgica e inmediatamente el producto contra la palma de la mano o el Shock Absorber (S) incluido en el Gun Application
Device con una frecuencia aproximada de 1 golpe por segundo y girdndolo un cuarto de vuelta a cada golpe. Esta operacion se
realizara hasta el conseguimiento de una masa de cemento homogénea y sin grumos (Fig 4).

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Duracion de esta fase: cerca de 90” Duracion de esta fase: cerca de 60”
MEZCLA AUTOMATICA

ve - trucc le C s Mixer

FASE 5: POSICIONAMENTO DE LA CANULA'Y PREPARACION DE LA PISTOLA

Con la jeringa en posicion vertical, destornillar el tapén (I) y fijar la cdnula (L) en su posicién (Fig. 5a). Con cuidado desplazar hacia
arriba el mango (B) para que el cemento suba de unos centimetros en la cdnula. Tomar el Gun Application Device (pistola). Para fijar
el dispositivo al cuerpo de la pistola, empujar la palanca (R) hacia delante al mismo tiempo que se tira hacia atrds el percusor (Q) hasta
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que éste descanse contra el cuerpo de la pistola (Fig. 5b).
Colocar el dispositivo en el cuerpo de la pistola (Fig. 5¢).
Utilizar la palanca (R) para que avance el percusor hasta que éste entre en contacto con el botén (A) (Fig. 5d).

g 2

FASE 6: ESPERA

CEMEX SYSTEM GENTA

Posicionar totalmente vertical la pistola con el dispositivo montado (Fig. 6). Mediante movimientos firmes de la palanca (R) deslizar
el cemento por la cdnula (L) hasta que éste queda a la mitad.

Observar el menisco formado por el cemento dentro de la canula. Si en seguida que se para el avance del cemento el menisco pasa de
convexo a plano (detalle X fig. 6), el cemento NO esté listo para su expulsion. Si en seguida que se para el avance del cemento el
menisco permanece convexo durante 3 o 4 segundos (detalle Y fig. 6), el cemento esta listo para su expulsion.

El tiempo necesario para que se haya el menisco del cemento en la forma correcta, depende de la temperatura del dispositivo y del
medio ambiente: temperaturas superiores a 23°C + 1°C reducen los tiempos de espera y de endurecimiento del cemento, temperaturas

inferiores los aumentan.
16r . 224 99

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Posicionar totalmente vertical la pistola con el dispositivo montado (Fig. 6). Mediante movimentos firmes de la palanca (R) deslizar
el cemento hasta que este queda toda la canula (L).

D!U'[lﬂ.éﬂ dﬂ esta t‘asz. zQ»

FASE 7: EXPULSION

Hay que tener presente, que la viscosidad de la masa se incrementa rapidamente conforme transcurre el tiempo y si este aumento de
tiempo es muy prolongado, podria ocasionarse una dificil expulsién del cemento de la canula.

Introducir la cdnula (L) en la cavidad medular y comenzar a expulsar el cemento mediante movimientos enérgicos y alternativos de la
palanca (R). Se debe rellenar la cavidad empezando por su parte mas profunda e ir ascendiendo la canula conforme se va rellenando
la cavidad (fig. 7).

Se puede utilizar la varilla (N) para extraer el cemento que quede en el interior de la cdnula. Destornillar la cdnula, pasar la varilla
dentro de la cdnula y expulsar el cemento remanente del interior de la misma.

Para retirar el dispositivo del cuerpo de la pistola, empujar la palanca (R) hacia delante a la vez que se tira hacia atrds del percusor
(Q), de esta forma se pierde el contacto con el botén (A); es entonces cuando se retira la jeringa.

CEMEX SYSTEM GENTA

El Cemex System Genta también se puede utilizar para la preparacion de cemento de alta viscosidad. En este caso esperar al menos
5 minutos una vez finalizada la transferencia del liquido para que la viscosidad del cemento aumente, quitar el tapén (I), subir el
cemento hasta la punta del dispositivo (H) y tocarlo con el guante. Cuando el cemento no se pega mas al guante, esta listo para la
expulsion, sin cdnula, directamente en el lugar final.

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Con temperaturas superiores de 23°C expulsar el cemento sin demora. Con temperaturas inferiores a 23°C esperar 30 segundos o mas.

FASE 8: POSICIONAMENTO DE LA PROTESI

Una vez que se ha introducido el cemento, se puede posicionar la prétesis, esta se debe sujetar firmemente hasta que se endurezca
el cemento. Para obtener una indicacién de los tiempos de “Setting Time” de CEMEX SYSTEM GENTA y de CEMEX SYSTEM
GENTA FAST, tomar como referencia los graficos que se encuentran al final de las presentes instrucciones de uso. Retirar el exceso
de cemento antes de su fraguado. El tiempo final de fraguado del cemento, depende de la viscosidad del cemento, de la temperatura
del ambiente y de la temperatura de la protesis.

Precaucion! 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.

El producto vence antes de los 5 afios.
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Cemex: System

Genia

NOTICE D’INSTRUCTIONS
A Uattention du personnel médical.

PRESENTATION
CEMEX SYSTEM GENTA est un dispositif stéril a usage unique de préparation et d’application du ciment osseux, douse au
prealable avec poudre avec de I’antibiotique gentamycine stérile (stérilisée au moyen d’oxyde d’éthylene) et liquide stéril (stérilisé
par filtration). Le dispositif est contenu dans un doble blister ferme hermétiquement.
CEMEX SYSTEM GENTA permet au chirurgien d’utiliser un ciment osseux qui, de la préparation a I’application, reste complétement
isolé, en éliminant toute possibilité de contamination. Dans la phase de préparation, les composants sont soumis a des cycles de vide
(push pull) (Fig. 3). La phase de préparation ne nécessite d’aucun accessoire additionnel, tandis que la phase d’application s’effectue
aI’aide d’'un GUN APPLICATION DEVICE (dispositif d’application par pistolet).
La transparence du dispositif permet une inspection préliminaire des composants comme prévu spécifiquement par les normes ISO
5833 et rend parfaitement visibles et donc facilement controlable par I’utilisateur, le ciment pendant les phases de mélange, d’attente
et d’application.
CEMEX SYSTEM GENTA comporte les avantages suivants:

 réduction de la possibilité de contamination microbienne du ciment osseux;

e réduction des vapeurs de monomere dans I’environnement;

¢ mélange optimal du ciment;

* possibilité d’obtenir du ciment a basse et a haute viscosité.
CEMEX SYSTEM GENTA possede les mémes caractéristiques que les ciments CEMEX GENTA:

e basse température de polymérisation parce qu’il utilise un rapport entre poudre et liquide supérieur au traditionnel 2:1;

« lente liberation de la gentamycine;

¢ basse mise de résidus de monomere;

o caractéristiques mécaniques de haut niveau.
Composants du CEMEX SYSTEM GENTA:

« dispositif contenant poudre et liquide pour la préparation du ciment osseux;

* une canule pour I’extrusion du ciment;

* une petite tige pour récupérer le ciment de la canule.

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Composition des composant REF 1310/SG REF 1500/SG REF 13A2100 REF 13A2110
Composant liguide: fiolede 22 g fiolede 293 g fiolede 293 g fiole de 16.7 g
Méthylméthacrylate 98.20 % p/p 98.20 % p/p 98.20 % p/p 98.20 % p/p
N-N Diméthyl-p-Toluidine 1.80 % plp 1.80 % p/p 1.80 % p/p 1.80 % plp
Hydroquinone 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Composant poudre: 60 g 80g 70¢g 40¢g
Polyméthylméthacrylate 82.78 % plp 82.78 % plp 82.78 % plp 82.78 % plp
Sulfate de Baryum 10.00 % p/p 10.00 % p/p 10.00 % plp 10.00 % p/p
Peroxyde de Benzoile 3.00 % p/p 3.00 % plp 3.00 % p/p 3.00 % p/p
Gentamycine Sulfate 4.22 % plp * 4.22 % plp ** 4.22 % plp *** 4.22 9o plp HHH*

*Equivalent a 1.5 g (1.5 M.I.U.), 2.5% de Gentamycine base dans une unité de 60 g.

** Equivalent a 2 g (2 M.1.U.), 2.5% de Gentamycine base dans une unité de 80 g.

#*% Equivalent a 1.75 g (1,75 M.I.U.), 2.5% de Gentamycine base dans une unité de 70 g.
###% Equivalent a 1 g (1 M.I.U.), 2.5% de Gentamycine base dans une unité de 40

DESTINATION D’EMPLOI ET INDICATIONS D’EMPLOI
Le ciment osseux CEMEX SYSTEM GENTA est indiqué pour la fixation d’implantations prothétiques articulaires au tissu
osseux. Il est indiqué tout particulierement dans les interventions dans lesquelles on risque, ou sont déja en cours, des infections
causées par des organismes sensibles a la gentamycine.

CONTRE-INDICATION
¢ Lorsque la perte musculaire ou la compromission neuromusculaire du membre atteint rendrait la procédure chirurgicale non
justifiable.
* Hypersensibilité au monomere ou a I’un des autres composants du ciment osseux.
* En cas de myasthénie grave ou d’hypersensibilité a la gentamicine.

cemex genta Z1G039 rev_19.indd 18 @ 21/02/20 11:00



| @ | E— | |

PRECAUTIONS GENERALES

Lire attentivement ce manuel d’instructions.

Le chirurgien doit s’assurer que la prothése et les éventuels accessoires en matiéres plastiques et élastomeéres qu’il a I’intention
d’utiliser, sont appropriés pour une utilisation avec du ciment.

Un stockage adéquat doit avoir lieu dans un endroit frais et sec, a une température ne dépassant pas 25 °C, a une humidité relative ne
dépassant pas 70 %, et loin de la lumiére directe.

N.B : Ne retirez pas le produit de I’aluminium jusqu’au moment de I’utilisation de I’appareil.

PRECAUTIONS POUR LA PREPARATION DU CIMENT

 La stérilité est garantie uniquement si I’enveloppe intérieure n’est pas détériorée ou ouverte.

 Ne pas stériliser de nouveau les composants.

¢ Ne pas utiliser le produit au-dela de la date limite parce que 1’efficacité du produit pourrait étre compromise.

* S’assurer que la confection interieur soit intégre et que les composants soient integres et ne présentent aucune altération. Ne
pas utiliser le produit si la poudre a des agglomérations ou a une couleur jaune ou brune et si le liquide est sirupeux. Ces deux
conditions indiquent que le produit a été mal conservé.

* Ne pas ajouter aux composants du ciments des substances externes.

Il est préférable d’utiliser le systeme Cemex System Genta apres 1’avoir maintenu a 23 °C + 1 °C pendant les 24 heures qui précédent.
Le produit peut étre stocké et utilisé a des températures différentes (voir le tableau a la fin de notice), en tenant compte du fait que les
ciments osseux sont sensibles a la température.

Des temperatures supérieures a 23°C du produit, de la prothese ou de 1’environnement, provoquent une accélération des différentes
phases de préparation. Par contre, une réduction de la température provoque une décélération de ces temps de préparation.

PRECAUTIONS POUR I’APPLICATION DU CIMENT
Les données ressortantes d’études cliniques démontrent la nécessité d’observer des techniques chirurgicales rigoureusement
aseptiques. Il est important de rappeler qu’une infection profonde d’une blessure chirurgicale constitue un risque grave pour le succes
de I’implantation prothétique. Cette infection peut s’instaurer sous forme latente sans manifestations cliniques méme quelques années
apres 1’opération.
Afin de minimiser le risque d’inclusion de sang et fragments osseux dans le ciment, et de contenu de la moelle dans le systeme
vasculaire, avant d’insérer le ciment, la cavité osseuse devrait étre soigneusement irriguée avec solution Ringer ou physiologique et
séchée. Pendant durcissement du ciment il est important de maintenir la position de la prothése par pression manuelle jusqu’a la fin
de la polymérisation; cela est essentiel pour obtenir une fixation optimale.
@ PRECAUTIONS POUR L’UTILISATEUR
Le contact du monomere avec la peau ou les muqueuses doit étre évité, car le composant liquide est irritant pour les voies respiratoires
et la peau. Peut entrainer une sensibilisation par contact avec la peau. 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 la
preparation, afin de réduire la possibilité de reactions dues a hypersensibilité.
Le composant liquide du ciment osseux est un 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 monomére. 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 osseux. Le ciment osseux ne devrait pas entrer en contact avec le gant jusqu’a ce que le ciment n’ait acquis
une consistance pateuse, 1-2 minutes environ apres le mélange.
Le ciment osseux, apres 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 prothése a 1’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 la prothése libre.
PRECAUTIONS SPECIALES
Les prothéses cimentées correctement sont stables et durables. Cependant, peuvent se vérifier des relaichements et des fractures du
ciment ou de la prothése ou de tous les deux a cause d’une maladie, d’un traumatisme, d’une technique erronée d’introduction du
ciment ou infection latente. On conseille donc a tous les patients des contrdles réguliers et a long terme aprés 1’intervention.
L’extrusion du ciment osseux en dehors de son site d’application peut avoir des effets néfastes chez le patient (voir Effets indésirables).
Si apres I'intervention chirurgicale il se manifeste une infection, les patients doivent immédiatement consulter leur médecin pour en
réduire le risque.

Attention: les ciments osseux atteignent des températures supérieures a celles physiologiques, lors de la réaction exothermique
de polymérisation. La polymérisation du ciment osseux est une réaction exothermique qui a lieu pendant que le ciment est en
train de durcir in situ. La chaleur dégagée peut endommager ’os et le tissu adjacent a I’implantation.

Lutilisation de CEMEX SYSTEM GENTA doit étre évaluée trés attentivement chez les patients avec problemes de coagulation et
chez les patients ayant une grave insuffisance cardio-pulmonaire. L’utilisation d¢e CEMEX SYSTEM GENTA doit étre évaluée tres
attentivement chez les patients avec grave insuffisance rénale préexistante.

Lutilisation de CEMEX SYSTEM GENTA comme premiére option pour ce qui concerne la fixation d’une installation prothétique
doit &tre attentivement évaluée car le risque d’un développement de bactéries résistantes a la gentamicine peut augmenter.
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INTERACTIONS

L’ emploi de CEMEX SYSTEM GENTA doit étre évalué attentivement en cas d’administration contemporaine d’autres médicaments

néphro-toxiques ou oto-toxiques.

TILISATION PENDANT LA GROSSESSE, ’ALLAITEMENT ET CHEZ LES ENFANTS
Il n’existe pas de tests qui prouvent que I’utilisation du ciment osseux pendant la grossesse et I’allaitement et chez les enfants 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.

Lutilisation du ciment osseux est indiquée chez les enfants seulement dans le cas ol il n’est pas jugé possible de préserver I’articulation

avec aucune autre procédure.

EFFETS NEGATIFS

Immédiatement apres 1’implantation du ciment osseux et de la prothése, une baisse temporaire de la pression artérielle est souvent

observée.

Les effets indésirables suivants peuvent survenir avec I’utilisation de ciment osseux, mais ne sont pas directement imputables au

ciment osseux.

Le chirurgien doit étre au courant de ces réactions et doit étre prét a les traiter si elles se présentent.

¢ Autres réactions possibles

* Thrombophlébite

¢ Hémorragie, Hématome

e Infection de la blessure superficielle ou
profonde

 Bursite trochantérienne

o Irrégularités cardiaques a bréve terme

* Douleur et/ou perte de la fonction

* Mobilisation de I’implantation

¢ Taux élevés de gamma-
glutamiltranspeptidases (GGTP) dans le
sérum jusqu’a 10 jours aprés I’opération

 Ossifications hétérotopiques
périarticulaires

¢ Séparation trochantérienne

Graves

e Infarctus du myocarde
 Accidents cérébrovasculaires
¢ Arrét cardiaque

* Mort subite

¢ Embolie pulmonaire

AVERTISSEMENTS

* Rupture du ciment

* Pyrexie allergique

¢ Hématurie

e Dysurie

* Fistule vésicale

* Compression retardée du nerf sciatique en
raison de I’extrusion du ciment au-dela de la
zone d’application prévue

* Neuropathie locale

 Occlusion et érosion vasculaire locale

* Occlusion intestinale due a I’adhérence et a
un rétrécissement de I’iléon en raison de la
chaleur dégagée au cours de la polymérisation @
exothermique

L’utilisation des ciments osseux requiert un haut niveau de collaboration entre chirurgien et anesthésiste. Au cours de I’intervention,

le chirurgien doit informer I’anesthésiste du moment ou 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, I’augmentation de la résistance vasculaire pulmonaire et I’arrét cardiaque, qui doivent étre contr6lés par les
méthodes en usage en anesthésiologie moderne. Ces phénomenes sont souvent associés, mais sans s’y limiter, a 1’arthroplastie 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 et al., 2009, Br. J. Anaesth).
La pression sanguine des patients devrait étre sous monitorage attentif pendant et apreés I’application du ciment osseux. En outre,
la pressurisation excessive du ciment osseux devrait étre évitée pendant I’insertion du ciment et de 1’implantation pour réduire

I’apparition de phénomenes d’embolie pulmonaire.

Le chirurgien doit connaitre les propriétés du produit, ses caractéristiques de préparation, de manipulation et d’application, et des

limites d’emploi.

La température et la technique de mélange influencant la manipulation et le durcissement du ciment, le chirurgien doit donc déterminer
ces caractéristiques sur la base de sa propre expérience. On recommande expressément que 1’équipe chirurgicale effectue des essais
pratiques d’utilisation avant I’intervention sur le patient, dans les mémes conditions instrumentales et environnementales.

Le composant liquide est inflammable et volatile, c’est pour cela que la salle opératoire doit étre correctement ventilée. Le composant
liquide et/ou les exhalations de celui-ci ne doivent pas étre exposés directement a une flamme ou a un matériel incandescent. On a
constaté des phénomenes d’ignition des vapeurs de monomere a cause de 1I’emploi de bistouri électriques dans les zones ol on venait

d’appliquer le ciment osseux.

Pendant le mélange du liquide et de la poudre des ciments osseux , il faut faire attention a prévenir I’excessive exposition aux vapeurs
concentrées de monomere qui peuvent provoquer des irritations des voies respiratoires et des yeux et, éventuellement, du foie.

Les vapeurs du composant liquide peuvent interférer négativement avec les verres de contact.

Pour I’élimination a cause de la volatilité et inflammabilité du monomere liquide du ciment osseux, le monomere liquide devrait
s’évaporer a I'intérieur de hottes bien ventilées ou absorbé par un matériau inerte et transféré dans un conteneur adapté pour

I’élimination . La poudre peut étre évacuée suivant les dispositions locales.

Précaution: Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Le dispositif est a usage unique et est entendu pour I’utilisation sur un seul patient.
La restérilisation ne doit pas étre effectuée car elle peut provoquer un risque d’infection pour le patient; de plus une restérilisation
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pourrait fausser la morphologie, I’efficacité des antibiotiques et les propriétés mécaniques du dispositif, provoquant pour finir un
dysfonctionnement de celui-ci avec de graves risques pour la santé du patient. La matiere résiduelle doit étre considérée comme des
déchets de matériel chirurgical et doit donc étre éliminée a la fin de la procédure chirurgicale.

DOSAGE ET ADMINISTRATION

Une dose de CEMEX SYSTEM GENTA est préparée en mélangeant le contenu entier de poudre et de liquide en suivant les
instructions de la section suivante.

Des confections de CEMEX SYSTEM GENTA avec un nombre de lots différent peuvent étre utilisées ensemble en suivant les
instructions fournies.

MODALITES D’UTILISATION

o utiliser a des températures d’environ 23°C + 1°C;

* enlever les détritus et laver soigneusement avec une solution physiologique les emplacemen d’implantation;

o ¢viter I’interposition de liquides entre 1’os et le ciment, en séchant avec de la gaze et/ou une canule d’aspiration la surface de 1’os

avant et pendant la pose du ciment ;

* toute la tige de la protheése doit étre revétue d’un manteau uniforme de ciment.
Les ciments osseux sont sensibles a la température. Un augmentation de température de I’environnement, du ciment et de la
prothese au dessus de 23°C, réduit les temps d’attente et d’endurcissement du ciment. Toutes un diminution de température les
augmente.
Pour la préparation du ciment CEMEX SYSTEM GENTA suivre les instructions détailées suivantes. Le temps sont obtenu dans des
conditions de température de 23°C + 1°C controlées dans laboratoire.
L’application s’effectue a 1’aide d’'un GUN APPLICATION DEVICE

LEGENDE

CEMEX SYSTEM GENTA GUN APPLICATION DEVICE (PISTOLET)
A =BOUTON-POUSSOIR G =JOINT Q =PERCUTEUR

B = POIGNEE H =BOUCHE DE LA SERINGUE R =LEVIER

C=AMPOULE 1=BOUCHON S = SHOCK ABSORBER

D =PISTON L=CANULE

E = CORPS M = DISQUE PRESSURISANT

F = BRISE-AMPOULE N =TIGE

PHASE 1: DECOMPACTATION DE LA POUDRE
Solever le dispositif par la poignée (B) avec une main, le tourner en haut et donner 5-6 coups fermes contre la paume de 1’autre main
a la fin de remuer la poudre (Fig. 1).

PHASE 2: CASSURE DE L’AMPOULE
Positionner verticalement le dispositif avec le bouchon (I) sur un plan d’appuis. Avec une main tenir étroitement le dispositif et avec
la paume de I’autre main appuyer d’un coup sec le bouton-poussoir (A) de fagon a casser I’'ampoule (C) (Fig. 2).

PHASE 3: TRANSFERT DU LIQUIDE

Lever la poignée (B) jusqu’a elle s’arréte et la maintenir en cette position pour un temps de 3 secondes. Apres, pousser la poignée
vers le bas jusqu’a elle s’arréte et la maintenir en cette position pour autres 3 secondes. Répéter le cycle jusqu’a tout le liquide se
déverse dans la poudre (Fig.3).

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Durée : r ”

PHASE 4: MELANGE
ATTENTION: DE CETTE PHASE COMMENCER A COMPTER LE TEMPS

MELANGE MANUEL

Empoigner le dispositif et le retourner, jusqu’il soit en position presque verticale. Frapper immédiatement le dispositif avec énergie
contre la paume de la main ou le Shock Absorber (S) présent sur le Gun Application Device avec une fréquence d’environ 1 coup par
seconde, en appliquant une rotation d’un quart de tour entre chaque coup.

Continuer cette opération jusqu’on a obtenu une masse homogene et sans grumeaux (Fig. 4).

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Durée de la phase: prés de 90” Durée de la phase: environ 60”
MELANGE AUTOMATIQUE

ir los instructi " . ixer
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PHASE 5: INSERTION DE LA CANULE ET PREPARATION DU PISTOLET

En maintenant le dispositif en position vertical, dévisser le bouchon (I) et insérer a la place la canule (L) (Fig. 5a). Pousser délicatement
la poignée (B) vers le haut, parce que le ciment monte dans la canule de quelques centimétres. Prendre le Gun Application Device
(pistolet). Pour inserer le dispositif dans le corp du pistolet, pousser la levier (R) vers 1’avant et en méme temps tirer vers 1’arriére le
percuteur (Q) jusqu’a ce qu’il s arréte contre le corps du pistolet (Fig. 5b).

Prendre ensuite le dispositif et I’appliquer sur le corps du pistolet (Fig. Sc).

En agissant sur la levier (R) faire avancer le percuteur jusqu’a ce qu’il rencontre le bouton-poussoir (A) (Fig. 5d).

Durée de la ph . de 30”

PHASE 6: ATTENTE

CEMEX SYSTEM GENTA

Positionner le pistolet avec le dispositif inséré en position verticale. (Fig 6). Faire monter le ciment jusqu’a moitié de la canule (L)
par une pression constante de la levier (R).

Observer le ménisque du ciment formé dans la canule. Si dés que I’avancement du ciment s’arréte, le ménisque passe d’une forme
convexe a une forme plate (détail X, fig. 6) cela signifie que le ciment n’est PAS prét pour I’extrusion. Si dés que 1’avancement
s’arréte le ménisque reste convexe pour 3-4 secondes (détail Y, fig. 6), le ciment est prét pour ’extrusion.

Le temps necessaire pour obtenir le ménisque avec la form correct pour I’extrusion, il dépend de la température du dispositif et
de I’environnement: températures supérieures a 23°C+1°C réduisent les temps de attente, d’une maniére analogue températures

inférieures augmentent ces temps.
5 . 22 N 24

CEMEX SYSTEM GENTA FAST

Placer le pistolet ainsi que le dispositif qui lui est appliqué en position verticale (Fig. 6). Tirer et relacher plusieurs fois le levier (R)
jusqu’a remplir toute la canule (L).

Duré . 22

PHASE 7: EXTRUSION

11 faut se rappeler que la viscosité de la masse augmente rapidement et si on attend trop de temps, le ciment ne peut pas sortir de la
canule.

Insérer la canule (L) dans la cavité médullaire et commencer a faire sortir le ciment en appuyant fermement sur la levier (R). Il est
recommandé de commencer par le fond de la cavité médullaire et de remonter peu a peu avec la canule qui précede le ciment (Fig. 7).
On peut récupérer le ciment resté dans la canule, si nécessaire, a I’aide de la tige (N). Enlever le canule, enfiler la tige dans le canule
et pousser dehors le ciment.

Pour enlever la seringue du corps du pistolet pousser la levier (R) vers I’avant et en méme temps tirer vers ’arriere le percuteur (Q)
le libérant ainsi du contact avec le bouton-poussoir (A); le dispositif peut maintenant étre enlevée.

CEMEX SYSTEM GENTA

Avec CEMEX SYSTEM GENTA on peut aussi obtenir un ciment a haute viscosité. Dans ce cas attendre au moins 5 minutes du
la fin du transfert de liquide, de fagon & ce que la masse rejoigne une viscosité élevée, enlever le bouchon (I), faire sortir le ciment
directement par la bouche (H) et toucher avec le gant. Lorsque le ciment ne s’attache plus a le gant, il est prét pour I’extrusion, sans
canule, directement dans la place final.

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Pour ce qui concerne des températures supérieures a 23°C, extruder le ciment sans s’arréter. Par contre, pour des températures
inférieures a 23°C, attendre 30 secondes ou davantage.

PHASE 8: INSERTION DE LA PROTHESE

Apres avoir introduit le ciment, on positionne la protheése en faisant trés attention a ne plus la bouger jusqu’a ce que le ciment
soit dur. Pour avoir une indication des temps de “Setting Time” de CEMEX SYSTEM GENTA et de CEMEX SYSTEM GENTA
FAST, consulter les graphiques reportés a la fin de ce mode d’emploi. Enlever I’exces de ciment osseux avant qu’il ne durcisse
complétement. Le temps de durcissement final du ciment depend de la viscosité du ciment, de la température de 1’environnment et
de la température de la prothese.

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

Echéance du produit: 5 ans.
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Cemex: System

Genia

GEBRAUCHSANWEISUNG
Hinweise fiir das medizinische Personal

BESCHREIBUNG
CEMEX SYSTEM GENTA ist ein Einwegsystem fiir die Zubereitung und Anwendung von vordosiertem Zement mit steriles Pulver
mit Antibiotikum Gentamycin (mittels Ethylenoxid sterilisiert) und sterile Fliissigkeit (mittels Filtration sterilisiert). Die Vorrichtung
befindet sich in einer versiegelte Doppenpackung.
Mit der CEMEX SYSTEM GENTA verfiigt der Chirurg iiber einen Knochenzement, welcher von der Zubereitung bis zum Auftragen
vollkommen gesondert in seinem Behilter verbleibt und somit jegliche Kontaminationsmdoglichkeit jedweder Art ausschlieit. Bei der
Vorbereitung werden die Komponenten Leerzyklen unterzogen (push pull) (Abb. 3).
Die Zubereitung erfordert keine weiteren Hilfsmittel, wihrenddessen das Auftragen mit Hilfe des GUN APPLICATION DEVICE
vorgenommen wird.
Die Transparenz erlaubt eine vorangehende Priifung zur Eignung der Komponenten, wie dies von den Normen ISO 5833 ausdriicklich
vorgeschrieben ist; sie ermdglicht ausserdem, dass der Benutzer den Zement in dessen Misch-, Warte- und Ausgabephasen gut sehen
und leicht kontrollieren kann.
AuBerdem erlaubt CEMEX SYSTEM GENTA mit dem die folgenden Vorteile erzielt werden:

e die Reduzierung der Moglichkeit von Mikrobenkontamination des Knochenzements;

e die Reduzierung der Abgabe von Monomerddmpfen an die Umwelt;

e das optimale Mischen des Zements;

* die Moglichkeit einen Zement mit hoher und niedriger Viskositit zu erzeugen.
CEMEX SYSTEM GENTA besitzt dieselben Eigenschaften wie die CEMEX GENTA Knochenzemente:

e niedrige Temperatur polymerisierter Zement da sein Verhiltnis von Pulver und Fliissigkeit iiber dem iiblichen Wert von 2:1 liegt;

e Setzten mit der Zeit von Gentamycin frei;

e niedrig Freiwerden von Monomer Riickstinde;

* beste mechanische Eigenschaften.

Bestandteile der CEMEX SYSTEM GENTA:

e eine Vorrichtung, die Pulver und Fliissigkeit zur Zubereitung der Knochenzement enthilt;

* eine Kaniile;

¢ ein Stab, der den Zement aus der Kaniile befordert.

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Z tzung der Bestandteile REF 1310/SG REF 1500/SG REF 13A2100 REF 13A2110
Fliissigkeit: flischchen 22 g flischchen 29.3 g flischchen 29.3 g flaschchen 16,7 g
Methylmethacrylat 98.20 % wiw 98.20 % wiw 98.20 % wiw 98.20 % wiw
N-N Dimethyl-p-Toluidin 1.80 % wiw 1.80 % wiw 1.80 % wiw 1.80 % wiw
Hydrochinon 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Pulver: 60g 80g 70¢g 40g
Polymethylmethacrylat 82.78 % wiw 82.78 % wiw 82.78 % wiw 82.78 % wiw
Baryumsulfat 10.00 % wiw 10.00 % wiw 10.00 % wiw 10.00 % wiw
Benzoylperoxid 3.00 % wiw 3.00 % wiw 3.00 % wiw 3.00 % wiw
Gentamycinsulfat 422 % wiw * 4.22 % wiw ** 4.22 % wiw *** 422 Po wiw #HEE

*Entspricht 1.5 g (1.5 M.I.U.), 2.5% Gentamycin-Base in einer Einheit von 60 g.

** Entspricht 2 g (2 M.I.U.), 2.5% Gentamycin-Base in einer Einheit von 80 g.

*#% Entspricht 1.75 g (1,75 M.I.U.), 2.5% Gentamycin-Base in einer Einheit von 70 g.
*#%% Entspricht 1 g (1 M.1.U.), 2.5% Gentamycin-Base in einer Einheit von 40

ANWEND SGEBIETE UND ANWENDUNGSHINWEISE

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

GEGENANZEIGEN

* Wenn der chirurgische Eingriff angesichts des Verlusts an Muskulatur oder der neuromuskuldren Beeintridchtigung der erkrankten
GliedmaBe nicht zu rechtfertigen ist.

o Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Monomer oder anderen Komponenten des Knochenzements.

» Myasthenia gravis oder Uberempfindlichkeit gegen Gentamicin.
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ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie aufmerksam die Gebrauchsanweisung.

Der Chirurg hat sicherzustellen, dass die Prothese und etwaige Zubehorteile aus Kunststoff- und Elastomermaterialien, die er zu
verwenden beabsichtigt, geeignet fiir den Einsatz in Kombination mit Zement sind.

Die Konservierung hat in kiihler und trockener Umgebung bei Temperaturen bis hochstens 25°C, relativer Luftfeuchtigkeit bis 70%
und vor direktem Licht geschiitzt zu erfolgen.

Hinweis: Das Produkt erst direkt zur Verwendung der Vorrichtung aus der Alu-Verpackung nehmen.

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR ZUBEREIT DES ZEMENTS
¢ Die Sterilitit wird garantiert, nur wenn der innere Behélter weder beschiddigt noch geoffnet ist.
 Kein erneutes Sterilisieren der Komponenten vornehmen.
¢ Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden, da seine Wirksamkeit beeintrachtigt sein konnte.
¢ Vergewissern Sie sich, daf der innere Behilter unversehrt ist und dafl die Bestandteile unversehrt sind und dafl keine
Verianderungen aufweisen. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn Verklumpungen oder gelbe oder braune Verfarbungen
im Pulver auftreten, oder wenn die Fliissigkeit sirupartig erscheint. Diese beiden Merkmale sind Anzeichen einer ungeniigenden
Konservierung des Produkts.
» Keine Fremdsubstanzen zu den Zementkomponenten hinzugeben.
Vor dem Einsatz sollte CEMEX SYSTEM GENTA vorzugsweise 24 Stunden lang bei 23°C + 1 °C aufbewahrt worden sein.
Das Produkt kann bei unterschiedlichen Temperaturen gelagert und verwendet werden (siche Diagramm am Ende der
Gebrauchsinformation), wobei jedoch zu beriicksichtigen ist, dass Knochenzement temperaturempfindlich ist.
Temperaturen iiber 23°C des Produkts, der Prothese, der Umgebung, erzeugen eine Beschleunigung der verschiedenen
Zubereitungsphasen. Im Gegensatz dazu verursacht eine niedrigere Temperatur eine Verlangsamung dieser Zeiten.

VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR ANWENDUNG DES ZEMENTS

Daten aus klinischen Studien ergaben, dafl es unbedingt notwendig ist, strengstens darauf zu achten, daf} die chirurgischen
Techniken streng keimfrei durchgefiihrt werden. Es ist wichtig, sich zu vergegenwirtigen, dafl eine eventuelle starke Infektion einer
chirurgischen Wunde ein ernstes Risiko fiir den Erfolg der Anlage der Prothese darstellt. Diese Infektion kann in latenter Form
ohne Klinishes Erscheinungsbild einige Jahre nach dem Eingriff auftreten. Vor Verwendung des Knochenzements, sollte die Hohle
sorgfiltig abgespiilt mit Ringerlsung oder physiologischer Losung und dann getrocknet werden, um zu verhindern, daf} sich Blut und
Knochenfragmente mit dem Zement vermischen und da3 Knochenmark in das Geféfsystem gelangt. Wihrend der Zementierung ist
es wichtig die Position der Prothesenteils nicht zu verindern, indem man mit der Hand solange Druck ausiibt, bis die Polymiserisation
abgeschlossen ist. Dies ist zur optimalen Fixierung unerlédBlich.

YORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN ANWENDER

Der Kontakt des Monomers mit Haut oder Schleimhaut ist zu vermeiden, da die Fliissigkomponente Atemwege und Haut reizt.
Bei Hautkontakt kann es zur Sensibilisierung kommen. Bei iiberempfindlichen Personen wurde iiber Kontaktdermatitis berichtet.
Deshalb wird empfohlen, ein zweites Paar chirurgischer Handschuhe anzuziehen und sich genaustens an die Anweisungen zur
Bereitung der Knochenzement zu halten, um somit die Mglichkeit von Reaktionen durch Uberempfindlichkeit zu vermeiden.

Die Fliissigkomponente des Knochenzements ist ein starkes Fettlosemittel, weshalb der direkte Kontakt mit dem menschlichen
Korper zu vermeiden ist. Gummi- oder Latexhandschuhe sind nicht immer 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 Datenblittern) priifen. Der Knochenzemnt sollte nicht mit dem Handschuh in Beriihrung kommen,
bis der Zement etwa 1-2 Minuten nach dem Vermischen eine Breeige Konsistenz angenommen hat.

Der Knochenzement verdndert in wenigen Minuten nach der Mischung der beiden Bestandteile seine Konsistenz, indem er seine
Viskositit 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 erhohte 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.

BESONDEREN VORSICHTSMASSNAHMEN

Die korrekt zementierten Prothesen sind stabil und haltbar, es konnen jedoch Lockerungen und Frakturen des Zements oder der
Prothese auftreten oder beides aufgrund von Krankenheit, Traumen, ungeeigneten Techniken beim Einfiigen des Zements, oder
latenten Infektionen, weshalb fiir alle Patienten eine regelmiBige, langfristige Kontrolle nach dem Eingriff ratsam ist.

Die Extrusion von Knochenzement aulerhalb der Applikationsstelle kann zu negativen Auswirkungen fiir den Patienten (siche
Nebenwirkungen) fiihren.

Sollte nach dem chirurgischen Eingriff eine Infektion auftreten, miissen sich die Patienten sofort an ihren Arzt wenden, sodass damit
verbundene Risiken eingeschrinkt werden konnen.

Achtung: der Knochenzement erreicht wihrend der esothermischen Polymerisationsreaktion Temperaturen, die jene
physiologischen iiberschreiten. Die Polymerisation des Knochenzements ist eine exotherme Reaktion, die stattfindet, wihrend
sich der Zement am Anwendungsort verhiirtet. Die abgegebene Wirme kann den Knochen oder das um das Implantat herum
liegende Gewebe schiidigen.

Die Anwendung von CEMEX SYSTEM GENTA muss bei Patienten mit Koagulationsstérungen und bei Patienten mit schwerer
kardiopulmonarer Insuffizienz sorgfiltig abgewogen werden.
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Die Anwendung von CEMEX SYSTEM GENTA muss bei Patienten, die bereits an schwerer Niereninsuffizienz leiden, gut
abgewogen werden.

Der Gebrauch von CEMEX SYSTEM GENTA als erste Option bei der Befestigung einer prothetischen Anlage, sollte gut iiberlegt
werden, insofern das Risiko der Entwicklung von gentamizinresistenten Bakterien sich erhohen kann.

WECHSELWIRKUNGEN
Die Anwendung von CEMEX SYSTEM GENTA sollte bei gleichzeitiger Verabreichung anderer nephrotoxischer oder ototoxischer
Arzneimittel sorgfiltig abgewogen werden.

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

Knochenzement ist fiir die Verwendung bei Kindern nur angezeigt, wenn kein anderes Verfahren fiir die Erhaltung des Gelenks fiir
erfolgversprechend gehalten wird.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

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

Folgende schwere Reaktionen konnen beim Einsatz von Knochenzement auftreten, werden jedoch nicht direkt durch den
Knochenzement verursacht. Der Chirurg muf sich dieser Reaktionen bewuft sein und diese bei ihrem Auftreten behandeln konnen.

Schwere Nebenwirkungen Weitere Reaktionen

¢ Herzmuskelinfarkt * Thrombophlebitis ¢ Schiden am Zement

¢ Hirnschlag ¢ Blutungen, Bluterguf3 * Allergische Pyrexie

 Herzstillstand e Oberfldchliche oder tiefe Infektion der e Hiamaturie

e Plotzlicher eintretender Tod ‘Wunde * Dysurie

¢ Lungenembolie » Schleimbeutelentziindung-Trochanteritis * Blasenfisteln
¢ UnregelmiBiger Herzschlag e Verzogertes Einklemmen des Ischiasnervs,
¢ Schmerzen und/oder Funktionsverlust wenn bei der Extrusion Knochenzement aus
* Mobilisierung der angelegten Prothese der Anwendungsstelle hervorquillt.

¢ Erhohte Gamma-Glutamyl-Transpeptidase- ¢ Lokale Neuropathie
Werte (GGTP) im Serum bis zu 10 Tagen ¢ Lokale vaskuldre Okklusion und Erosion

nach der Operation e Darmverschluss wenn es aufgrund der bei
* Neuer heterotopisher Knochen der exothermen Polymerisationsreaktion
* Trochanter-Abtrennung entwickelten Wirme zu Verklebungen und

Verengungen des Ileus kommt.

AR E
Die Anwendung des Knochenzements verlangt ein hohes Mall an Zusammenarbeit zwischen Chirurg und Anésthesist. Im Verlaufe
des Eingriffs muf3 der Chirurg den Anésthesisten iiber das Einfiigen des Knochenzements informieren.
In einigen Fillen 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,
Herzrhythmusstérungen, Erhchung der pulmonalen GefiBresistenz und Herzstillstand, einhergehen, welche mit den Methoden der
modernen Anisthesiologie unter Kontrolle zu halten sind. Dabei handelt es sich um Erscheinungen, die am héufigsten - aber nicht
nur - in Verbindung mit der zementierten Hiiftarthroplastik, tiblicherweise in einem der folgenden fiinf Stadien des chirurgischen
Verfahrens 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 wihrend und sofort nach der Applikation des Knochenzements sorgfiltig tiberwacht werden.
AuBerdem sollte der Knochenzement withrend der Einfithrung des Zements und des Implantats nicht zu stark unter Druck gesetzt
werden, um Lungenembolien zu vermeiden. Der Chirurg muss mit den Eigenschaften des Produkts, den Vorbereitungs-, Handhabungs-
und Anwendungshinweisen und den Einschrinkungen fiir den Gebrauch vertraut sein. Mischtemperatur und Mischtechnik wirken
sich auf die Handhabung und den Verhirtungsprozess des Zements aus; daher sollte der Chirurg diese Eigenschaften auf Grund seiner
Erfahrung bestimmen. Aus diesem Grund ist es wiinschenswert, dafl das chirurgische Personal praktische Proben zur Anwendung mit
den selben Konditionen beziiglich Instrumente und Umgebung vor dem Eingriff beim Patienten vornimmt.
Der fliissige Bestandteil ist entflammbar und verfliichtigt sich, weshalb der Operationssaal korrekt ventiliert werden muf3. Der fliissige
Bestandteil und/oder die Ausdiinstungen desselben diirfen nicht einer Flamme oder einem gliihenden Material direct ausgesetzt
werden. Es wurden Fille einer Entziindung von Monomer-Démpfen infolge der Anwendung von Elektroskalpellen in Zonen, in denen
kurz zuvor Knochenzement verwendet wurde, gemeldet. Beim Mischen der Fliissigkeit mit dem Pulver des Knochenzements Vorsicht
walten lassen, um eine iibermifBige Exposition mit konzentrierten Monomer-Dampfen zu vermeiden, die Reizungen der Atemwege
und Augen und ev. der Leber hervorrufen kénnen. Die Diampfe des fliissigen Bestandteils konnen negative Einfliisse auf weiche
Kontaktlinsen haben. Was die Entsorgung anbelangt, muss die monomere Fliissigkeit des Knochenzements aufgrund ihrer Volatilitt
und Entziindlichkeit innerhalb einer gut beliifteten Abzugshaube verdampft oder von reaktionstrigem Material absorbiert und in einen
fiir die Entsorgung geeigneten Behilter gegeben werden. Das Pulver kann gemif den lokalen Bestimmungen entsorgt werden.
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Achtung Nicht erneut sterilisieren und/oder wieder verwenden. Die Vorrichtung ist nur zum einmaligen Gebrauch bei einem einzigen
Patienten bestimmt. Die Vorrichtung darf nicht erneut sterilisiert werden, weil dadurch ein Infektionsrisiko fiir den Patienten entstehen
konnte; auerdem wiirden sich die Morphologie, die Wirksamkeit der Antibiotika und die mechanischen Eigenschaften der Vorrichtung
verdndern und so eine weitere Funktionsstorung mit schweren Gesundheitsrisiken fiir den Patienten hervorgerufen werden.
Materialriickstidnde sind als chirurgisches Ausschussmaterial zu betrachten und miissen daher nach Beendigung des chirurgischen
Verfahrens entsorgt werden.

DOSIER! D VERABREICH :

Eine Dosis CEMEX SYSTEM GENTA wird zubereitet, indem der gesamte Inhalt an Pulver und Fliissigkeit laut nachstehender
Anleitung gemischt wird.

CEMEX SYSTEM GENTA Packungen mit unterschiedlicher Postennummer kénnen gemil den entsprechenden Anweisungen
zusammen verwendet werden.

ANWENDUNG
¢ mit einer Temperatur von 23°C + 1° C verwenden;
e die Stellen, an denen die Prothese eingesetzt wird, von jeglichen Unreinheiten befreien und griindlich mit physiologischer
Fliissigkeit reinigen;
¢ Verhindern, dass Fliissigkeit zwischen Knochengewebe und Zement gelangt, indem die Knochenoberflichen vor und wihrend der
Zementierung mit Gaze und/oder Absaugkatheter getrocknet wird;
¢ der Zement muss auf den gesamten Prothesenteil aufgetragen werde.
Der Knochenzement ist temperaturempfindlich. Ein Temperaturerhéhung iiber 23°C, sei es der Umgebung, sei es der Bestandteile
des Zements und der Prothese, reduziert die Wartezeit und Hartwerden Zeiten. Eine Verringerung der Temperatur erhoht diese
Zeiten.
Im folgenden werden die Anweisungen zur Zubereitung des Knochenzements mittels CEMEX SYSTEM GENTA angefiihrt. Die
Zeitangaben fiir die einzelnen Zubereitungsphasen ergeben sich aus Versuchen, die im Labor unter Kontrolle einer Temperatur von
23°C + 1°C durchgefiihrt wurden.
Das Auftragen mit Hilfe des GUN APPLICATION DEVICE vorgenommen wird.

LEGENDE

CEMEX SYSTEM GENTA GUN APPLICATION DEVICE (PISTOLE)
A = KNOPF G = DICHTUNG Q = SCHLAGBOLZEN

B = GRIFF H = OFFNUNG R = HEBEL

C = FLASCHCHEN 1= VERSCHLUSS S = SHOCK ABSORBER

D = KOLBEN L=KANULE

E = KORPUS M = DRUCKSCHEIBE

F = FLASCHCHENZERBRECHER N = STAB

PHASE 1: ZERSETZUNG DES PULVERS
Die Vorrichtung mit einer Hand vom Griff (B) 16sen, hochnehmen und gegen die Handfliche der anderen Hand 5-6 mal schlagen,
sodass sich das Pulver ablost (Abb. 1).

PHASE 2: ZERBRECHEN DES FLASCHCHENS

Die Spritze vertikal positionieren und den Verschluss (I) auf eine Unterlage stellen. Mit einer Hand die Vorrichtung gut festhalten;
mit der Handfldche der anderen Hand schnell und energisch den Knopf (A) herunterdriicken, sodass das Flidschchen (C) zerbricht
(Abb. 2).

PHASE 3: UBERTRITT DER FLUSSIGKEIT

Den Griff (B) bis zum Widerstand nach oben bringen und circa 3 Sekunden still halten. Anschliessend bis zu seinem Widerstand
nach unten driicken und wieder etwa 3 Sekunden still halten. Dieses Verfahren wird solange wiederholt, bis die Fliissigkeit
vollkommen iibergetreten ist (Abb. 3).

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Dauer der Phase: nicht mehr als 30”

PHASE 4: MISCHEN
ACHTUNG: FOLGENDE ZEITANGABEN GENAU EINHALTEN

MANUELLER MISCHVORGANG

Die Vorrichtung mit einer Hand hochnehmen, in eine fast vertikale Position drehen.

Die Vorrichtung sogleich energisch gegen die Handfliche oder den Shock Absorber (S) am Gun Application Device klopfen, wobei
eine Frequenz von ca. 1 Schlag pro Sekunde einzuhalten ist und bei jedem Schlag eine Vierteldrehung vorzunehmen ist. Dieses
Verfahren wiederholen, bis eine homogene Masse ohne Klumpen entstanden ist (Abb. 4).

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Dauer der Phase: circa 90” Dauer der Phase: circa 60”
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AUTOMATISCHER MISCHVORGANG
i T leiti Mixer

PHASE 5: AUFSETZEN DER KANULE UND VORBEREITUNG DER PISTOLE

Die vertikale Position beibehalten, den Verschluss (I) 16sen und an seine Stelle die Kaniile (L) aufsetzen (Abb. 5a). Den Griff (B)
vorsichtig nach oben driicken, bis der Zement einige Zentimeter in die Kaniile steigt. Um die Vorrichtung in die Pistole einzusetzen,
den Hebel (R) nach vorne driicken und gleichzeitig den Schlagbolzen (Q) bis zu seinem Widerstand gegen den Korpus der Pistole
nach hinten ziehen (Abb. 5b). Die Vorrichtung nehmen und in den Korpus der Pistole einsetzen (Abb. 5c). Den Hebel (R) betitigen,
sodass der Schlagbolzen bis zum Anschlag an den Knopf (A) vorriickt (Abb. 5d).

Dauer der P > Cir i

PHASE 6: WARTEN

CEMEX SYSTEM GENTA

Die Pistole mit der eingesetzten Vorrichtung in vertikale Position bringen (Abb. 6). Den Hebel (R) wiederholt ziehen und wieder
loslassen, um den Zement bis in die Hilfte der Kaniile (L) steigen zu lassen. Das Aussehen desMeniskus, der sich aus dem Zement
in der Kaniile gebildet hat, beobachten. Wenn sich der konvexe Meniskus (Detail X, Abb. 6) bei Einstellung der Zementeinfiillung
verflacht, ist der Zement NICHT zum Auftragen fertig. Wenn der Meniskus bei Einstellung der Zementeinfiillung 3-4 Sekunden
(Detail Y, Abb. 6) konvex bleibt, ist der Zement zum Auftragen fertig.

Die Zeit, in der sich die richtige Form des Meniskus bildet, hingt von der Temperatur der Vorrichtung und der Umgebung ab:
Temperaturen iiber 23°C + 1°C reduzieren die Wartezeiten, Temperaturen darunter erhShen sie.

Dauer der Phase: 60” bis 120"

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Die Pistole mit der daran befestigten Vorrichtung in senkrechte Position bringen (Fig. 6). Den Hebel (R) wiederholt ziehen und
loslassen bis die ganze Kaniile (L) gefiillt ist.

Dauer der Phase: 30”

PHASE 7: AUSGABE

Beachten Sie, dass die Viskositéit der Masse sich mit der Zeit sehr schnell erhoht und der Zement bei zu langem Warten nicht mehr
aus der Kaniile austreten kann.

Die Kaniile (L) in den Knochenmark-Hohlraum einfiihren und mit der Zementausgabe beginnen, indem man den Hebel (R) energisch
hin und her bewegt. Man sollte die Ausgabe im untersten Teil des Knochenmark-Hohlraums beginnen und mit der Kaniile, die dem
Zement vorausgeht, allméhlich in Richtung des proximalen Teils des Oberschenkelknochens hochgehen (Abb. 7)

Mit dem Stab (N) kann man, falls erforderlich, den in der Kaniile verbliebenen Zement entfernen. Die Kaniile gegen den Uhrzeigersinn
herausnehmen, den Stab in die Kaniile einfiihren und den Zement herausdriicken.

Um die Vorrichtung aus dem Korpus der Pistole zu entnehmen, den Hebel (R) nach vorne driicken und gleichzeitig den Schlagbolzen
(Q) nach hinten ziehen, sodass er nicht mehr mit dem Knopf (A) in Kontakt ist; dann die Vorrichtung herausziehen.

CEMEX SYSTEM GENTA

Mit CEMEX SYTEM GENTA kann man einen Zement mit hoher Viskositit erhalten. In diesem Fall nach dem Ubertritt der
Fliissigkeit mindestens 5 Minuten warten, sodass sich die Viskositit erhoht; den Verschluss (I) entfernen, den Zement bis zur Offnung
(H) steigen lassen und den Zement mit Handschuhen beriihren. Wenn der Zement nicht mehr am Handschuh anklebt, ist er fertig, um
ohne Kaniile direkt auf die zu behandelnde Stelle aufgetragen zu werden.

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Bei Temperaturen iiber 23°C, den Zement sofort extrudieren. Bei Temperaturen unter 23°C, 30 Sekunden oder linger warten.

PHASE 8: EINSETZEN DER PROTHESE

Nach Einfiigen des Zements wird die Prothese positioniert; dabei sollte man darauf achten, dass diese bis zur Erhértung des Zements
unbewegt bleibt. Hinweise zu den “Setting Time”-Zeiten von CEMEX SYSTEM GENTA und CEMEX SYSTEM GENTA FAST
finden Sie in den Diagrammen am Ende dieser Gebrauchsanweisung. Den iiberschiissigen Knochenzement entfernen, bevor er
vollkommen hart ist. Die Zeit fiir die letzte Erhirtung des Zements hiingt von der Viskositit des Zements und der Temperatur der
Umgebung und der Prothese ab.

Achtung! Die Temperatur des Knochenhohlraums beschleunigt die Polymerisation des Zements; deshalb muss die Prothese
so schnell wie moglich angebracht werden.

Die Haltbarkeit des Produkts betrigt 5 Jahre.
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Cemex: System

Genia

OPUSCULO DE INSTRUCOES
Aos cuidados do pessoal medico

APRESENTACAQO

CEMEX SYSTEM GENTA ¢ um dispositivo estéril descartdvel para preparacdes e aplicagdes de cimento pre-doseado com pé
aditivada com o antibidtico gentamicina (esterilizada mediante 6xido de etileno) e liquido (esterilizado por filtragem). O dispositivo
estd contido em embalagem dupla hermeticamente fechada. Utilizando o CEMEX SYSTEM GENTA o cirurgido pode usufruir de
um cimento 6sseo que, da preparacdo a aplicacdo, fica completamente isolado em seu recipiente, eliminando toda possibilidade de
contaminagdo. Na fase de preparacdo os componentes foram submetidos a ciclos de vacuo (push pull) (Fig. 3). A fase de preparagdo
nio requer nenhom acessorio, enquanto que a fase de aplicacdo desenvolve-se com o auxilio do GUN APPLICATION DEVICE.
O cardcter transparente do dispositivo permite uma inspec¢do preliminar da idoneidade dos componentes, como expressamente
exigido pelas normas ISO 5833, fazendo com que o cimento, nas fases de mistura, espera e distribui¢do, seja perfeitamente visivel e
portanto facilmente controldvel pelo utilizador.
Além disso, com CEMEX SYSTEM GENTA obtém-se as seguintes vantagens:

e reducdo do risco de contaminac¢@o micrébica do cimento dsseo;

e redugdo dos vapores de monémero no ambiente;

* mistura Gptima dos cimentos;

* possibilidade de obter cimentos de baixa e de alta viscosidade.
CEMEX SYSTEM GENTA ha a mesmas caracteristicas dos cimentos 6sseos CEMEX GENTA:

 baixa temperatura de polimeriza¢do gracas a uma relagdo entre p6 e liquido superior a tradicional 2:1;

e liberacdo gradual de Gentamicina;

* baixo desprendimento dos residuos de monémero;

* excelentes caracteristicas mecanicas.
Componentes do CEMEX SYSTEM GENTA:

« dispositivo contendo pé e liquido para a preparagio de cimento Gsseo;

¢ uma céanula para aplicagéo;

* uma haste para recolher o cimento da canula.

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Formula dos ¢ t REF 1310/SG REF 1500/SG REF 13A2100 REF 13A2110
Componente liguido: Ampolade22g Ampolade29.3g Ampola de 29.3 g Ampola de 16.7 g
Metilmetacrilato 98.20 % p/p 98.20 % plp 98.20 % plp 98.20 % plp
N-N Dimetil-p-Toluidina 1.80 % p/p 1.80 % p/p 1.80 % p/p 1.80 % p/p
Hydroquinona 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Componente en po: 60g 80g 70¢g 40g
Polimetilmetacrilato 82.78 % p/p 82.78 % plp 82.78 % plp 82.78 % plp
Sulfato de Bario 10.00 % p/p 10.00 % p/p 10.00 % p/p 10.00 % p/p
Peroxido de Benzol 3.00 % plp 3.00 % plp 3.00 % p/p 3.00 % p/p
Sulfato de Gentamicina 422 % plp * 4.22 % plp ** 4.22 % plp *** 4.22 P plp ****

*Equivalente a 1.5 g (1.5 M.I.U.), 2.5% de base de Gentamicina em uma unidade de 60 g.

** Equivalente a 2 g (2 M.I.U.), 2.5% de base de Gentamicina em uma unidade de 80 g.

##% Equivalente a 1.75 g (1,75 M.1.U.), 2.5% de base de Gentamicina em uma unidade de 70 g.
#*#% Equivalente a 1 g (1 M.I.U.), 2.5% de base de Gentamicina em uma unidade de 40 g.

USO AO QUAL SE DESTINA E INDICACOES PARA O USO

O cimento 6sseo CEMEX SYSTEM GENTA ¢ indicado para a fixagdo no tecido 6sseo de implantes protéticos articulares.
E especialmente indicado nas interven¢des em que hd o risco ou estdo em curso infec¢des causadas por organismos sensiveis a
Gentamicina.

¢ Quando a perda de musculatura ou o comprometimento neuromuscular do membro doente torne injustificivel o procedimento
cirdrgico.

¢ Hipersensibilidade ao monémero ou a algum dos outros componentes do cimento 6sseo.

» Na presenca de miastenia grave ou de hipersensibilidade a Gentamicina.

cemex genta Z1G039 rev_19.indd 28 @ 21/02/20 11:00



| @ | E— | |

PRECAUCOES GERAIS

Ler atentamente as instrugdes de uso.

O cirurgido deve certificar-se de que a prétese e os eventuais acessérios em materiais plasticos e elastomeros que pretende usar sdo
adequados ao uso com cimento.

A conservacdo correcta deve ocorrer num ambiente fresco e seco,a uma temperatura nao superior a 25°C, a uma humidade relativa
nao superior a 70% e ao abrigo da luz directa.

NB: Nao retire o produto do aluminio até a0 momento da utilizac@o do dispositivo.

PRECAUCOES PARA A PREPARACAO DO CIMENTO

* A esterilizagdo é garantida somente se os recipiente interno nao ¢ danificado ou aberto.

» Nao tentar uma re-esterilizac@o de qualquer dos componentes.

* Naio usar o produto apés a data de expiragdo, pois ele poderia ter perdido sua eficdcia.

e Certificar-se de que a confec¢do interna esteja integra e que os componentes estejan integros e ndo apresentem alteragdes. Nao usar
o produto se o p6 apresentar aglomeragdo ou uma cor amarelada ou escura e se o liquido parecer xaroposo. Estas duas condi¢des
indicam ma conservagio do produto.

* Nio acrescente substincias estranhas aos componentes do cimento.

E preferivel utilizar o Cemex System Genta depois de o ter mantido a 23°C + 1 °C nas 24h anteriores.

O produto pode ser armazenado e utilizado a temperaturas diferentes (consulte o grafico no fim do folheto informativo), tendo em
conta que os cimentos ¢sseos sdo sensiveis a temperatura.

Temperaturas superiores a 23°C do produto, do prétese, ou do ambiente levam a uma aceleragdo das diversas fases de preparag@o.
Pelo contrdrio, uma redugdo de temperatura leva a uma desacelerac@o de tais tempos.

CUIDADOS NA APLICACAQ DO CIMENTO

Dados obtidos a partir de estudos clinicos demonstram a necessidade da observéncia de técnicas cirtdrgicas rigorosamente assépticas. E
importante lembrar que a eventualidade da infecc@o profunda de uma ferida cirdrgica constitui um grave risco para o sucesso do implante
protético. Tal infeccao pode instaurar-se de forma latente, sem manifestagdes clinicas até a distancia de alguns anos da intervengao.
Antes da aplicagdo do cimento, a cavidade dssea deverd ser acuradamente irrigada com soluc@o Ringer ou fisioldgica e secada para
impedir que o sangue e os fragmentos dsseos se misturem com o cimento e para reduzir o risco que existe do contenido medular ser
impelido para o sistema vascular durante a insercdo do cimento.

Durante a cimentagdo, ¢ importante manter a posi¢do do componente protético através de pressdo manual até o fim da polimerizagdo;
isto € essencial para obter uma fixacdo éptima.

PRECAUCOES PARA O USUARIO

O contacto do mondmero com a pele ou com as membranas mucosas deve ser evitado porque o componente liquido € irritante para as
vias respiratdrias e a pele. Pode provocar sensibilizagdo por contacto com a pele. Foram notificadas dermatites de contacto em sujeitos
sensiveis. Recomenda-se, portanto, o uso de um segundo par de luvas cirurgicas e o seguimento rigoroso das instrugdes fornecidas
sobre a preparacdo dos componentes, a fim de reduzir a possibilidade de reac¢des devidas a hiper-sensibilidade.

O componente liquido do cimento dsseo € um potente solvente de lipidos; evite, por isso, o contacto directo com o corpo humano. As
luvas de borracha ou litex nem sempre sdo uma protecc@o vélida contra o monémero. Existem, porém, luvas em materiais distintos
mais adequados. Verifique (através das respectivas fichas técnicas) a adequabilidade desses materiais ao contacto com o cimento
dsseo. O cimento 6sseo ndo deveria entrar em contacto com a luva enquanto ndo adquirir uma consisténcia pastosa, 1-2 minutos
ap6s a mistura. O cimento dsseo, depois da mistura dos dois componentes, muda de consisténcia em poucos minutos, aumentando
rapidamente a sua viscosidade até que se torna uma massa marmdérea que aprisiona de forma estdvel a prétese, ancorandoa ao 0sso.
O momento em que este estado ¢ atingido € percebido facilmente pelo aumento da temperatura do préprio cimento. Depois de alguns
minutos, o cimento esfria espontaneamente indicando o fim da reac¢io e também o momento em que se pode deixar livre a prétese.

PRECAUCOES ESPECIAIS

As préteses cimentadas correctamente sdo estaveis e durdveis, mas podem verificar-se afrouxamentos e fracturas do cimento ou da
prétese ou de ambos em funcdo de doenca, trauma, inadequagdo técnica da insergdo do cimento, ou infecgio latente. E, portanto,
aconselhdvel a todos os pacientes um controle regular e de longo prazo depois da intervengao.

A extrusdo do cimento 6sseo fora do seu local de aplicagdo pode determinar efeitos negativos para o paciente (consulte Efeitos
Negativos).

Depois da intervencio cirtirgica, se aparece uma infec¢éio, os pacientes devem consultar imediatamente o seu médico para reduzir o
risco de infecgdo.

Atenciio: os cimentos 6sseos, durante a reaccio exotérmica de polimerizacdo, atingem temperaturas superiores aquelas
fisiologicas. A polimerizagio do cimento dsseo € una reac¢iio exotérmica que ocorre enquanto o cimento esta a endurecer in situ.
O calor emanado pode danificar o osso ou o tecido adjacente ao implante.

O emprego de CEMEX SYSTEM GENTA em pacientes com problemas de coagulacdo e em pacientes com grave insuficiéncia
cardiopulmonar deve ser avaliado com muita atengdo.

O emprego de CEMEX SYSTEM GENTA em pacientes com insuficiéncia renal preexistente deve ser avaliado com muita atengdo.
O emprego de CEMEX SYSTEM GENTA como primeira op¢do na fixacdo de um implante de prétese deve ser avaliada atentamente
pois pode aumentar o risco de desenvolvimento de bactérias resistentes a gentamicina.
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INTERACCOES
O uso de CEMEX SYSTEM GENTA tem de ser avaliado atentamente no caso de subministrar-se simultaneamente a outros remédios
nefrotoxicos ou ototoxicos.

USO DURANTE A GRAVIDEZ,A A NTACAO E CRIANCAS

Nio hd provas que demonstrem a seguranga do emprego do cimento dsseo durante a gravidez, a amamentagdo e em criancas. O
cimento ésseo ndo deveria ser utilizado durante a primeira terca parte da gravidez e depois dessa fase deveria ser utilizado somente
em caso de doengas que impliquem em riscos de vida.

O cimento dsseo estd indicado para ser utilizado em criancas apenas no caso de ndo ser possivel preservar a articulagdo com nenhum
outro procedimento.

EFEITOS NEGATIVOS

Logo ap6s a implantagdo do cimento ésseo e da prétese observa-se frequentemente uma queda tempordria da pressdo sanguinea. Na
sequéncia da utilizagdo do cimento 6sseo podem ocorrer as seguintes reaccdes negativas que, no entanto, nao se devem directamente
ao cimento 6sseo.

O cirurgido deve conhecer estas reacgdes e estar pronto a trata-las se se apresentarem.

Graves Outras reacgdes referidas
e Infarto miocardio * Trombo-flebite ¢ Ruptura do cimento
 Acidente Vascular Cerebral ¢ Hemorragia, Hematoma e Pirexia alérgica
¢ Parada Cardiaca « Infecgdo da ferida superficial ou profunda ¢ Hematiria
¢ Morte subita  Bursite trocantérica ¢ Disdria
¢ Embolia Pulmonar e Irregularidade a curto prazo da condugdo e Fistula vesicular
cardiaca  Aprisionamento retardado do nervo cidtico
* Dor e/ou perda da fungdo devido a extrusdo do cimento para 14 da regido
* Mobiliza¢do do implante destinada a sua aplicagdo
« Indices elevados de E gama glutamil * Neuropatia local
transpeptidase (GGTP) no soro até 10 dias ¢ Oclusdo e erosdo vascular local
apos a operagdo ¢ Obstrugdo intestinal devido a adesdo e ao
* Novo osso heterotépico restringimento do ileo por causa do calor
* Separagdo trocantérica libertado durante a polimerizagdo exotérmica

O emprego dos cimentos Gsseos requer um alto nivel de colaboragdo entre o cirurgido e o anestesista. No decorrer da intervengao,
o cirurgido deve informar o anestesista da inser¢do do cimento ésseo. Nalguns casos, podem verificar-se eventos definidos
como“sindroma de implantagdo de cimento 6sseo” (em inglés BCIS = bone cement implantation syndrome) que apresentam uma
variedade de caracteristicas clinicas que incluem a hipoxia, a hipotensdo, a arritmia cardfaca, o incremento da resisténcia vascular
pulmonar e a paragem cardiaca, que devem ser controlados através dos métodos usados na anestesiologia moderna. Trata-se de
fendmenos comummente associados, mas ndo limitados, a artroplastia de quadril cimentada que, geralmente, ocorrem nos 5 estadios
seguintes do procedimento cirtirgico: brocagem femoral, implantacdo de cimento a nivel acetabular e femoral, inser¢cdo da prétese,
redugdo da articulagdo (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

A pressdo do sangue dos pacientes deveria ser monitorizada atentamente durante e logo apds a aplicacdo do cimento 6sseo. De
se evitar, ainda, a excessiva pressurizagdo do cimento dsseo durante sua introdu¢do no implante para reduzir a ocorréncia de
fenémenos de embolia pulmonar. O cirurgido deve ter conhecimento das propriedades do produto, das suas caracteristicas de
preparacdo, manipulagéo e aplicacio e das limitagdes no uso. A temperatura e a técnica de mistura influenciam a manipulacdo e o
endurecimento do cimento, por este motivo o cirurgido deve estabelecer estas caracteristicas com base na prépria experiéncia. Por
isso, é recomendavel que a equipe cirtrgica efectue testes praticos de utilizacdo antes da intervengdo sobre pacientes nas mesmas
condigdes instrumentais e ambientais.

O componente liquido ¢ inflamdvel e volatil, e € por isso que a sala operatdria deve ser correctamente ventilada. O componente liquido
e/ou suas exalacdes ndo devem ser expostos directamente a chamas ou material incandescente. Foram referidos fendmenos de igni¢do
dos vapores de monémero devido ao uso de bisturi eléctrico em zonas onde se acabara de aplicar o cimento ésseo. Durante a mistura
do liquido com o p6 dos cimentos ésseos deve-se prestar muita ateng@o para evitar a excessiva exposi¢do aos vapores concentrados
de um mondémero, 08 quais podem provocar irritagao das vias respiratdrias e dos olhos e eventualmente do figado.

Os vapores do componente liquido podem interferir de forma negativa com as lentes de contacto moles. A eliminagdo do monémero
liquido do cimento dsseo deveria ocorrer pela evaporagio dentro de coifas bem ventiladas ou a ser absorvido com material inerte e
transferido em contentores adequados para a eliminag@o, isto devido a sua volatilidade e inflamabilidade. O p6 pode ser eliminado
em conformidade com as disposic¢des locais.

Adverténcia: Nio reesterilizar e/ou reutilizar. O dispositivo é descartdvel e deve ser utilizado para um sé paciente. A reesterilizacdo
ndo deve ser efectuada pois pode originar um risco de infec¢@o para o paciente; e ainda, uma reesterilizagdo poderia alterar a
morfologia, a eficicia dos antibidticos e as propriedades mecanicas do dispositivo, provocando enfim o mau funcionamento do
mesmo e graves riscos para a saide do paciente. O material residuo deve ser considerado material cirdrgico rejeitado, devendo
portanto ser eliminado no final do processo cirtrgico.
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DOSAGEM E SUBMINISTRACAQ

Uma dose de CEMEX SYSTEM GENTA prepara-se misturando todo o contetdo de pé e liquido segundo as instru¢des da sec¢io
seguinte.

Embalagens de CEMEX SYSTEM GENTA com nimero de lote distinto podem ser utilizadas conjuntamente seguindo as instru¢des
fornecidas.

MODO DE UTILIZACAO

o utilizar a temperatura de 23°C + 1°C;

e limpar os detritos e lavar acuradamente com solucdo fisiolégica as sedes ésseas do implante;

* evite a interposi¢do de liquidos entre o tecido dsseo e o cimento, secando com gazes e/ou aspirando com canulas a superficie 6ssea

antes e durante a cimentagao;

* ainteira haste da prétese deve se revestida com cimento.
Os cimentos ésseos sdo sensiveis ao temperatura. Um aumento da temperatura, seja do ambiente, seja do producto ou do prétese
além dos 23°C reduz os tempos de espera e endurecimento do cimento. Uma diminui¢cio da temperatura aumenta tais tempos.
Indicam-se a seguir, as instrugdes para a preparagio do cimento 6sseo CEMEX SYSTEM GENTA.
Os tempos indicados para as vdrias fases foram determinados com base em experiéncias de laboratério, realizadas com condi¢des
controladas de temperatura de 23°C + 1°C.

A fase de aplicac@o desenvolve-se com o auxilio do GUN APPLICATION DEVICE.

LEGENDA

CEMEX SYSTEM GENTA GUN APPLICATION DEVICE (PISTOLA)
A=BOTAO G = GUARNICAO Q =PERCUSSOR

B = EMPUNHADURA H=BOCA R = ALAVANCA

C = AMPOLA I =TAMPO S = SHOCK ABSORBER

D = PISTAO L=CANULA

E = CORPO M = DISCO PRESSURIZADOR

F = QUEBRA AMPOLA N = HASTE

FASE 1: DESCOMPACTACAO DO PO
Segure o dispositivo pela empunhadura (B) com uma mao, ponha-o em posicao vertical e dé€ 5 ou 6 golpes contra a palma da outra
mao, de forma a descompactar o pé (Fig. 1).

FASE 2: ROPTURA DA AMPOLA
Coloque a seringa em posicao vertical com a tampa (I) apoiada num plano. Segure firmemente com uma mao o dispositivo e com a
palma da outra mao prima rapidamente e com forga o botdo (A) de modo a quebrar a ampola (C) (Fig. 2).

FASE 3: TRANSFERENCIA DO LIQUIDO

Puxe completamente para cima a empunhadura (B) até esta parar; mantenha-a nessa posi¢ao por cerca de 3 segundos. De seguida,
empurre-a para baixo até ao fim e mantenha-a assim por outros 3 segundos. Repita esta operaciio até que o liquido seja
completamente aspirado (Fig. 3).

CEMEX SYSTEM GENTA FAST

Duracd ;T - il i i

FASE 4: MISTURA
ATENCAOQ: COMECE A CONTAR O TEMPO A PARTIR DESTE MOMENTO

MISTURA MANUAL

Segure o dispositivo e vire-o de modo a ficar numa posigdo quase vertical. Bata imediatamente o dispositivo de forma enérgica contra
a palma da méo ou contra o Shock Absorber (S) presente no Gun Application Device com uma frequéncia de cerca de 1 golpe por
segundo, aplicando uma rotacdo de um quarto de volta a cada golpe.

Continue esta operacdo até obter uma massa homogénea sem grumos (Fig. 4).

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Duragdo desta fase: cerca de 90” Duragdo desta fase: cerca de 60”
MISTURA AUTOMATICA

Consulte IFU Cemex System Mixer

FASE 5: MONTAGEM DA CANULA E PREPARACAO DA PISTOLA
Mantendo sempre rigorosamente a posi¢do vertical, desaperte a tampa (I) e substitua-a com a canula (L) (Fig. 5a). Empurre
delicadamente para cima a empunhadura (B) até que o cimento suba pela canula de alguns centimetros. Pegue o Gun Application
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Device (pistola). Para inserir o dispositivo na pistola empurre a alavanca (R) para a frente e contemporaneamente puxe para trds o
percursor (Q) até ao corpo da pistola (Fig. 5b).

Insira o dispositivo no corpo da pistola (Fig. 5c¢). Pressionando a alavanca (R), empurre o percursor até que este se encontre com o
botdo (A). (Fig. 5 d).

Duracdo desta fase: cerca de 30”

FASE 6: ESPERA

CEMEX SYSTEM GENTA

Coloque a pistola e o dispositivo que nela se encontra aplicado, em posi¢do vertical (Fig. 6). Pressione vdrias vezes a alavanca (R) de
modo que o cimento suba na canula (L) até cerca de metade. Observe o aspecto do menisco formado pelo cimento dentro da cénula.
Se quando se para o avango do cimento, o menisco, de convexo se torna plano (detalhe X, Fig. 6), o cimento ainda NAO esta pronto
para a extrusao. Se quando se para o avango do cimento, o menisco fica convexo durante 3-4 segundos (detalhe Y, Fig. 6), o cimento
esta pronto para a extrusio.

O tempo de duragido do menisco na forma correcta depende da temperatura do dispositivo e do ambiente: temperaturas superiores
a 23°C + 1°C determinam uma redugdo dos tempos de espera e analogamente temperaturas inferiores determinam um aumento dos
mesmos.

Duracdo desta fase: de 60” a 120”

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Colocar a pistola com o seu dispositivo aplicado na posi¢ao vertical (Fig. 6). Puxar e soltar repetidamente a alavanca (R) até encher
toda a canula (L).

Dur acdo da ﬂzg? 30”

FASE 7: APLICACAO

Recorda-se que a viscosidade da massa aumenta rapidamente com o passar do tempo e, se se esperar muito tempo, o cimento pode
jd ndo sair da canula.

Insira a canula (L) na cavidade medular e inicie a aplicacdo do cimento premindo a alavanca (R) com um movimento firme e
alternativo. Recomenda-se de iniciar a aplicagdo a partir do fundo da cavidade medular e de subir gradualmente para a zona proximal
do fémur tendo sempre o cuidado de fazer com que a canula preceda o cimento (Fig. 7). Se necessdrio, € possivel recuperar o cimento
que ficou no interior da cénula, através da haste (N). Retire a canula, enfie a haste na canula e empurre o cimento para fora. Para
extrair o dispositivo do corpo da pistola, empurre a alavanca (R) para a frente e contemporaneamente puxe para tras o percursor (Q),
libertando-o deste modo do botdo (A); extraia de seguida o dispositivo.

CEMEX SYSTEM GENTA

E possivel obter um cimento de alta viscosidade com CEMEX SYSTEM GENTA. Neste caso, espere pelo menos 5 minutos depois de
ter transferido completamente o liquido, de modo a aumentar a viscosidade, depois retire a tampa (I), deixe o cimento subir até a boca
(H) e toque no cimento com a luva. Quando o cimento deixar de aderir a luva significa que estd pronto para a extrusdo directamente
no local desejado, sem o uso da canula.

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Com temperaturas superiores a 23°C, expelir o cimento sem parar. Com temperaturas inferiores a 23°C, aguardar 30 segundos ou
mais.

FASE 8: COLOCACAO DA PROTESE

Terminada a aplicac@o do cimento, coloque a prétese tendo o cuidado de manté-la firme até que o cimento endureca. A indicacdo dos
tempos de “Setting Time” de CEMEX SYSTEM GENTA e de CEMEX SYSTEM GENTA FAST, encontra-se nos gréficos referidos
no final das presentes instru¢des de uso. Retire o excesso de cimento Gsseo antes que este endureca completamente. O tempo de
endurecimento final do cimento depende do viscosidade de cimento, da temperatura ambiental e da temperatura da prétese.
Atencdo! A temperatura da cavidade Gssea acelera a polimerizacio do cimento, portanto a aplicaciio da prétese deve ser
efectuada o mais rapidamente possivel.

A validez do produto € de 5 anos.
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Cemex: System @

Genia

GEBRUIKSAANWIJZING
Ter attentie van het medisch personeel

PRESENTATIE
CEMEX SYSTEM GENTA is een steriel medisch hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor de preparatie en verwerking van
botcement, voorgedoseerd met poeder waaraan het antibioticum gentamicine (gesteriliseerd met ethyleenoxide) is toegevoegd, en
vloeistof (gesteriliseerd door filtratie). Het hulpmiddel is verpakt in een dubbele gesealde blister.
Met CEMEX SYSTEM GENTA kan de chirurg beschikken over een botcement dat van de preparatie tot en met de verwerking
volledig geisoleerd blijft in het hulpmiddel, zodat elke kans op verontreiniging wordt vermeden. In de preparatiefase worden de
componenten blootgesteld aan vacuiimcycli (push pull) (Afb. 3).
Voor de preparatiefase is geen enkele aanvullende accessoire nodig, terwijl in de verwerkingfase de GUN APPLICATION DEVICE
wordt gebruikt.
Dankzij de doorzichtigheid van het hulpmiddel is een voorafgaande inspectie van de geschiktheid van de componenten mogelijk,
zoals uitdrukkelijk wordt voorgeschreven door de norm ISO 5833, en is het cement perfect zichtbaar en dus gemakkelijk te controleren
door de gebruiker in de meng-, wacht- en afgiftefasen.
CEMEX SYSTEM GENTA biedt de volgende voordelen:

e geringere kans op verontreiniging van het botcement door microben;

¢ minder monomeerdampen in de omgeving;

 optimale menging van het cement;

* mogelijkheid om cement met lage en hoge viscositeit te krijgen.
CEMEX SYSTEM GENTA heeft dezelfde eigenschappen als de CEMEX GENTA cementen:

« lage polymerisatietemperatuur, dankzij een verhouding tussen poeder en vloeistof die hoger is dan de traditionele 2:1;

e geleidelijk aan vrijkomen van gentamicine;

* lage afgifte van monomeerresiduen;

* hoge mechanische eigenschappen.
Componenten van CEMEX SYSTEM GENTA:

 hulpmiddel dat poeder en vloeistof bevat voor de preparatie en het mengen van botcement;

e extrusiecanule;

« staafje om het cement uit de canule te halen.

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Formule van de componenten REF 1310/SG REF 1500/SG REF 13A2100 REF 13A2110
Vloeibare component: ampul van 22 g ampul van 293 g ampul van 293 g ampul van 16.7 g
Methylmetacrylaat 98.20 % massa 98.20 % massa 98.20 % massa 98.20 % massa
N-N-dimethyl-p-toluidine 1.80 % massa 1.80 % massa 1.80 % massa 1.80 % massa
Hydrochinon 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Poedercomponent: 60g 80g 70¢g 40g
Polymethylmethacrylaat 82.78 % massa 82.78 % massa 82.78 % massa 82.78 % massa
Bariumsulfaat 10.00 % massa 10.00 % massa 10.00 % massa 10.00 % massa
Benzoylperoxide 3.00 % massa 3.00 % massa 3.00 % massa 3.00 % massa
Gentamicinesulfaat 4.22 % massa * 4.22 % massa ** 4.22 % massa *#* 4.22 % massa

*Equivalent aan 1.5 g (1,5 M.I.U.) gelijk aan 2.5% gentamicinebasis in één unit van 60 g
**Equivalent aan 2 g (2 M.I.U.) gelijk aan 2.5% gentamicinebasis in één unit van 80 g
***Equivalent aan 1.75 g (1,75 M.I.U.) gelijk aan 2.5% gentamicinebasis in één unit van 70 g
*#***Equivalent aan 1 g (1 M.I.U.) gelijk aan 2.5% gentamicinebasis in één unit van 40 g

BE D GEBRUIK EN GEBRUIKSINDICATIES

Het botcement CEMEX SYSTEM GENTA is aangewezen voor de bevestiging van gewrichtsprothese-implantaten aan botweefsel.
In het bijzonder is het product 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
* Wanner het verlies van spiermassa of een neuromusculaire aandoening van de aangetaste ledemaat de chirurgische procedure niet
rechtvaardigt.
* Overgevoeligheid voor monomeer of een van de andere componenten van het botcement.
* Wanneer er sprake is van myasthenia gravis of overgevoeligheid voor gentamicine.
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ALGEMENE RZORGSMAATREGELEN

Lees de gebruiksaanwijzingen aandachtig door.

De chirurg moet zich ervan verzekeren dat de prothese en eventuele accessoires van kunststof en elastomeer die hij wil gebruiken
geschikt zijn voor gebruik met cement.

Voor de juiste conservering is een koele, droge ruimte nodig met een temperatuur van maximaal 25°C en een relatieve vochtigheid
van niet meer dan 70%, uit de buurt van direct licht.

NB: Het product pas uit het aluminium halen op het moment waarop het hulpmiddel wordt gebruikt.

VYOORZORGSMAATREGELEN BIL] DE PREPARATIE VAN HET CEMENT

* De steriliteit is alleen gewaarborgd als de afzonderlijke houder niet beschadigd of geopend is.

¢ De componenten niet opnieuw steriliseren.

¢ Het product niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum verstreken is, want dan zou het product een verminderde doelmatigheid
kunnen hebben.

* Nagaan of de afzonderlijke verpakking onaangebroken is en of de componenten intact zijn en geen wijzigingen vertonen. Het
product niet gebruiken als het poeder klonters bevat of gele of bruine verkleuringen vertoont, of als de vloeistof stroperig is.
Dergelijke omstandigheden wijzen op een slechte conservering van het product.

¢ Geen andere stoffen toevoegen aan de cementcomponenten.

CEMEX SYSTEM GENTA wordt bij voorkeur gebruikt nadat het gedurende de voorafgaande 24 uur bewaard is bij een temperatuur
van 23 °C £ 1 °C. Het product mag worden opgeslagen en gebruikt bij andere temperaturen (zie de grafiek aan het einde van de
bijsluiter), maar er moet rekening mee gehouden worden dat botcementen gevoelig zijn voor temperatuur.

Temperaturen van het product, de prothese of de omgeving van meer dan 23 °C leiden tot een acceleratie van de verschillende
preparatiefasen. Evenzo leidt een temperatuurverlaging tot een vertraging van deze tijden.

VYOORZORGSMAATREGELEN BLJ DE VERWERKING 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. Een dergelijke infectie kan latent zijn, zonder klinische manifestaties, gedurende de eerste jaren na de ingreep. Om het
risico dat er bloed en botfragmenten in het cement, en beenmerg in de bloedbaan terechtkomen, moet de botholte voordat het cement
wordt aangebracht worden uitgespoeld met een Ringer- of fysiologische oplossing en worden drooggemaakt.
Tijdens de cementering is het belangrijk dat de prothese met de hand exact op zijn plaats gehouden wordt totdat de polymerisatie is
voltooid; dit is essentieel voor een optimale bevestiging.

@ VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE GEBRUIKER
Contact van monomeer met de huid of slijmvliezen moet worden vermeden, omdat de vloeibare component irriterend is voor de
luchtwegen en de huid. Hij kan sensibilisering veroorzaken door contact met de huid. Er is melding gemaakt van contactdermatitis
bij gevoelige patiénten. Geadviseerd wordt derhalve om een tweede paar chirurgische handschoenen aan te trekken en de instructies
voor de preparatie exact op te volgen, om de mogelijkheid van overgevoeligheidsreacties te beperken.
De vloeibare component van het botcement is een krachtig oplosmiddel van vetten, 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. Het botcement zou niet in aanraking moeten komen met de
handschoen voordat het cement een pasta-achtige consistentie heeft bereikt, circa 1-2 minuten na het mengen.
Het botcement verandert na menging 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.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN

Correct gecementeerde prothesen zijn stabiel en duurzaam; het is echter mogelijk dat het cement of de prothese of beide wijken of
breken door toedoen van ziekte, trauma, een verkeerde aanbrengingstechniek van het cement of een latente infectie. Bij alle patiénten
zijn dus regelmatige controles tot op lange termijn na de ingreep raadzaam.

De extrusie van botcement buiten de beoogde toepassingsplaats kan nadelige gevolgen hebben voor de patiént (zie Negatieve
effecten).

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.

Let op: botcementen bereiken tijdens de exotherme polymerisatiereactie temperaturen die hoger zijn dan de fysiologische
temperaturen. De polymerisatie van het botcement is een exotherme reactie die plaatsvindt terwijl het cement in situ hard
wordt. De afgegeven warmte kan het bot of het weefsel in de omgeving van het implantaat beschadigen.

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

Het gebruik van CEMEX SYSTEM GENTA moet met zorg worden beoordeeld bij patiénten met een al bestaande nierinsufficiéntie.
Het gebruik van CEMEX SYSTEM GENTA als eerste optie voor de bevestiging van een prothese-implantaat moet met zorg worden
beoordeeld, aangezien dit product het risico van de ontwikkeling van tegen gentamicine resistente bacterién kan verhogen.
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INTERACTIES
Het gebruik van CEMEX SYSTEM GENTA moet met zorg worden beoordeeld in gevallen waarin tegelijkertijd andere nefrotoxische
of ototoxische geneesmiddelen worden toegediend.

Er bestaan geen tests die de veiligheid van het gebruik van het botcement hebben aangetoond gedurende de zwangerschap, de
borstvoedingsperiode of bij kinderen. 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 situaties.

Het botcement is alleen geindiceerd voor gebruik bij kinderen als wordt geacht dat het gewricht met geen enkele andere procedure
kan worden gered.

NEGATIEVE EFFECTEN

Onmiddellijk na de implantatie van het botcement en de prothese wordt vaak een tijdelijke daling in de bloeddruk waargenomen.
De volgende negatieve reacties kunnen optreden bij het gebruik van botcement, maar zijn niet rechtstreeks aan het botcement te
wijten. De chirurg moet zich bewust zijn van deze reacties en ze onmiddellijk behandelen wanneer ze optred

Schwere Nebenwirkungen Weitere Reaktionen
¢ Myocardinfarct ¢ Tromboflebitis * Breuk van het cement
e Cerebrovasculair incident * Bloeding, hematoom e Allergische pyrexie
» Hartstilstand * Oppervlakkige of diepe infectie van de ¢ Hematurie
¢ Plotseling overlijden wond  Dysurie
* Longembolie * Bursitis trochanterica * Blaasfistel
 Kortstondige onregelmatige hartslag * Vertraagd beklemd raken van de nervus
* Pijn en/of functionaliteitsverlies ischiadicus als gevolg van extrusie van
* Mobilisatie van het implantaat het cement buiten het gebied waarin de
* Hoge gehalten gamma-glutamyl- toepassing was voorzien
transpeptidase (GGTP) in het serum tot 10 ¢ Lokale neuropathie
dagen na de operatie * Lokale vasculaire occlusie en erosie
* Nieuw heterotopisch bot * Darmobstructie door adhesie en
* Loslaten van de trochanter ileumstrictuur als gevolg van de warmte die

vrijkomt tijdens de exotherme polymerisatie

AARSCHUWINGE
Voor het gebruik van botcementen 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.
De chirurg moet op de hoogte zijn van de kenmerken van het product, de eigenschappen bij de preparatie, manipulatie en aanbrenging,
en de gebruiksbeperkingen.
De temperatuur en de mengtechniek zijn van invloed bij de manipulatie en het uitharden van het cement. Om deze reden moet de
chirurg deze eigenschappen naar eigen ervaring bepalen. Het is derhalve wenselijk dat de chirurgische equipe praktische proeven doet
met gelijke instrumenten en in gelijke omgevingsomstandigheden, voordat het product wordt gebruikt bij de patiént.
De vloeibare component is ontvlambaar en vluchtig, daarom moet de operatickamer goed worden geventileerd. De vloeibare
component en/of de dampen ervan mogen niet rechtstreeks worden blootgesteld aan vuur of gloeiend materiaal. Er zijn ontbrandingen
door monomeerdampen gemeld, veroorzaakt door het gebruik van elektrische scalpels in gebieden waar kort tevoren botcement werd
aangebracht.
Tijdens het mengen van de vloeistof en het poeder van botcementen moet blootstelling aan geconcentreerde monomeerdampen worden
vermeden, want deze kunnen irritatie van de luchtwegen, de ogen en eventueel de lever veroorzaken. De dampen van de vloeibare
component kunnen een nadelige invloed hebben op zachte contactlenzen.
Gezien de vluchtigheid en ontvlambaarheid van de vloeibare monomeer van het botcement moet deze vloeibare monomeer worden
verdampt in goed geventileerde kappen, of worden geabsorbeerd door inert materiaal en overgedaan in een houder die geschikt is voor
de verwerking als afval. Het poeder kan worden afgevoerd als afval conform de plaatselijke voorschriften.
Let op: NIET opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken. Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik en gebruik bij één
patiént. Hersterilisatie is niet toegestaan, aangezien dat de kans op infectie bij de patiént kan veroorzaken; bovendien zouden door
hersterilisatie de morfologie, de doelmatigheid van de antibiotica en de mechanische eigenschappen van het hulpmiddel kunnen worden
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gewijzigd, wat uiteindelijk zou leiden tot 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.

DOSERING EN TOEDIENING

Een dosis CEMEX SYSTEM GENTA wordt geprepareerd door de volledige hoeveelheid poeder en vloeistof te mengen volgens de
instructies in de volgende paragraaf.

Verpakkingen CEMEX SYSTEM GENTA met verschillende batchnummers mogen samen worden gebruikt in overeenstemming met
de gegeven instructies.

GEBRUIKSWIJZE
» gebruiken bij een temperatuur van 23 °C + 1 °C;
« partikels verwijderen uit de ruimten in het bot waar implantatie zal plaatsvinden, en de ruimten zorgvuldig spoelen;
» voorkomen dat er vloeistof tussen het botweefsel en het cement komt, door het botoppervlak voor en tijdens de cementering droog
te maken met gaas en/of afzuigcanules;
* de hele steel van de prothese moet worden voorzien van een gelijkmatige laag cement.
¢ Botcementen zijn temperatuurgevoelig. Een verhoging van de temperatuur tot boven 23 °C, zowel van de omgeving als van de
prothese, verkort de wacht- en hardingstijden van het cement. Evenzo worden deze tijden verlengd als de temperatuur lager is.
 Hieronder vindt u de aanwijzingen voor preparatie van het botcement CEMEX SYSTEM GENTA.
De tijden die worden aangegeven voor de diverse fasen zijn ontleend aan laboratoriumproeven in gecontroleerde
temperatuuromstandigheden bij 23°C + 1°C.
Het cement wordt geéxtrudeerd met behulp van het GUN APPLICATION DEVICE.

LEGENDA

CEMEX SYSTEM GENTA GUN APPLICATION DEVICE (PISTOOL)
A = DRUKKNOP G = AFDICHTING Q =SLAGPIN

B = HANDGREEP H=MOND R = HENDEL

C=AMPUL 1=DOP S = SHOCK ABSORBER

D = ZUIGER L=CANULE

E = LICHAAM M = DRUKSCHIJF

F = AMPULBREKER N =STANG

FASE 1: HET POEDER LOSMAKEN
Pak het hulpmiddel met één hand vast aan de handgreep (B), richt het omhoog en tik het 5-6 keer tegen de palm van uw andere hand,
om het poeder los te maken (Afb.1).

FASE 2: DE AMPUL BREKEN
Zet de spuit met de dop (I) verticaal op een ondergrond. Houd het hulpmiddel met één hand stevig vast en druk met de palm van de
andere hand snel en krachtig op de knop (A), zodat de ampul (C) breekt (Afb.2).

FASE 3: DE VLOEISTOF OVERBRENGEN
Breng de handgreep (B) omhoog tot hij niet verder kan, en houd hem daar ongeveer 3 seconden. Duw hem omlaag tot hij niet verder
kan, en houd hem daar ongeveer 3 seconden. Herhaal de cyclus totdat alle vloeistof is overgebracht (Afb.3).

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Duur van de fase: aanbevolen wordt niet langer dan 30”

FASE 4: MENGEN
LET OP: BEGIN VANAF DIT MOMENT DE TIJD TE METEN

HANDMATIG MENGEN

Pak het hulpmiddel vast en houd het op zijn kop zodat het bijna verticaal is. Tik het hulpmiddel onmiddellijk krachtig tegen de palm
van uw hand of de shock absorber (S) op de Gun Application Device met een ritme van ongeveer 1 tik per seconde, met een draai
van een kwart slag bij elke tik. Blijf dit doen totdat u een homogene massa zonder klonten krijgt (Afb 4).

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Duur van de fase: ongeveer 90” Duur van : ongeveer 60”
AUTOMATISCH MENGEN

Zie de gebruiksaanwijzing van de Cem tem M.

cemex genta Z1G039 rev_19.indd 36 @ 21/02/20 11:00



®

FASE 5: MONTAGE VAN DE CANULE EN VOORBEREIDING VAN HET PISTOOL

Draai, terwijl u het hulpmiddel steeds goed in verticale positie houdt, de dop (I) los en vervang hem door de canule (L) (afb.5a). Duw
de handgreep (B) voorzichtig omhoog zodat het cement een paar centimeter stijgt in de canule.

Neem de Gun Application Device (pistool). Plaats het hulpmiddel als volgt in het pistool: duw de hendel (R) naar voren en trek de
slagpin (Q) tegelijkertijd naar achteren, tot hij niet verder kan, tegen het pistool zelf. (Afb. 5b). Neem het hulpmiddel en plaats het
op het pistool (afb. 5¢).

Verplaats de slagpin vooruit met behulp van de hendel (R) totdat hij tegen de knop (A) komt (Afb. 5d).

99

FASE 6: WACHTTIJD

CEMEX SYSTEM GENTA

Breng het pistool met het hulpmiddel eraan vast in verticale stand (Afb.6). Trek herhaaldelijk aan de hendel (R) en laat hem los om
het cement te laten stijgen tot halverwege de canule (L).

Bekijk de meniscus van het cement in de canule. Als de meniscus van bol in plat verandert zodra de beweging van het cement wordt
gestopt (detail X, afb.6), is het cement NIET gereed voor extrusie. Als de meniscus 3-4 seconden lang bol blijft zodra de beweging
van het cement wordt gestopt (detail Y, afb.6), is het cement gereed voor extrusie. Hoelang de meniscus de juiste vorm houdt hangt
af van de temperatuur van het hulpmiddel en van de omgeving: temperaturen boven 23 °Cx1 °C brengen een verkorting van de

wachttijden met zich mee, lagere temperatuur daarentegen een verlenging.
. )22 )22

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Breng het pistool met het hulpmiddel eraan vast in verticale stand (Afb.6). Trek herhaaldelijk aan de hendel (R) om het cement over
de hele canule (L) te laten stijgen.

Duur van de fase: 30”

FASE 7: AFGIFTE

Bedenk dat de viscositeit van de massa snel in de tijd toeneemt, als u te lang wacht komt het cement mogelijk niet meer uit de canule.
Steek de canule (L) in de beenmergholte en begin het cement af te geven met een besliste, afwisselende beweging op de hendel
(R). Aanbevolen wordt om de afgifte te beginnen vanaf de bodem van de beenmergholte en geleidelijk naar het proximale deel
van de femur te werken, met de canule die voorafgaat aan het cement (Afb. 7). Indien nodig kan met de staaf (N) het cement dat is
achtergebleven in de canule worden aangeduwd. Verwijder de canule, steek de stang in de canule zelf en duw het cement naar buiten.
Haal het hulpmiddel als volgt van het pistool: duw de hendel (R) naar voren en trek de slagpin (Q) tegelijkertijd naar achteren zodat
de drukknop (A) vrijkomt, en trek het hulpmiddel vervolgens naar buiten.

CEMEX SYSTEM GENTA

Met CEMEX SYSTEM GENTA is het mogelijk een cement met hoge viscositeit te verkrijgen. Wacht in dat geval minstens 5 minuten
nadat de vloeistof is overgebracht, zodat de viscositeit toeneemt. Verwijder vervolgens de dop (I), laat het cement stijgen tot aan de
mond (H) en betast het cement met een handschoen. Wanneer het cement niet meer aan de handschoen blijft kleven, is het gereed voor
extrusie, zonder canule, rechtstreeks op de beoogde plaats.

CEMEX SYSTEM GENTA FAST

Extrudeer bij temperaturen boven 23 °C het cement meteen. Bij temperaturen onder 23°C moet 30 seconden of meer worden gewacht.

FASE 8: 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 gehard is. Voor een indicatie van de “Setting Time” van CEMEX SYSTEM GENTA en van CEMEX SYSTEM
GENTA FAST, raadpleeg de grafieken aan het einde van deze gebruiksaanwijzing. Verwijder overtollig cement voordat het helemaal
hard geworden is. De werkelijke hardingstijd van het cement hangt af van de viscositeit van het cement, de omgevingstemperatuur
en de temperatuur van de prothese.

Let op! De temperatuur van de botholte versnelt de polymerisatie van het cement, het aanbrengen van de prothese moet
daarom zo snel mogelijk worden voltooid.

Het product is 5 jaar houdbaar.
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Cemex: System

Genia

KULLANIM TALIMATLARI
Tip caliganlarimin dikkatine

SUNUM

CEMEX SYSTEM GENTA Gentamisin antibiyotigi katkili steril toz (etilen oksitle sterilize edilmis) ve sivi (filtrasyonla sterilize
edilmis) ile 6nceden dozlanmis, kemik ¢imentosunun hazirlanmasinda ve uygulanmasinda kullanilan, steril ve tek kullanimlik bir
cihazdir. Cihaz, miihiirlenmis bir ¢ift blisterde bulunur.

Cerrah, CEMEX SYSTEM GENTA’y1 kullanarak, hazirlanmasindan uygulanmasina kadar tamamen cihazda izole kalarak her tiirlii
kontaminasyon olasiligini ortadan kaldiran bir kemik ¢imentosundan yararlanabilir. Hazirlama agamasinda, bilesenler bos dongiilere
tabi tutulur (push pull - it ve ¢ek) (Sekil 3).

Hazirlik asamasi herhangi bir ek aksesuar gerektirmezken, uygulama asamast GUN APPLICATION DEVICE araciligiyla
gergeklestirilir.

Cihazin saydamlig1 ISO 5833 standardimnin agikca gerektirdigi gibi bilesenlerin uygunlugunun baslangicta incelenmesine izin verir
ve karistirma, bekleme ve uygulama fazlarinda ¢cimentonun kullanicr tarafindan kusursuz sekilde goriilebilmesini ve bdylece kolayca
kontrol edilebilmesini saglar.

CEMEX SYSTEM GENTA ile asagidaki avantajlar saglanir:

¢ kemik ¢imentosunun mikrobik kontaminasyon olasiliginin azaltilmas;

¢ ortamda monomer buharlarinin azaltilmasi;

¢ ¢imentonun optimum sekilde karistiriimasi;

« diisiik ve yiiksek viskozitede ¢imento elde etme olasilig1.

CEMEX SYSTEM GENTA, CEMEX GENTA ¢imentolariyla ayni 6zelliklere sahiptir:

¢ Sahip oldugu 2:1’lik geleneksel oranin iizerinde bir toz:sivi orani sayesinde diisiik polimerizasyon sicakligi;

¢ Zaman i¢cinde Gentamisin serbestlenmesi;

¢ diisiik monomer kalintis1 salinimi.

yiiksek mekanik 6zellikler. CEMEX SYSTEM GENTA’nin bilesenleri:

¢ Kemik ¢cimentosunun hazirlanmasi ve karistirilmasi igin toz ve sivi igeren cihaz;

¢ Ekstriizyon kaniilii;

¢ Kaniilden ¢imento geri kazanimi i¢in ¢ubuk.

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
Bilesenlerin formiilii REF 1310/SG REF 1500/SG REF 13A2100 REF 13A2110
Sivi bilesen: 22 g’lik flakon 29.3 g’lik flakon 29.3 g’lik flakon 16.7g’lik flakon
Metil metakrilat %98.20 a/a %98.20 a/a %98.20 a/a %98.20 a/a
N.N Dimetil-p-Toluidin %1.80 a/a %1.80 a/a %1.80 a/a %]1.80 a/a
Hidrokinon 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Toz bilesen: 60 g 80g 70¢g 40
Pleksi %82.78 ala %82.78 ala %82.78 ala %82.78 ala
Baryum Siilfat %10.00 a/a %10.00 a/a %10.00 a/a %10.00 a/a
Benzoil Peroksit %3.00 a/a %3.00 a/a %3.00 a/a %3.00 a/a
Gentamisin Siilfat %4.22 ala * %4.22 ala ** %04.22 aja *¥* J04.22 afa FH**E

*60 g’lik bir birimde %2.5 Gentamisin bazina esit 1.5 g’ye (1,5 M.I.U.) esdeger
**80 g’lik bir birimde %2.5 Gentamisin bazina esit 2 g’ye (2 M.1.U.) esdeger

**%70 g’lik bir birimde %?2.5 Gentamisin bazina esit 1.75 g’ye (1,75 M.I.U.) esdeger
*##%%4() g’lik bir birimde %2.5 Gentamisin bazina esit 1 g’ye (1 M.I.U.) esdeger

KULLANIM ALANI VE KULLANIM ENDIKASYONLARI
CEMEX SYSTEM GENTA kemik ¢imentosu ekleme ait protez implantlarinin kemik dokusuna sabitlenmesi i¢in endikedir.

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

KONTRENDIiKASYONLAR

¢ Hasta ektremitenin néromiiskiiler baskilanmasinin veya kas kaybinin cerrahi prosediir uygulanmasini imkansiz kilacagi durumlarda.
* Kemik ¢imentosunun monomerine veya diger bilesenlerinin bazilarina kars1 asir1 duyarlilik.

¢ Myasthenia gravis veya Gentamisin agirt duyarliligr varliginda
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GENEL ONLEMLER

Kullanma talimatlarmi dikkatlice okuyun.

Cerrah protezin ve kullanmayi planladigi olasi plastik ve elastomer malzemeden iiretilmis aksesuarlarin ¢cimentoyla kullanima uygun
oldugundan emin olmalidir.

Uygun saklama kosullar1, serin ve kuru bir ortamda 25°C’yi agmayan bir sicaklikta, en fazla %70 oraninda bagil nemde ve dogrudan
giines 15181na maruz birakmadan saglanir.

NOT: Cihazin kullanilacag1 zamana kadar iiriinii aliiminyumdan ¢ikartmayin.

CIMENTONUN HAZIRLANMASINA DAIR ONLEMLER

 Sterilitesi ancak kabinin biitlinliigii bozulmamigsa veya agilmamigsa garanti edilir.

¢ Bilesenlerin hi¢birini tekrar sterilize etmeyin.

e Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayn giinkii {iriiniin etkinligi azalmis olabilir.

« ¢ kabin biitiinliigiinii korudugundan ve bilesenlerin bozulmamis oldugundan ve degisiklik sergilemediginden emin olun. Tozda
topaklagmalar goriiliirse, sar1 veya kahverengi renk degisimi gozlenirse veya sivi surup kivamindaysa iiriinii kullanmayim. Bu
kosullar {iriiniin kotii kosullarda saklandigin1 gosterir.

¢ Cimento bilesenlerine yabanci maddeler eklemeyin.

CEMEX SYSTEM GENTA’nin son 24 saat i¢inde 23°C + 1 °C’de tutulduktan sonra kullanilmas: tercih edilir. Uriin, kemik

¢imentolarmin sicakliga duyarli oldugu dikkate alinarak, farkli sicakliklarda saklanabilir ve kullanilabilir (bkz. prospektiis sonundaki

grafik).

Uriiniin, protezin veya ortamin 23°C’yi asan sicakliklarda olmasi farkli hazirlik asamalarinin hizlanmasia neden olur. Benzer

sekilde, sicaklikta bir azalma bu fazlarda bir yavaglamaya neden olur.

CIMENTONUN UYGULANMASINA DAIR ONLEMLER

Klinik ¢aligmalardan elde edilen veriler, kesinlikle aseptik cerrahi tekniklerin kullaniminin gerekliligini kanitlamaktadir. Cerrahi bir
yaranin olas1 bir derin enfeksiyonunun protez implantasyonunun bagarisi i¢in ciddi bir risk tegkil ettiginin hatirlanmas1 6nemlidir. Bu
tiir bir enfeksiyon miidahaleden sonraki ilk birkag¢ yilda klinik belirti géstermeden latent formda olusabilir. Kan dolagiminda kemik
iligi ve ¢imentoda kemik parcasi ve kan inkliizyonu riskini asgariye indirmek i¢in ¢imento uygulamadan &nce kemik boslugunun
Ringer ¢ozeltisi veya serum fizyolojik ile yikanmasi ve kurutulmasi gerekir.

Cimento uygulamasi sirasinda, polimerizasyonun sonuna kadar elle bask1 uygulayarak protezin bulundugu yerde tutulmasi 6nemlidir;
bir bagka deyisle, optimum sabitlemenin saglanmasi onemlidir.

Monomerin deri veya mukoz membran ile temasindan kaginilmalidir ¢iinkii s1v1 bilesen solunum yollar1 ve deri i¢in tahris edicidir.
Deri ile temas halinde duyarliliga neden olabilir. Duyarli bireylerde kontakt dermatit bildirilmistir. Bu nedenle, asir1 duyarlilik
reaksiyonu olasiligini azaltmak icin ikinci bir ¢ift cerrahi eldiven giyilmesi ve hazirlamaya iligkin verilen talimatlara tam olarak
uyulmasi onerilir.

Kemik ¢cimentosunun sivi bileseni giiclii bir lipid ¢oziicii oldugundan, insan viicudu ile dogrudan temasindan kaginilmalidir. Lastik
veya lateks eldivenler monomer i¢in her zaman gegerli bir koruma degildir. Bununla birlikte, daha uygun farkli malzemelerden
tiretilmis eldivenler mevcuttur. Kemik ¢imentosu ile temas eden bu tiir materyallerin uygunlugunu kontrol edin (ilgili teknik
dosyalardan). Kemik ¢cimentosu, ¢imento karistirmadan yaklagik 1-2 dakika sonra hamur kivamina gelene kadar eldiven ile temas
ettirilmemelidir.

iki bilesenin karistirilmasinin ardindan kemik ¢imentosunun kivami birkac dakika icinde degiserek, viskozitesi artar ve protezi
kemige ankraji ile sabit sekilde hapseden bir mermerimsi kiitle halini alir. Bu duruma ulasilmasi, ¢cimentonun sicakligindaki artigla
kolayca anlagilabilir.

Birkag dakika sonra, ¢cimento reaksiyonun sona erdigini ve ayrica protezin serbest birakilabilecegi an1 gosterecek sekilde kendiliginden
sogur.

OZEL ONLEMLER

Dogru sekilde ¢cimentolanmig protezler stabildir ve daha uzun siire dayanir; bununla birlikte, hastalik, travma, ¢imento uygulama
tekniginin hatali olmasi veya latent enfeksiyon nedeniyle ¢imento veya protez veya her ikisinde de ¢okme veya kiriklar
gozlenebileceginden, tiim hastalarda miidahalenin ardindan uzun vadede diizenli kontrollerin yapilmas1 &nerilir.

Kemik ¢imentosunun uygulandig1 yerin diginda ekstriizyonu hasta i¢in advers etkilere neden olabilir (bkz. Advers Etkiler).

Cerrahi girisimden sonra, bir enfeksiyon olusmasi halinde, hastalar enfeksiyona bagh riskleri azaltmak icin hemen doktorlarina
damsmahdirlar. Dikkat: Kemik ¢cimentolar1 eksotermik polimerizasyon reaksiyonu sirasinda fizyolojik sicakliklarm iizerinde
sicakhk degerlerine ulasir. Kemik c¢imentosunun polimerizasyonu, cimentonun uygulandigi yerde sertlesmesi sirasinda
gerceklesen bir eksotermik reaksiyondur. Ortama salinan 1s1 kemige ve implanta komsu dokuya hasar verebilir.

CEMEX SYSTEM GENTA kullanimi, pthtilasma bozukluklar1 olan hastalarda ve ciddi kardiyopulmoner yetersizligi olan hastalarda
dikkatlice degerlendirilmelidir.

CEMEX SYSTEM GENTA kullanimi, 6nceden mevcut bobrek yetmezIligi olan hastalarda dikkatlice degerlendirilmelidir. Bir protez
implantinin sabitlenmesinde birinci segenek olarak CEMEX SYSTEM GENTA kullanimi dikkatlice degerlendirilmelidir ¢iinkii
gentamisine direncli bakteri geligimi riskini artirabilir.
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ETKILESIMLER
CEMEX SYSTEM GENTA kullanimi, bagka nefrotoksik veya ototoksik ilaglarin eszamanli olarak uygulandigi durumlarda dikkatlice

degerlendirilmelidir.

GEBELIK VE EMZIRME DONEMINDE VE COCUKLARDA KULLANIM

Gebelik ve emzirme sirasinda ve ¢ocuklarda kemik ¢cimentosunun kullaniminin giivenliligini kanitlayan hicbir test bulunmamaktadir.
Kemik ¢imentosu gebeligin ilk ii¢c ayinda kullanilmamali ve gebeligin geri kalaninda sadece yasami tehdit eden durumlar olmasi
halinde kullaniimalidir.

Kemik ¢imentosunun ¢ocuklarda kullanimi sadece eklem bagka hicbir teknikle korunamadiginda endikedir.

OLUMSUZ ETKILERI

Kemik ¢imentosunun ve protezin implantasyonundan hemen sonra, genellikle kan basincinda gecici bir diislis gozlenir. Asagidaki
negatif reaksiyonlar kemik ¢imentosunun kullanimiyla ortaya ¢ikabilir ancak dogrudan kemik ¢imentosuna bagl degildir. Cerrah bu
reaksiyonlarin bilincinde olmali ve geligsmeleri halinde bunlari tedavi etmeye hazir olmalidir.

Ciddi Diger bildirilen reaksiyonlar
¢ Miyokard enfarktiisii ¢ Tromboflebit * Cimentonun kirilmast
e Serebrovaskiiler kaza ¢ Hemoraji, hematom e Alerjik pireksi
¢ Kardiyak arrest ¢ Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu ¢ Hematiiri
¢ Ani 6lim * Trokanter bursiti * Disiiri
¢ Pulmoner embolizm » Kardiyak iletimde kisa dénemde * Mesane fistiilii
diizensizlikler e Cimentonun uygulanmasinin diisiiniildiigii
* Agri ve/veya fonksiyon kaybi bolgenin Gtesine ekstriizyonu nedeniyle gecikmis
o Implantin hareket etmesi siyatik sinir tuzaklamasi
¢ Ameliyattan sonraki 10 giin icinde serumda  * Lokal néropati
gamma-glutamil-transpeptidaz (GGTP) e Lokal damar tikaniklig1 ve erozyonu
diizeylerinde yiikselme » Eksotermik polimerizasyon sirasinda serbest
* Yeni heterotopik kemik kalan 1s1 nedeniyle ileusun daralmasi ve
* Trokanter ayrilmasi adezyonuna bagl bagirsak tikanikligi
UYARILAR

Kemik ¢imentolarinin kullanimi cerrah ve anestezi uzmani arasinda yiiksek diizeyde isbirligi gerektirmektedir. Miidahale sirasinda,
cerrah anestezi uzmanini kemik ¢imentosunu uyguladigi konusunda bilgilendirmelidir. Bazi olgularda, modern anesteziyolojide
kullanilan yontemlerle kontrol edilmesi gereken, hipoksi, hipotansiyon, kardiyak aritmi, pulmoner vaskiiler direng artis1 ve kardiyak
arrest gibi cesitli klinik ozellikler sergileyen “kemik ¢imentosu implantasyonu sendromu” (Ingilizce’de BCIS = bone cement
implantation syndrome) olarak tanimlanan olaylar meydana gelebilir. Genellikle cerrahi prosediiriin su belirtilen bes asamasinda
meydana gelen ve ¢cimento uygulamali kalca artroplastisiyle yaygin olarak iliskili olan ancak bununla sinirli olmayan fenomenler s6z
konusudur: Femure delik agma, asetubulum ve femur seviyesinde ¢cimento implantasyonu, protezin yerlestirilmesi, artikiilasyonun
azaltilmasi (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

Hastalarin kan basinci, kemik ¢imentosunun uygulanmasi sirasinda ve hemen sonrasinda dikkatlice izlenmelidir. Ayrica, pulmoner
embolizm fenomenlerinin daha az meydana gelmesini saglamak i¢in ¢imentonun ve implantin uygulanmas: sirasinda kemik
¢imentosuna agir1 basing uygulanmasindan kaginilmalidir.

Cerrah tirliniin 6zelliklerini, hazirlanma, kullanim ve uygulama 6zelliklerini ve kullanim siirliliklarint bilmelidir.

Sicaklik ve karigtirma teknigi ¢cimentonun manipiilasyonunu ve sertlesmesini etkilediginden, cerrah kendi deneyimine gore bu
ozellikleri belirlemelidir. Bu nedenden dolayi, cerrahi ekibinin hastaya miidahale etmeden 6nce ayni gere¢ ve ortam kosullarinda
kullanim uygulama testleri ger¢eklestirmesi istenir.

Sivi bilegen tutusabilir ve ugucu olup, bu nedenden &tiirii ameliyathane iyi havalandirtimalidir. Sivi bilegen ve/veya buna ait buharlar
dogrudan bir aleve veya akkor maddeye maruz birakilmamalidir. Kemik ¢imentosunun heniiz uygulandigi bolgelerde elektrobistiiri
kullanimi nedeniyle monomer buharlarinin tutugsmaya yol actigi bildirilmistir. Kemik ¢imentolarinin sivi ve toz bilesenlerinin
karistirilmasi sirasinda, solunum yollarinda ve gozlerde ve zamanda karacigerde tahrise neden olabilecek konsantre monomer
buharlarinda agir1 maruziyetin engellenmesine dikkat edilmelidir. S1v1 bilesenin buharlart kontakt lensleri olumsuz etkileyebilir.
Kemik ¢imentosunun sivi monomerinin tutusabilirligi ve uguculugu nedeniyle imhasi igin sivi monomer iyi havalandirilan
davlumbazlar i¢ine buharlastirilmali veya inert materyal tarafindan emilip imha edilmek {izere uygun bir kaba aktarilmalidir. Toz
yerel diizenlemelere gore imha edilebilir.

Dikkat: Tekrar sterilize ETMEYIN ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Cihaz tek kullanimliktir ve tek bir hastada kullanilmak
iizere tasarlanmigtir. Tekrar sterilize edilmemelidir ¢iinkii tekrar sterilizasyon hasta icin enfeksiyon riski dogurabilir; ayrica, tekrar
sterilizasyon morfolojiyi, antibiyotiklerin etkinligini ve iirtiniin mekanik 6zelliklerini degistirerek, tiriiniin hastanin saghgr i¢in ciddi
riskler doguracak sekilde diizgiin ¢aliymamasina neden olabilir.

Artik materyal cerrahi atik olarak kabul edilmeli ve dolayisiyla, cerrahi prosediiriin sonunda imha edilmelidir.
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DOZAJ VE UYGULAMA
Bir doz CEMEX SYSTEM GENTA tiim toz ve siv1 igerigi asagidaki boliimde sunulan talimatlara gore karistirilarak hazirlanir.
Farkl1 lot numarasina sahip CEMEX SYSTEM GENTA ambalajlar1 verilen talimatlara uygun olarak birlikte kullanilabilir.

KULLANIM SEKLI
® 23°C + 1°C sicaklikta kullanin;

« Implantin yerlestirilecegi kemik bolgelerini kirden arindirin ve serum fizyolojikle iyice yikayin;
¢ Cimento uygulamasi 6ncesinde ve sirasinda kemik yiizeyini gazli bez ve/veya aspirasyon kaniilii ile kurulayarak kemik dokusu ve
¢imento a rasina s1v1 girmesini engelleyin;
* protezin tiim sapi tekdiize bir ¢imento mantosu ile kaplanmalidir.
» Kemik ¢imentolar1 sicakliga duyarhidir. Gerek ortamin gerekse iiriin ve protezin sicakliginda 23°C’nin iizerinde bir artig cimentonun
bekleme ve sertlesme siirelerinde kisalmaya neden olur. Benzer sekilde, bir sicaklik azalmasi bunlarr arttirir.
* Asagida CEMEX SYSTEM GENTA kemik ¢imentosunun hazirlanmast i¢in talimatlar verilmektedir.
Farkli fazlar igin belirtilen siireler, 23°C + 1°C sicaklikta kontrollii kogullarda laboratuvarda gergeklestirilen testlerden elde edilmistir.
Cimento ekstriizyonu GUN APPLICATION DEVICE yardimiyla saglanir.

ACIKLAMA

CEMEX SYSTEM GENTA GUN APPLICATION DEVICE (TABANCA)
A=DUGME G = CONTA Q = PERKUSOR

B = TUTMA YERI H=AGIZ R =KOL

C =FLAKON 1=TAPA S = SOK EMICI

D = PISTON L=KANUL

E=VUCUT M = BASINC DiSKi

F = FLAKON KIRICI N = CUBUK

FAZ 1: TOZUN KOMPAKT YAPISININ GIDERILMESI
Cihazi bir elinizle tutma yerinden (B) alarak yukar1 dondiiriin ve tozu uzaklastirmak i¢in diger elinizin avcu ile 5-6 kez hafif¢e vurun
(Sekil 1).

FAZ 2: FLAKONUN KIRILMASI
Tapali sirgay: (I) diiz bir yiizeye yaslayarak dikey konumda yerlestirin. Bir elinizle cihazi sikica tutarken, diger elinizin avcuyla
diigmeye (A) kuvvetli ve hizlica basarak flakonu (C) kirin (Sekil 2).

FAZ 3: SIVININ AKTARIMI
Tutma yerini (B) durma noktasina gelene kadar yukar1 dogru tasiyin, yaklagik 3 saniye bu konumda tutun. Ardindan, durana kadar
agag1 itin ve yaklagik 3 saniye daha bu sekilde tutun. Dongiiyli s1vi tamamen aktarilana kadar tekrarlayin (Sekil 3).

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
F iiresi: En fazla 30" énerili

FAZ 4: KARISTIRMA
DIKKAT: BU ANDAN ITIBAREN SUREYI OLCMEYE BASLAYIN

ELLE KARISTIRMA

Cihaz1 kavrayin ve neredeyse dikey bir konuma getirerek ters ¢evirin. Gii¢ gelen cihazi hemen avcunuza dogru veya yaklasik olarak
saniyede 1 vurus frekansta Gun Application Device lizerinde bulunan Sok Emiciye (S), her vurusta ¢eyrek tur doniis yaparak vurun.
Bu igleme topaklagsma icermeyen homojen bir kiitle elde edene kadar devam edin (Sekil 4).

CEMEX SYSTEM GENTA CEMEX SYSTEM GENTA FAST
F iiresi: Yaklasik 90 F jiresi: Yaklasik 60"
OTOMATIK KARISTIRMA

Bkz. IF emex System Mixer

FAZ 5: KANULUN MONTAJI VE TABANCANIN HAZIRLANMASI

Her zaman tam olarak dik konumda tutarak, tapay: (I) sokiin ve kaniille (L) degistirin (Sekil 5a). Cimentonun kaniilde birkag
santimetre yukari ¢tkmasini saglayana kadar tutma yerini (B) nazikge yukari itin.

Gun Application Device’1 (tabanca) alin. Cihazi tabancaya takmak i¢in tabancanin gévdesine yaslanip durana kadar kolu (R) ileri
dogru itin ve ayn1 zamanda, perkiirsorii (Q) geri ¢ekin. (Sekil 5b). Cihazi alin ve tabancanin gévdesine yerlestirin (Sekil 5¢).

Kolu (R) kullanarak, tetigi diigme (A) ile karsilasana kadar ileri itin (Sekil 5d). Fazn siiresi: Yaklasik 30”

cemex genta Z1G039 rev_19.indd 41 @ 21/02/20 11:00



®

FAZ 6: BEKLEME

CEMEX SYSTEM GENTA

Tabancay1 takili oldugu cihazla birlikte dikey konuma getirin (Sekil 6). Cimentoyu yaklagik olarak kaniiliin yarisina kadar (L)
¢ikartmak icin kolu (R) tekrar tekrar ¢ekin ve birakin.

Kaniil iginde ¢imento tarafindan olusturulan meniskiis yapisini gézlemleyin. Cimentonun ilerlemesi heniiz durmussa, konveksken
diizlesen meniskiis (Ayrint1 X, Sekil 6) ile cimento ekstriiksiyon icin hazir DEGILDIR. Cimentonun ilerlemesi heniiz durmusgsa,
meniskiis 3-4 saniye boyunca konveks kalir (Ayrint1 Y, Sekil 6), ¢cimento ekstriiksiyon icin hazirdir. Meniskiisiin dogru sekilde
izlendigi zaman cihazin ve ortamin sicakligia baglidir: 23°C+1°C’nin iizerinde sicakliklar bekleme siirelerini kisaltir ve ayni sekilde,
bu degerin altindaki sicakliklar bekleme siirelerini uzatir.

Fazin siiresi: 60” ila 120" arasinda

CEMEX SYSTEM GENTA FAST

Tabancay1 takili oldugu cihazla birlikte dikey konuma getirin (Sekil 6). Cimentoyu kaniil boyunca (L) ¢ikartmak i¢in kolu (R) tekrar
tekrar ¢gekin ve birakin.

Fazn siiresi: 30”

FAZ 7: DAGITIM

Kiitlenin viskozitesinin zaman i¢inde hizli arttig1 ve uzun siire beklendiginde, cimentonun kaniilden ¢ikamayacagi unutulmamalidir.
Kaniilii (L) ilik bosluguna sokun ve kol iizerine (R) doniisiimlii ve kararli bir hareketle miidahale ederek ¢imentoyu vermeye baglayin.
Dagitima ilik boglugunun dibinden baglanmasi ve ¢imento 6ncesinde yer alan kaniille femurun proksimal kismina dogru kademeli
olarak cikartilmas: onerilir (Sekil 7). Cubuk (N) araciligryla, gerekirse, kaniiliin i¢inde kalan ¢imento toplanabilir. Kaniilii ¢ikartin,
¢ubugu s6z konusu kaniiliin igine sokun ve ¢imentoyu disari itin. Cihazi tabancanin gévdesinden ¢ikartmak i¢in kolu (R) ileri dogru
iterek ve ayn1 zamanda, perkiirsorii (Q) geri ¢ekerek, diigmeyle (A) temasini ortadan kaldirin ve ardindan cihazi ¢ekip cikartin.

CEMEX SYSTEM GENTA

CEMEX SYSTEM GENTA ile yiiksek viskoziteli bir ¢imento elde edilebilir. Bu durumda, viskozitenin artmasi igin sivinin
aktariminin tamamlanmasindan sonra en az 5 dakika bekleyin, tapay: (I) ¢ikartin, ¢imentoyu agza (H) kadar ¢ikartin ve eldivenle
¢imentoya dokunun. Cimento eldivene artis yapigsmadiginda, kaniilsiiz olarak dogrudan nihai bélgeye ekstriizyonu i¢in hazirdir.

CEMEX SYSTEM GENTA FAST
23°C’nin iizerindeki sicakliklarda, ¢cimentoyu durmadan ¢ikartin. 23°C’nin altindaki sicakliklarda, en az 30 saniye bekleyin.

FAZ 8: PROTEZIN YERLESTIRILMESI

Cimentonun uygulanmasi tamamlandiginda, protez ¢imento sertlesene kadar sabit tutmaya dikkat ederek yerlestirili. CEMEX
SYSTEM GENTA ve CEMEX SYSTEM GENTA FAST i “Katilagma Siiresi” parametresine dair bilgi edinmek icin kullanim
talimatlarinin sonunda sunulan grafiklere bakiniz. Kemik ¢imentosunun fazlasini tamamen sertlesmeden uzaklagtirm. Cimentonun
nihai sertlesme siiresi ¢cimentonun viskozitesine, ortam sicakli§ina ve protez sicakligina baghdir.

Dikkat! Kemik boslugunun sicakhgi cimentonun polimerizasyonunu hizlandirdigindan, protezin uygulanmasi miimkiin
oldugunca hizh tamamlanmahdir.

Uriiniin kullanim 6mrii 5 yildir
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Cucrtema KicTKOBOro LiemMeHTa
3 reHTamiuuHom LUEMEKC

THCTPYKIIA 3 EKCIUTY ATAIIT

o ysaz2u MEOUUHO0 nepconany

HNPESEHTAIIA
Cucrema KicTkoBoro nemenTa 3 rearaminuiom HIEMEKC — ne cTepumbHiil ofHOpa30Byil NPUCTPIii A7 NPUTOTYBAHHS i1 HAHECEHHST
KiCTKOBOTO ILIEMEHTY, MONEePEHbO JI030BAHOTO 3i CTEPUIILHOTO MOPOIIKY 3 IEHTAMIIMHOM (CTEPHIII30BAHOTO ETUJICHOKCHOM) i
CTepUIILHOI pifHY (CTepIi30BaHo1 (hinbTpamnieto). [IpucTpiit MicTUTBCS B TOABIIHOMY repMeTUYHOMY OIticTepi.
Cucrema kictkoBoro nemenTa 3 reHramimmaomM LHEMEKC pno3Bounisie Xipypram BHKOPHCTOBYBATH KiCTKOBHIl IIEMEHT, SIKWI Bij
MPUTOTYBAHHSI [0 HAHECEHHS 3AIMILIAETLCS MOBHICTIO 130JIbOBAHMM BCEPEAMHI MPUCTPOIO, YCYBAIOUM THUM CaMHM IMOBIPHICTB
3a6pyaHeHnsi. [Ti yac a3y MpUroTyBaHHS! KOMIIOHEHTH MOJAIOTHCS IO BAaKyYMHUX LUKJTIB (ITynI-myJsun) (puc. 3).
Eran npuroTyBaHHsSI HEe BUMAra€ »KOJHUX JOATKOBUX IHCTPYMEHTIB, TOMIi SIK OCTATOYHE HAHECEHHSI BUKOHYETHCS 3a JIOMOMOTOI0
micToeTa JUIsi HAHECEHHS! LIEMEHTY .
TIpo3opwuit pucTpiit monerurye nonepeiHio nepeBipky KOMIOHEHTIB, sIK Toro Bumarae ctaniapT ISO 5833, i jo3Bonse KopucTyBauesi
6aunTH, a, OTKE, KOHTPOJIOBATH KiCTKOBUIT [IEMEHT HA eTarax 3MilllyBaHHsI, OUiKyBaHHsI i1 mofayi.
Kpim Toro, cucrema kictkosoro nemenTa 3 rentaminaom IEMEKC npornonye HacTynHi nepesaru:
 3HIKEHHS! IMOBIPHOCTI MIKPOOHOTO 3a0py/THEHHS! KICTKOBOT'O LIEMEHTY
® 3MEHIICHHSI KiIbKOCT] BUMApiB MOHOMEPY, 110 BUBIILHSIOTECS Y HABKOJIMIIHE CEPEIOBHILIIE;
® ONTUMAJILHE 3MIIlTyBaHHSI LIEMEHTY
® MOXKJIMBICTH OTPUMAHHSI LIEMEHTY BHCOKOT Ta HU3bKOI B’I3KOCTI.
Cucrema KicTkoBoro temenTa 3 rentamimpioM LHIEMEKC mae Ti cami XapakTepUCTHKH, IO i KiCTKOBI IIEMEHTH 3 FeHTaMilMHOM
LTEMEKC:
* HU3bKa TeMIepaTypa nojgiMepu3al(ii 3aBsKy1 CliBBiHOLICHHIO MOPOLIOK/PiMHA, 0 NEPEBUILYE TPAJMLINHE CMiBBiJHOIICHHS 2:1;
* BUBIJIbHEHHSI TEHTAMILIMHY 3 TUTHHOM Yacy;
® HU3bKMIT PiBEeHb BUBIJIBHEHHS 3AJMIIIKY MOHOMEDPY;

@ ® BUCOKi MEXaHiYHi XapaKTepUCTUKH. @
KOMIOHEHTH crCcTeMU KiCTKOBOTO TieMeHTa 3 reHTaminuHom HEMEKC:
® MPUCTPIi, [0 MiCTUTH MOPOIIKOBMIA i PIKMII KOMIIOHEHTH J/Isl IPUTOTYBAHHSI i1 HAHECEHHST KICTKOBOT'O LIEMEHTY
© KaHIOJIS JUIs eKCTPY3iT;
* MOPIIEHB ISl BUJABIIOBAHHS IEMEHTY 3 KaHIOI.

Cucrema KiCTKOBOro 1ieMeHTa Cucrema KiCTKOBOro 1ieMeHTa
3 rentaminmiom IEMEKC 3 TeHTAMII[MHOM IIBUIKOI0 3aCTUTaHHS
HEMEKC

DopMyTI0OBAHHA KOMIIOHEHTIB REF 1310/SG REF 1500/SG REF 13A2100 REF 13A2110
Pioxuit kounonenm: Amnyna 22t Amnyna 2931 Ammnyna 2931 Ammnyna 16,7 ¢
Merunmerakpunar 98,20 % wmac./mac. 98,20 % mac./mac. 98,20 % mac./mac. 98,20 % mac./mac.
N-N MeTun-1n-Tomyius 1,80 % wmac./mac. 1,80 % mac./mac. 1,80 % mac./mac. 1,80 % mac./mac.
TippoxiHon 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Iopowkoasuii ko. : 60 r 80r 70 r 40r
IonimeTnnMerakpunar 82,78 % mac./mac. 82,78 % wmac./mac. 82,78 % wmac./mac. 82,78 % mac./mac.
Cymbdar Gapito 10,00 % mac./mac. 10,00 % wmac./mac. 10,00 % mac./mac. 10,00 % mac./mac.
Tlepokcuy Genzoiny 3,00 % mac./mac. 3,00 % wmac./mac. 3,00 % mac./mac. 3,00 % mac./mac.
Cynbar reHraminuny 4,22 % mac./mac.* 4,22 9% mac./mac.** 4,22 % mac./mac . *#* 4,22 % mac./mac F¥#%

* ExsiBasientro 1,5 r (1,5 MMO), 2,5 % reHTaMilmHOBOT OCHOBM B OfftHKL{ 60 T.
*#*EkBiBasieHTHO 2 T (2 MMO), 2.5 % reHTamiuuHoBOi 0CHOBU B oftunuili 80 T.
#kkEggiBasienTHo 1,75 r (1,75 MMO), 2,5 % reHramMiugHOBOi OCHOBM B ofuHuLi 70 T.
#kdkEgpiBanenTHo 1 r (1 MMO), 2,5 % rednramiuuHoBoi ocHOBHU B ofunuiii 40 r.

NPU3HAYEHHSA TA NIOKA3AHHA 10 BUKOPUCTAHHA

KicTkoBuii emMeHT cuctemu KicTkoBoro memenra 3 rentamimpioM LHIEMEKC npusHauenuit st KpilvieHHsl iMIUIAHTATIB mpoTe3a
cyrino6a 10 MpuitMaroyoi KiCTKH.

3okpema, 1eil IeMEHT MPU3HAYCHMUIT /ISl BAKOPUCTAHHS TaM, Jie iCHye PU3MK ab0 HasIBHICTH iH(EKILill, BAKIMKAHUX OpraHi3Mamu,
Yy TIMBUMY JI0 TEHTAMILIHY .
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NPOTUINNIOKA3AHHA

* Brpara MycKysaTypu aG0 HEpBOBO-M’SI30BE TIOPYILEHHS! MOLIKOPKEHOI KiHIIBKY 3pOOHTH XipypriuHy NpoLeaypy HEBUMPABIAHOO.
o [lifBuIIIeHa Yy TIMBICTH 1O MOHOMEPY a00 JI0 AESIKMX iHIIMX KOMIIOHEHTIB KiCTKOBOTO LIEMEHTY.

* HasiBHiCTb cepito3HOI MiacTeHii a00 MiJIBUILIEHOT Yy TIMBOCTI 10 TeHTaMILHY .

3ATAJIBHI 3AXOJIN BE3NNEKN

TIpouwnTaiiTe 10 IHCTPYKIFO 3 eKCIUTyaTalii 1yskKe yBaXHO.

Xipypr NOBUHEH MEPeKOHATHUCS, 10 MpoTe3 Ta OyAb-SKe MIACTUKOBE MPUJIAIs i eJacToMep, 1o OyAyTb BUKOPUCTOBYBATHUCS,
CYMICHi 3 KiCTKOBUM LIEMEHTOM.

Bupi6 cif 36epirati B poxXonofHoOMy i cyXxoMy micli 3a Temnepatypu He Buiie 25 °C, BinHocHOT BosorocTi He Buiie 70 % Ta nopani
BiJl PSIMOT'O CBITJIA.

IpnmiTka. He Buitmaiite BUpi6 3 amoMiHieBOi 0GTOPTKM 10 MOMEHTY BUKOPHUCTAHHSI TIPHCTPOIO.

SACTEPEXEHHSA MO0 NPUTOTYBAHHA HEMEHTY

o CrepubHIiCTDb 3a6€3MeUy€eThCs JIMIIE B TOMY BUMAJIKY, SIKIIO KOHTEHHEP He MOIIKO/XKEHNIT 60 He BiIKpUTHIl.

* 3a60pOHSIETHCS! TIOBTOPHO CTEPHITI3yBATH OY/b-51Ki KOMIOHEHTH.

* He BukopucToByiiTe BUPi6 MmicIist 3aKiHYEHHS TepMiHy NPUIATHOCTI, OCKIJIbKY 11e MOZKE BIIMHYTH HAa epeKTHBHICTh POOOTH MPUCTPOIO.
e TlepekoHaiiTecsi, 110 BHYTPILIHSI YMAKOBKA Ta KOMIIOHEHTH HE MOLIKO/KEeHi. 3a00pOHSETbCS BUKOPHCTOBYBATH BUPIO, SIKILO
MOPOLIOK MICTUTBH arjiomMepanii, Mae XOBTyBaTe a0 KOPHUYHIOBATe 3a0apBJICHHS UM SIKIIO pifiHa B’si3ka. Takmii cTaH KOMIIOHEHTIB
BKa3ye Ha Te, 1110 BUPiO 30epiraBcsi HeHAIEXKHUM YMHOM.

* He nopasaiite CTOPOHHI PEYOBUHM /IO KOMITOHEHTIB LIEMEHTY .

PexomeHnnyeTbes 36epiratu cucreMy Kictkooro nemenra 3 renraminuom HHEMEKC 3a remnepatypu 23 °C + 1 °C npotsrom 24
TOJIMH TIepeJ| BUKOPUCTAHHSIM.

Bupi6 MozkHa 36epirati it BAKOPUCTOBYBATH 3 Pi3HUX Temnepartyp (fuB. rpadik B KiHui iHOPMALiiTHOrO JIMCTKA), 3 OrVIsily Ha Te,
110 KiCTKOBI LIEMEHTH € UyTIMBUMHU JIO TEMIIepaTyp.

3a Temneparypu BupoOy noHaj 23 °C mpore3 Ta HABKOIMILHE CEPEOBHILE MPUCKOPIOIOTH BUKOHAHHS PI3HUX €TariB Mpoueypu
NMPUTOTYBaHHS. 3 HIKUMX TEMIepaTyp BUKOHAHHSI €TalliB IIPUTOTYBAHHS CIIOBIILHIOETHCS.

3ACTEPEXEHHA OO0 HAHECEHHA HEMEHTY

JlaHi KJIIHIYHAX OCHIPKeHb CBIYaTh MPO HEOOXIHICTH CTPOroro JAOTPHMAaHHsS BHKIIFOYHO ACENTUYHUX XipyprivyHUX METOJVK.
BaxmBo mam’sitaTi, mo Oyfb-sKa rmuboka iHgeKis XipypridyHol paHd CTAHOBUTb CEPUO3HUI PU3UK AJIS YCHIIIHOTO Pe3yJbTaTy
XipypriuHoi onepaii. Taka iHekisi Moxe pO3BHHYTUCS HEIIOMITHO 6e3 KJTiHIYHKX JIOKA3iB HaBITh uepe3 KiJibKa POKiB MicJIst oneparii.

@ 1llo6 3BecTn A0 MiHIMyMy PU3MK MOTPAIUISIHHS KPOBi Ta CTOPOHHIX PEYOBMH [0 LIEMEHTY, a TaKOX KiCTKOBOTO Marepialy Ao @
CY/IMHHOI CUCTEMMU, MEPeJi HAHECEHHSIM KiCTKOBOI'O LIEMEHTY KiCTKOBY NOPOXKHUHY CJIijJ| PeTeJIbHO MPOMUTH po3unHOM Pinrepa a6o
(hi3i0JI0TIYHIM PO3UMHOM i BUCYLIUTH.

TToKM UEMEHT TBEP/IHE, /Iy Ke BAXKJIMBO MiJITPMMYBATH MOJIOXKEHHS IIPOTE3a 3a JI0NOMOrOI0 NMAJIbLEBOro NPUTUCKAHHS 10 KiHLA ITPoLecy
nonimepusauii. lle e HeoOXifHIM 7151 3a06e3NeUYeHHsT ONTHMAJIbHUAX PEe3y/IbTATiB IMILTAHTAL].

3ACTEPEXEHH I KOPUCTYBAYA

YHuKaiite KOHTaKTy MOHOMEpY 3i LIKipOi0 aG0 CIM30BUMM OGOJIOHKAMM, OCKIJIbKY PifIKMil KOMIIOHEHT TOAPA3HIOE MXANbHI LIISXU
Ta WKipy. BiH MOXe BUKJIMKATHA CEHCHOLTI3aL[it0 P KOHTAKTI 3 HIKIpOK. Y YyTJIMBUX OCI6 COCTEPIranucsi BUNAAKU KOHTAKTHOIO
nepmatuty. ToMy peKOMEHJ0BaHO BUKOPUCTOBYBATH APYTY MApy XipypriuyHuX pyKaBH4YOK Ta CYBOPO JOTPUMYBATUCS iHCTPYKILiil 3
MPUrOTYBaHHsI, 00 3HU3UTU UMOBIPHICTh BUHUKHEHHSI PEaKLiil BHACIIIOK MiIBUILEHOT Yy TIMBOCTI.

Pinkuit KOMIIOHEHT KiCTKOBOTO IEMEHTY € NOTY>KHUM PO3YMHHUKOM JIiMiJIiB, TOMY YHHUKaiTe 6e3M0CEepPe/JHbOr0 KOHTAKTY 3 OPraHi3MOM
nroiuH. ['yMOBi aG0 JlaTeKCHI pyKaBUUKHM He 3aBXIM 3a0e3MeuyroTh e()eKTHBHUI 3aXUCT Bii MOHOMepy. OjilHaK Ha PUHKY € B
HasBHOCTI GiNbIII MiIXOAAII pyKaBUUKY 3 Pi3HKUX MaTepianis. [TlepexonaiiTecs, 10 1i MaTepian MiXOfATh 471 KOHTAKTY 3 KiCTKOBUM
LEMEHTOM (JMB. BIJIMOBIHI TeXHiYHi XapakTepucTuku). KicTKOBMIT IEMEHT He MOBMHEH KOHTAKTYBATH 3 PYKOI B PYKaBUUIli, OKU
LIEMEeHT He Haby/ie KOHCHCTEHIIiT MacTH, NPUGIN3HO uepe3 1—2 XBUIIMHY TiCTs 3MilllyBaHHsI.

Tlicnst 3MilyBaHHs IBOX KOMIIOHEHTIB KOHCHCTEHIlisl KICTKOBOIO LEMEHTY 3MIiHIOETHCSI MPOTSIrOM JEKIJIbKOX XBUJIMH: B’SI3KiCTh
HIBUJIKO 3POCTA€E, yTBOPIOIOUM Macy , MOfliGHY /10 MapMypy , SIKa HaJliifHO 3aKPirioe NpoTe3 Ha MOTPiIGHOMY Miclli. Y IOCATHEHHI IILOTO
CTaHy JIErKO NMEPEKOHATHCA 3a MiJIBUILIEHOI TEMIEPATYPOI CaMOro LieMeHTY. Yepes Kilbka XBUJIMH LIEMEHT Pi3KO OXOJIOJKYEThCS,
BKA3YIOUM Ha KiHellb PeaKllil i MOMEHT, KOJIM MPOTe3 MOKHA BijllTyCKaTH.

OCOBIMBI 3AXOIA BE3NEKN

IMpaBUIILHO IIEMEHTOBAHI MPOTE3H € CTAGITLHUMY i1 IOBrOTPUBAIMMI; OfHAK LIEMEHT ab0 MpPOTe3 Ui 0OW[BAa MOXKYThH PO3XUTATHCS
a00 371aMaTHCs! BHACTIIOK 3aXBOPIOBAHHSI, TPABMYBAHHSI, HEPABUIILHOTO METO/ly BBEJICHHSI LIEeMEHTY abo npuxoBaHoi iHgekii. Tomy
JIOLITLHO PEryJISiPHO CTEXKUTH 32 BCiMa Tal[ieHTaMn MPOTSTrOoM TPUBAIIOTO yacy micnst onepauii. EKcTpys3ist KicTKOBOro 1emMeHTy nosa
MiCLIEM HOr0 3aCTOCYBAHHS MOXKE BUKIIMKATU HECTIPUSITIINBI SIBUILA 7151 NaljienTa (quB. posfin «HecnpusTiugi sBuia»).

Y pasi BunuKHeHHs iHeKii B Oy/b-sKiit popMmi micist onepaii mauieHTH MOBMHHI HeraiiHO 3BepHYTHUCS J10 JliKapiB, 100 3MEHIINTH
PU3KK PO3BUTKY iHEKIIi.

3acrepexenns! ITix yac ek3oTepmiuHoi peakuii nojiMepu3anii KicTKOBHII LIeMEHT 10CATAE TEMIEPATYP, BULIMX 32 (izioorivmi.
TloniMepu3anist KicTKOBOI0 LIEMEHTY € €K30TePMIUHOI0 PEAKLI€I0, SIKA BiA0YBA€THCS MijL YaC TBEPAiHHS KiCTKOBOIO LIEeMEHTY Y
micui 3HaxomkenHs. Teno, o BUALISAETHCS, MOKe MOIIKOAUTH KiCTKY 260 TKaHNHY, IO NPWIATAE 10 iMIUIAHTATY.
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BukopucTanHs cucteMu KicTKoBoro emenTa 3 renraminiHoMm LIEMEKC ciipg po3riisinaTi 3 00epeskHICTIO y MALEHTIB 3 HOPYIISHHSIMI
KOAryJsiiii Ta y Maui€eHTiB 3 CEPIIO3HOI0 CepLEBO-JIEreHEBOIO HEJOCTATHICTIO.

3acTocyBaHHsI KiCTKOBOTO LIEMEHTY CHCTeMH KiCTKOBOro memenra 3 reHramiugHom LHIEMEKC crnin po3risyiati 3 00epeskHICTIO y
TMAL[€HTIB 3 HUPKOBOIO HEJIOCTATHICTIO B aHAMHE31.

Bukopucranssi ciuctemu KictkoBoro nemenra 3 reHraminHoM HEMEKC B sikocTi HailKpalljoro BapiaHTy KpiIlJIeHHsI €H0npoTe3a
CJTifl PO3IJTISIATY 3 0OEPEXKHICTIO, OCKINBKY 1ie MOKe 301IbLINTY PU3NK PO3BUTKY OAKTEpiil, CTINIKUX O FEHTAMILUHY .

B3AEMOIA 3 IHIINMU 3ACOBAMU
BukopucTanHs ccTeMu KicTKOBOro nemenTa 3 rentamipaom LIEMEKC coijy po3ruisiiaTit 3 06epeskHICTIO y pasi I0ro BUKOPUCTaHHSI
Pa3oMm 3 iHIMMI He()POTOKCUYHIMH Ta OTOTOKCHYHIMH MPEnapaTamu.

BUKOPVCTAHHSA I YA ITHOCTL I' HST'P ITEN

BunpoGyBaHHsl, 1110 ISMOHCTPYIOTh Ge3MeKy BUKOPHCTAHHSI KiCTKOBOTO LEMEHTY Tijj Yac BariTHOCTI a0 rojlyBaHHsl TPYIIO Ta y
AiTeit, BiACYTHI.

KicTKoBui1 IEMEHT He MOKHA 3aCTOCOBYBATH MPOTSITOM MEPIIMX TPbOX MicsiiB BariTHOCTI. [IpoTsirom peruru mnepiofy BariTHOCTI
KICTKOBHII LIEMEHT MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH JIMIIIE B CHTYAL[isSIX 3arPO3M XKUTTIO.

KicTKOBWIl IEeMEHT TTOKA3aHWMii IS 3aCTOCYBAHHS Y JIiTeil JIIIe TOJL, KOJIM BBAXKAETHCSI HEMOXKJIMBUM 30€pErTH Cyriio0 3a JOMOMOror
iHIMX (hOpPM BTPYUaHHS.

HETATHUBHI HACJIIAKHA

KpoB’stHMiT THCK 4acTO TMMYACOBO Majia€ Bipasy Miclisl iMIUTaHTALil KiCTKOBOTO LEMEHTY Ta TpoTte3a. HiukueHaBe/ieHi HeraTuBHi
Ppeaxiiii MoKy Tb BUHHKATH NP BUKOPUCTAHHI KICTKOBOT'O LIEMEHTY , TIPOTE KiCTKOBHII LIEMEHT He € 6e3M0CepeiHbOI0 MIPHYNHOI0 TAKNX
peakujiit.

Xipypru NOBMHHI 3HATH TIPO 1i MOKJIMBI YCKJIAJHEHHs! Ta OyTU FOTOBUMU BXXUTH 3aXOfiB Y pa3i IX BUHNKHEHHSI.

Cepiio3Hi: Inmi 3rapani peakni

* iHapKT MioKappa; ¢ TpoMO0ne6iT; * PO3/1aMyBaHHS KiCTKOBOTO LIEMEHTY;

* iHCYJIbTH; ® reMaToma, KpoBoTeua; * ajieprivxa rineprepmisi;

* 3yNMHKA Cepus; * iHcex1lisi TOBEePXHEeBUX/TIMOOKNX * remarypis;

® panToBa CMepTh; XipypriuHux paH; * 3ypisi;

@ * TpoMOoeMOouTist * BePTIIIOXKHUIT OypCHT; * CBHII| CEUOBOT'0 MiXypa; @
JIereHeBoi apTepii. * KOPOTKOYACHi apuTMii; * YNOBi/IbHEHE 3aXOMJIEHHs CiITHIYHOIO HepBa

* 6ib Ta/abo BTpaTa PyHKIT; BHACIIIJIOK €KCTPY3ii IEMEHTY 3a MeXi
* PO3XUTYBaHHs a00 3CYB IIPOTE3a; nepey6auyBaHoi 06J1aCTi 3aCTOCYBaHHs;

JIOKAJIbHA HEeNPOMATist;
JIOKAJIbHA epo3ist i1 OKJTI03is CYyJIVH;
HENPOXi/IHICTb KUIIKiBHIKA BHACTI/IOK afre3it

Ti/IBUIICHUI PiBeHb FaMMa-
raytaminrpancnentunasu (I'TT) B
cuposarii go 10 HiB micns onepauii;

* reTepoToniuHe (hOPMyBaHHS HOBOT KiCTKH; i1 cTeHO03y KJIyOOBOT KHUIIKH Yepes3 Tero,
¢ PO3XOJIXKEHHsI BEPTIIFOXKHOT 3amajjuHu; 10 BUJLISIETHCSI TJ] Yac eK30TepMiHOT
nosimMepu3anii

NONEPEIZKEHH S

3acTocyBaHHS KiCTKOBOTO LIEMEHTY BMMarae BUCOKOTO PiBHSI B3aEMOJIii MixK Xipyprom Ta anecresiosiorom. ITif yac oneparii xipypr
MOBKMHEH MOBIJIOMUTI AHECTE3I0NOTY , 1110 30MPAETHCS BBOJUTHU LIEMEHT.

Y peskuxX BHUMajKax MOXKYTh BMHMKATH SIBUILA, SKi BM3HAYAIOTBCS SK CHHAPOM IMIUTaHTal[ii KiCTKOBOrO LEeMeHTy. Bouu
XapaKTePH3yIThCsl HU3KOK KIHIYHUX CTaHiB, sIKi BKIIFOYAIOTH TIiMOKCIlO, MMOTEH3i0, CepLeBy apuTMilo, MifIBULICHNI JIereHeBo-
CYAMHHMII Omip i 3ynmuHKY cepusi. Taki sBUIA MarOTh KOHTPOJIIOBATHCS METOflaMM Cy4acHOi aHectesiosorii. LI siBuma 3a3Buuait
MOB’si3aHi, cepefl iHILIOro, 3 apTPOIUIACTUKOI CTErHAa 3 BUKOPUCTAHHSIM LIEMEHTY i 3a3BHUail BUHMKAIOTb HA OfHIl 3 M’TH CTajiiit
XipypriyHoi Ipowueypu: CBEpJUliHHS CTErHOBOT KIiCTKH, IMITAHTALIisl LIEMEHTY JI0 BEPTIIIOXKHOI 3aMajitHi a60 CTErHa, BCTAHOBJICHHS
npoTesa abo BiIHOBJIEHHsI HOPMAIILHOTO MOJI0KeHHst cyrio6a (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).

ITin yac HaHeceHHsI KiCTKOBOT'O IIEMEHTY Ta Bifipa3y ICJIsl OTO CJIijI YBasKHO CTEKUTH 32 KPOB'SIHUM THCKOM MauieHTiB. Kpim Toro,
CJ1iji YHUKATH HAJUIMIIKOBOrO THCKY KiCTKOBOIO LIEMEHTY IpHU BBEJCHHI KiCTKOBOIO LIEMEHTY Ta IMIUIAHTATy 3 METOI MiHiMi3auii
PU3MKY BUHUKHEHHSI TPOMOOEMOOUTIT lereHeBoi apTepii.

Xipypr noBuHeH GyTi 00i3HAHWIT 3 BAACTUBOCTSIMHU BUPOOY, 3HATU MPOLEAYPY HOrO MPUTOTYBAHHS, 0OPOOKH, MPaBUIbHUI CHOCIO
HAHECEHHsI Ta OOME3KEHHS BUKOPUCTAHHSI.

OcCKiNbKM XapaKTepUCTHKN OOPOOKH Ta 3aTBEP/iHHSI LIbOTO LEMEHTY 3MiHIOIOTBCS 3QJIEXKHO B TEMIEPATy Py Ta TEXHIKH 3MilllyBaHHS,
X HAllKpaIyM YMHOM MOXKE BU3HAYMTH Xipypr, BUXOASUM 3i CBOro (hakTUYHOro AocBigy. HacTiilHo peKoMeHyeThCs, 11106 KOMaH/a
XipypriB npoBeJia NPaKTU4Hi BUMPOOYBAHHS 3 TAKMMM CaMMMM iIHCTPYMEHTAMU T4 3a TAKMX CAMUX YMOB HaBKOJIMILIHBOTO CEPEOBHILA
nepei 3aCTOCYBAHHSM Ha TAl[ieHTax.

Pigknil KOMIIOHEHT € TOPIOYMM i JIETIOUMM, TOMY MOTPIOHO 3a0€3MEUNTH HANEeKHY BEHTUIISILIO ONEpalifiHOro MPUMILLEHHS.
Yuukarite 6e31nocepeIHboro KOHTaKTy BiIKPUTOrO BOTHIO a60 HArPITHX MaTepiajiB 3 PiIkIM KOMIOHEHTOM Ta/abo ioro BUMapamu.
TToBigoMIsIOCH PO BUMAJKKM 3aiIMaHHs BUNAPIB MOHOMEPY, BUKJIMKAHOIO BUKOPMCTAHHSIM €eKTPOKOAryJIslitHNX NPUCTPOIB B
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06acTi XipypriyHoro BTpy4aHHs 06IM3Y IIOMHO iIMIIAHTOBAHOTO KiCTKOBOTO LIEMEHTY .

CJ1ipt TPOSIBISITY 00SPEKHICTH Tij] Yac 3MIIIYBaHHS PIIKMX i MOPOLIKOBUX KOMITOHEHTIB KiCTKOBOTO LIEMEHTY 3 METOIO 3aro0iraHHs
HaJIMiPHOTO BIUIMBY KOHLEHTPOBAHMX BUMAPiB PiIKOr0 MOHOMEPY, IO MOXE BUKIMKATU MOAPA3HEHHS AUXANbHUX LIISXIB, ouell i,
IMOBIPHO, TIEYiHKH.

Bumnapu pigkoro KoMrnoHeHTa MOXKyTb TOMIKOAUTY M SIKi KOHTaKTHI JIiH3H.

Yepe3 NEeTIOUICTh Ta 3afIMUCTICTh PIIKOTO MOHOMEPY B CKJIaJli KICTKOBOT'O LIGMEHTY PIIKMIl MOHOMEP CJIij] BUTIAPFOBATH ITijI BATSKHUM
KOBINAKOM a00 BUKOPUCTOBYBATU IHEPTHMI MaTepian JAjsl TMOIVIMHAHHA Ta NEPeHOCUTH Y BIiflIOBIHY €MHICTb A8 yTHJIi3amii.
IMonimMepHMIiT KOMITOHEHT MOXKHA YTUJTI3yBaTH B YNOBHOBASKEHIIT OpraHizalii 3 yTuimi3anii BiiXofiB.

Ionepen:kenHs! 3aG0pOHSETHCS MOBTOPHO CTEPUIIi3yBaTH Ta/abo MOBTOPHO BHKOPUCTOBYBAaTH MPUCTPiil. Bin mpusnaueHmit
JI7Is OJIHOPA30BOIO BUKOPHMCTaHHsl Ha OJHOMY TauieHTi. 3a60pOHSETHCA BUKOHYBATH NMOBTOPHY CTEPUIIi3alilo, OCKINbKY Lie MOXKe
MPU3BECTU 710 PU3MKY iH(piKyBaHHsS mauieHTa. [ToBTOpHA cTepmiisalis MOXe TaKOX BIUIMHYTH Ha e(heKTHBHICTb aHTUOIOTHKIB,
3MiHUTH MOPCDOJIOTiO IPUCTPOIO Ta FIOr0 MEXaHiUHi BIACTMBOCTI, 1110 NPU3BE/IE 10 iX NOPYIIEHHs Ta CEPHO3HUX PU3MKIB [ 310pOB’ sl
MamjienTa.

Bci 3a7mIKy NOBMHHI BBasKaTUCS BiNPALIbOBAHMM XipYPriuHUM MaTepiasioM, sIKKil TIOTPiOHO YTUITi3yBaTH HANPHUKIHLI ONepaii.

[NO3YBAHHS TA IIPUNOM

IIpuroryiire no3y cucremu KictkoBoro nemenTa 3 reHraminmHoM LHEMEKC miisixom 3wmilllyBaHHS BCHOTO MOPOIIKY Ta PifIKOrO
KOMIIOHEHTA, IOTPUMYIOUNCH HABEICHNX HUXKUE THCTPYKIIIH.

ITaketu cuctemu KictTkoBoro uemenTa 3 reuraminHoM HEMEKC, 10 MatoThb pi3Hi HOMepH MapTiil, MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH Pa3oM,
JOTPUMYIOUUCH HaIAHUX THCTPYKLM.

IHCTPYKIIA I3 3ACTOCYBAHHA

* Bukopucrosyiite Bupi6 3a Temnepatypu 23 °C + 1 °C.

* BujjaniTh yJlaMKu i peTesbHO MPOMUIATE JIISTHKY TPUIIMAarouoi KicTKY (i3ioIoriyHiM pO3UMHOM.

¢ YHuKaiiTe NOTPAMISIHHS PiIMHM MK KiCTKOBOIO TKAHMHOIO i IEMEHTOM, BHCYILIYIOUM MOBEPXHIO KiCTKM Mapneio Ta/a6o
BCMOKTYBAJIbHUMM KaHIOJISIMHU IO Ta MiJ] 4ac UeMEHTaLLii.

¢ Bes HiXKKa IpOTe3a MOBUHHA OYTH MOKPUTA PIBHOMIPHIM MIAPOM KiCTKOBOTO IIEMEHTY.

KicTkoBi LemMeHTH 4yT/uBi 10 TemnepaTypu. Byjp-sike mijBuileHHs TemnepaTypu poGOYOro cepejosuila, BUpoOy Ta nporesa
nonay; 23 °C ckopouye yac ouiKyBaHHs Ta TBEp/iHHS KICTKOBOro 1eMeHTY . [TofiGHIM YMHOM HIXKUi TeMnepaTypu 36ibIIYIOTE Yyac
NPUrOTYBAHHS.

IMoriM oTpUMYiiTECH OKJIAIHUX IHCTPYKLil 3 IPUTOTYBAHHS KiCTKOBOIO LIEMEHTY CUCTEMM KiCTKOBOIO LIEMEHTA 3 FeHTaMilluHOM
HEMEKC. Yac, BkazaHuit B iHCTPYKIIil, OTPMMAHO LIUISIXOM MPOBE/ICHHS] BUIPOOYBaHb B JJA0OPATOpil B yMOBAaX 3 KOHTPOJIBLOBAHOIO
Temneparyporo 23 °C + 1 °C.

KicTkoBuil IEMEHT eKCTPYAy€EThCS MICTONETOM JIJIsi HAHECEHHSI LIEMEHTY .

IHO3HAYEHHSA

CUCTEMA KICTKOBOI'O MicToneT nnsi HAaHECEHHS LEMEHTY
A = KHOIIKA G = YUIUUIbBHEHHS Q = YJAPHUM BJIOK

B = PYKOSITKA H = HAKOHEYHHMK R =BAXIIb

C = AMIIYIIA 1=KOBITAYOK S = AMOPTU3ATOP

D = [NIYHXEP L = KAHIOJIA

E =KOPITYC M = HATHITAIOYMI JINCK

F =PO3BUBAY N = CTPV2KEHb

ETAII 1: IOJAYA ITOPOLIKY
BisbMmiTh nipHCTpiit 32 pykosaTKy (B) ojiHi€lo pyKolo, MOBEpHITH fioro Bropy i 5—6 pasiB 31erka BjapTe NpUCTPOEM MO JIOJIOHI iHIIOT
PYyKH, 1106 MofaT nopoIlok (puc. 1).

ETAII 2: PO3BUBAHHSA AMITYJ/IH
Posramyiite npucTpiit BepTHKaILHO, NPUTHCHYBIIN KoBnavok (I) 1o mimockoi noepxui. OfjHiero pyKolo MillHO TpUMaiiTe NpUCTpiit, a
JI0JIOHEIO iHILIOT CUIIBHO HATHCHITDH Ha KHOMKY (A), 1106 po36utn amnyiny (C) (puc. 2).

ETAII 3: IEPEHECEHH PITUHH

Biprarnite pykosaTKy (B) Hazaj o ynopy Ta yTpuMyiiTe i B TAKOMY TIOJIOXKEHHi 61M3bKO 3 CEKyHJI; MOTIM HATUCHITL Ha PYKOSITKY BIiepes
J10 yNopy Ta yTpuMyiiTe ii B TakoMy nosioxeHHi e 3 cekynau. [IoBTopiTh LMK, MOKH Besl piinHa He Gyae nepeHecena (puc. 3).
Cucrema KiCTKOBOro IleMeHTa 3 reHTaMinmHoM mBUAKoro 3acruranis HEMEKC

puean mo eman

ETAII 4: SMINIYBAHHA
YBAT'A! 3 IbOI'O MOMEHTY IOYHITH BIJJIIK YACY.
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PYYHE 3MIIIYBAHHS

Tpumaroun MpUCTPiil, IEPEeBEPHITh HOTo, 00 BiH OYyB MPAKTUYHO y BEPTHKAIBLHOMY MOJOXKeHHi. Ofpa3y Micysi HbOro eHepriiiHo
MOCTYKailTe MPUCTPOEM TI0 JOJIOHI PyKU a0 aMopTu3aTopy (S) Ha MCTOJETI /1711 HAHECEHHS IEMEHTY 3 YaCTOTOI0 6JM3bKO 1 yaapy B
CEKYHJ1y,, [IOBEPTAIOUM MPUCTPIil Ha YBEPTH OOOPOTY MiJ| YAC KOXKHOIO y/Iapy.

IIponoBxyiiTe BUKOHYBATU TaKy fil0, 100 OTPUMATU OAHOPIAHY Macy 6e3 rpyfok (puc. 4).

Cucrema KicTKOBOTO LIEMEHTA Cucrema KicTKOBOTO IEMEHTA 3 TeHTAMILIMHOM
3 rentaminuaom IIEMEKC mBuakoro 3acruranus IEMEKC
ABTOMATUYHE 3MIIIYBAHHSA

ETAII 5: POSMIIIEHHS KAHIOJII H ITIATOTOBKA MICTOJIETA

Tpumaroun NpucTpiii BEpTUKAILHO, BIKPYTiTh KoBnauok (I) i 3aminiTh floro Ha kautomo (L) (puc. 5a). AKypaTHO HATHCHITbH Ha
pykosatky (B) Bropy, o6 TpoxXu LEMEHTYy MpPOCYHYJOCS B KAHIONIO Ha Kijlbka CaHTMMETpiB. Bi3bMiTh MiCTONET AJs HaHECEHHS
nementy. llJo6 BcTaHOBUTH MPUCTPITi Ha KOPITyC MmicTONeTa, HATUCHITH Ha BaxXisb (R) Bepes, oHOUACHO BiATSTHYBIIN YapHUIT GJI0K
(Q) Hazaj, MOKU BiH HEe yNPEThCsl B KOpIyc microsera (puc. 5b).

IMoTiMm Bi3bMITh NPUCTPIii i BCTaBTE fOro B KOPIyC MicToneTa (puc. 5B).

3a gonomoroto Baxkess (R) npocysaiite ynapHuii 610K, TOKY BiH HE CTUKHETbCS 3 KHOMKOO (A) (puc. 5d).

T i :

ETAII 6: O91KYBAHH

Cucrema KicTKoBOro nemenra 3 rearaminunom IIEMEKC

Tenep NOMICTiTh MCTOJNET 3i BCTAHOBJICHUM NPUCTPOEM Y BEPTHUKAIILHE Tos1oKeHHs (puc. 6). CuiibHO HaTHCKaiiTe Ha Baxinb (R), 11106
KICTKOBUI1 IEMEHT NPOCyHyBcsl B KaHtomto (L) o cepenunu.

3BepHITh yBary Ha MeHiCK, yTBOPEHUIT IEMEHTOM BCEPEe/MHI KaHIoui. SIKILO T1ijl Yac 3yNMHKK IPOCYBAaHHSI LIGMEHTY MEHICK 3MiHIOEThCSI
3 OMyKJIOro Ha mockuil (BuHocka X, puc. 6), uemeHT HE rorosuii 1o excetpys3ii. SIKiio mij yac 3yniuHKM IPOCYBAHHS LEMEHTY MEHICK
3AJIMIIAETHCS OMYKJIIMM MPOTSATroM 3—4 ceKyHpI (BUHOCKA Y, pHC. 6), IEeMEHT FOTOBHI 10 eKCTPY3ii.

Yac, HeoOXiaHUI AJ1s1 HAJJaHHSI MEHICKY MpPaBUIBHOI (DOPMU, 3aJIE>KUTh Bifl TeMIepaTypu BUPOOY Ta HABKOJMIIHBOIO CEpeloBULIA!
Temnepatypa suiie 23 °C + 1 °C ckopouye yac o4iKyBaHHsl, TOfi SIK HIXKUa TeMreparypa 301bliye 1efil yac.

Cucrema KiCTKOBOro IieMeHTa 3 reHTaminuHom mBuakoro 3acruranis IEMEKC
Tenep NOMICTITh MCTOJIET 3i BCTAHOBJICHUM MPUCTPOEM Y BEPTHKANIbHE MOJI0XKeHHs (puc. 6). CuitbHO HaTHCKaiiTe Ha Baxinb (R), 106
MPOCYHYTH KiCTKOBHII IEMEHT B KaHtoumo (L) 10 HakoHeuHuKa.

Tpusaaicme emany: 30 cexyno.

ETAIl 7: HAHECEHH

MaitTe Ha yBas3i, 110 B’SI3KiCTb Macy MIBUJIKO 301JbIIYETHCS 3 YACOM, i IEMEHT MOXKE CTATH HACTLILKY B SI3KUM, 1110 1070 HEMOKIIMBO
Oy/e BUIaBUTH 3 KaHtouli. Berare KaHomo (L) B Mejly IsipHY IOPOXKHUHY Ta NOYHITH BBOJUTU LEMEHT , CUIIbHO HATUCKAIOUM Ha BaXilb
(R). BaxkaHo nounHaTH BBEICHHS LIEMEHTY 3 OLIbLI MIMOOKOT YACTUHK MOPOXKHUHYU 1 PyXaTHCsl HA30BHI TAKUM YMHOM, 100 KaHFOJIS
3asMiana 3a coboro ueMeHT (puc. 7).

Y pasi norpe6u 3a gonomororo cTpukHsi (N) BUIITOBXHITH LEMEHT, IIO 3aJIMIIMBCS BCEPEAMHI KaHIONi. 3HIMITh KAHIOMIO I
BUIITOBXHITb LEMEHT 3 KAHHOJIi 32 JIOMOMOTO CTPHKHSI.

1llo6 BUTArTH MMpHI] 3 KOPIyca MicToJeTa, HATUCHITE Ha Baxinb (R) Briepes|, ofHOYacHO BUTSTal0uM yapHuil 670K 3i cTprkHeM (Q)
Ha3aJl, TUM CaMKM BijI’€/IHYIOUM HOT0 Biji KHONKM (A); Ternep MPUL MOXKHA 3HSITH.

Cucrema KicTkoBOro nemenTa 3 rearaminuiom IIEMEKC

Cucremy kictkoBoro nemenTa 3 renramimpiom HEMEKC TakoX MOXKHA BUKOPUCTOBYBATH JUIsi IPUTOTYBAHHSI LEMEHTY BHCOKOT
B’SI3KOCTi. Y 1[bOMY pa3i He BCTAHOBJIIOMTE KAHIOJIO, 3aueKaiiTe IIOHAIMEHIIe 5 XBUIIMH TIiCTIs TIepeHeCeHHs! pifliHu, 106 macTa
craja JyXxe B’s3KOI0, BiIKPYTiTh KoBMauok (I), a MOTIM MPOIITOBXHITH LEMEHT [10 HakoHeuHuKa npuctporo (H) it TOpkHiTbCs
iforo pykaBuuKoro. SIKIo KicTKOBMI1 LIEMEHT Oinbllle He MPUINNAE 10 PYKaBUUKH, BiH TOTOBMII JI0 €KCTPYAyBaHHsS 6e3 KaHIoi
6e3M0cepe/iHbO B MiCLie PU3HAUCHHSI.

Cucrema KiCTKOBOIo IleMeHTa 3 reHTaMinmHoM mBuAKoro 3acruranis HEMEKC

3a Temneparypu Buite 23 °C BBOAiTh LeMeHT 6e3 3ynuHKy. 3a TemnepaTypu Hipkde 23 °C 3auekaiite 30 cekyHy abo Oinblie.

ETAII 8: BCTAHOBJIEHHS ITPOTE3A

IO HO UEMEHT BBEIEHO, MOXKHA PO3TALIOBYBATH MpOTe3. Moro HEOOXIHO MIl[HO YTPUMYBATH, NOKM LEMEHT He 3atBepine. Ha
rpacikax B KiHIIi JaHOT IHCTPYKIT MOKA3aHWII Yac 3aTBEPHiHHS CUCTEMU KicTKoBoro nemenTa 3 renraminuaom LHIEMEKC i cuctemn
KICTKOBOTO IIeMeHTa 3 reHTamiluHoM 1mBujkoro 3acturands HEMEKC. BupamiTe HaJIMIIIOK IEMEHTY, TIepIll HiK BiH 3aTBepyHe. Yac
OCTATOYHOTO 3aTBEP/iHHS LEMEHTY 3alleXKUThb BiJl B’S3KOCTI LIEMEHTY, TEMIEpaTypy HABKONMIIHBOIO CEPEeOBUIIA i TeMnepaTypu
npore3a. 3acrtepexennsi! Temneparypa nopoXHUHM NPUIMAaOYol KiCTKM TNPHUCKOPIOE modiMepm3aniio unementy. Tomy
BCTAHOBJIEHHSI MPOTE3a CJIiJi BAKOHATH SIKOMOTr'a IIBU/ILIE.

cemex genta Z1G039 rev_19.indd 47 @ 21/02/20 11:00



®

Tepmin npugatHocTi
TepMiH MPUIATHOCTI CUCTEMH KicTKOBOroO ieMeHTa 3 reHTaminpmioM LHIEMEKC cTaHOBUTB 11’SITh POKiB.

‘YroBHoOBaKeHHIi MPeICTABHUK B YKpaiHi:

TOB «Kparist Mexrexnika» 04107, m. Kuis, Byn. barrosyriscbka, 6ya. 17-21, Ykpaina
Temn.: 0 800 21-52-32, EnexrpoHHa moimra: uarep(@cratia.ua

JlaTa OCTaHHBOTO Mepersy iHCTpyKILi: skoBTens 2019 p. UATRA16

TECRES SPA

TEKPEC C.nA.

ViaA. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna * Verona - [TALY
(Bia Arnpea [lopis, 6, Commakamnanbs (BP), 37066, Itanis)
Tenedon: +39.045.9217311, dakc: +39.045.9217330
info@tecres.it « www.tecres.it

cemex genta Z1G039 rev_19.indd 48 @ 21/02/20 11:00



®

CEMEX SYSTEM GENTA - Setting Time - Temperature Chart
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CEMEX SYSTEM GENTA FAST - Setting Time - Temperature Chart
30 86,0
Tolerance +

29 ——Tolerance - 84,2

58 ==Normal Relationship | 824

27 .\ 80,6

26 \ 78,8

25 \ 770 _
= \
£ \ 75,2 &
[ \ N ry
- \ -
5 23 - 734 3
2 NN 2
o 22 716 o
o
o \ \ =3
£ 21 698 £
s N XN &
F o2 N — es0 &

19 \ < 66,2

18 \ 64,4

17 62,6

16 60,8

15 59,0

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

cemex genta Z1G039 rev_19.indd 49

Setting Time (min.)

21/02/20 11:00



1 NEEE @® | BT | | [

SIMBOLI - SYMBOLS - SIMBOLOS - SYMBOLES - SYMBOLE - SIMBOLOS - SYMBOLEN - SEMBOLLER

- YMOBHI [TO3HAYEHHA
=z 2
DATA DI SCADENZA
USE BY PROTEGGERE DALLA LUCE
FECHA DE VENCIMIENTO KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
LIMITE DE VALIDITE MANTENER LEJOS DE LA LUZ
VERFALLDATUM TENIR A L' ABRI DE LA LUMIERE
DATA DE VENCIMENTO VOR LICHT SCHUTZEN
HOUDBAARHEIDSDATUM MANTER AFASTADO DA LUZ
SON KULLANMA TARIHI BESCHERMEN TEGEN LICHT
CTPOK ITPUJJATHOCTI ISIKTAN KORUYUN

BEPEI'TU BIJI TTOTPATIISIHHS COHAYHUX TTPOMEHIB

NUMERO DI LOTTO %

BATCH NUMBER
NUMERO DE LOTE NON RISTERILIZZARE
NUMERO DE LOT DO NOT RESTERILISE
CHARGENUMMER NO REESTERILIZAR
NUMERO DO LOTE NE PAS RESTERILISER
BATCHNUMMER NICHT ERNEUT STERILISIEREN
LOT NUMARASI NAO REESTERILIZAR
HOMEP TTAPTII NIET OPNIEUW STERILISEREN

TEKRAR STERILIZE EDILEMEZ
HE CTEPUJII3YBATHU IMTOBTOPHO

CODICE PRODOTTO
CATALOGUE NUMBER
CODIGO PRODUCTO
NUMERO DE REFERENCE DANS LE CATALOGUE \
ARTIKEL NUMMER CONTENUTO STERILE SOLO SE IL CONTENITORE NON E DANNEGGIATO O APERTO
NUMERO DE CATALOGO CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED
PRODUCTCODE CONTENU STERILE SEULEMENT SI L'ENVELOPPE N'EST PAS DETERIOREE OU OUVERT
URUN KODU CONTENIDO ESTERIL SOLO SI EL PAQUETE NO ESTA DETERIORADO O ABIERTO
HOMEP 3A KATAJIOTOM INHALT STERIL, NUR WENN DIE BEHALTER WEDER BESCHADIGT NOCH GEOFENET IST
CONTEUDO ESTERIL SO SE O INVOLUCRO NAO ESTIVER ADULTERADO OU ABERTO
DE INHOUD IS STERIEL OP VOORWAARDE DAT DE VERPAKKING NIET
~_ BESCHADIGD OF GEOPEND IS VOOR EENMALIG GEBRUIK
ICERIGI ANCAK KABI HASAR GORMEMISSE VEYA ACILMAMISSA STERILDIR
MONO USO BMICT € CTEPUITBHUM, SIKILO [TAKYBAHHS! HE MOLIKO/KEHE ABO HE BIJIKPUTE
DO NOT REUSE
NO REUTILIZAR
NE PAS REUTILISER
DOSE UNICA
EINMALIGE VERWENDUNG PRODUTTORE
NIET OPNIEUW GEBRUIKEN MANUFACTURER
TEK KULLANIMLIK FABRICANTE
HE BUKOPUCTOBYBATH [TOBTOPHO FABRICANT
HERSTELLER
FABRICANTE
FABRIKANT
URETICI
ATTENZIONE BUPOBHUK
CAUTION
ATENCION
ATTENTION
ACHTUNG
ATENCAO STERILE
LET OP CTEPWJIBHO
DIKKAT
3ACTEPEXEHHSI! E
LIQUIDO INFIAMMABILE
STERILIZZATO A OSSIDO DI ETILENE FLAMMABLE LIQUID
STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE LIQUIDO INFLAMABLE
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO LIQUIDE INFLAMMABLE
STERILISE A L'OXIDE D’ ETHYLENE ENTFLAMMBARE FLUSSIGKEIT
ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO LIQUIDO INFLAMAVEL
MIT ETHYLENOXID STERILISIERT ONTVLAMBARE VLOEISTOF
GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE TUTUSABILIR SIVI
ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR 3AUMVCTA PITHA

CTEPUJII3OBAHO OKCUIOM ETUJIEHY

. (3]

CONSERVARE A TEMPERATURA INFERIORE A 25°C CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L’'USO
STORE AT A TEMPERATURE BELOW 25°C CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
CONSERVAR EN TEMPERATURA INFERIOR A 25°C CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

CONSERVER AUNE TEMPERATURE INFERIEURE A 25°C
BEI TEMPERATUREN UNTER 25°C AUFBEWAHREN SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG
CONSERVAR NUMA TEMPERATURA INFERIOR A 25°C - CONSULTAR AS INSTRUCOES DE USO
BEWAREN BlJ EEN TEMPERATUUR ONDER 25 °C RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIIZING

CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

sterilo

25°C’NIN ALTINDA BIR SICAKLIKTA SAKLAYIN non-sterile KULLANMA TALIMATLARINA BAKINIZ
3BEPIIATU [TPU TEMIIEPATYPI HUXXYE 25 °C TMPOYUTATH IHCTPYKUIIO 13 BACTOCYBAHHS

ATTENZIONE: LA SUPERFICIE 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 L'INTERIEURE N'EST PAS STERILE
ACHTUNG: DIE AUBERE OBERFLACHE VOM ERSTEN INNEREN VERPACKUNG IST NICHT STERIL
ATENCAO: A SUPERFICIE EXTERNA DO PRIMEIRO CONTENTOR INTERNO NAO E ESTERIL
LET OP: DE BUITENKANT VAN DE EERSTE VERPAKKING IS NIET STERIEL
DIKKAT: BIRINCIL AMBALAJIN DIS YUZEY| STERIL DEGILDIR
3ACTEPEXKEHHS1! 30BHILIHS TTOBEPXHSI [EPIIOTO KOHTEMHEPY BCEPE/IMHI HE € CTEPUIIBHOIO
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