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CaLCEMEX

ISTRUZIONI PER L'USO
All'attenzione personale del chirurgo

DESCRIZIONE

Calcemex € un riempitivo osseo radiopaco, iniettabile, plasmabile e biocompatibile.

Calcemex é un dispositivo ibrido, organico-inorganico, composto da PMMA (polimetiimetacrilato)
e TCP (tricalcio fosfato).

Calcemex & un dispositivo medico STERILE e MONOUSO; la confezione consiste di una busta
ermeticamente sigillata ed una fiala. Il liquido & sterilizzato mediante filtrazione e la polvere
mediante raggi gamma.

Composizione

Polvere (10 g) % Liquido (3,1 g) %
PMMA 40.4 MMA 99.5
TCP 416 N,N DIMETIL-p- 05
TOLUIDINA )
PEROSSIDO DI BENZOILE 1.3
IDROCHINONE 75 ppm
SOLUZIONE SALINA 16.7

INDICAZIONI PER L'USO
Il riempitivo osseo Calcemex & inteso per il riempimento di cavita ossee o di difetti non
compromettenti la stabilita della struttura ossea. Il dispositivo & destinato ad essere posizionato
@ o iniettato in spazi o vuoti ossei dello scheletro. Questi difetti possono essere difetti ossei creati @
chirurgicamente o difetti ossei creati da danni traumatici all’'osso. Il prodotto & un riempitivo osseo
che si riassorbe parzialmente e che viene sostituito con osso durante il processo di guarigione.
Il dispositivo non € inteso per I'uso nella spina e non deve essere usato in presenza di infezione
attiva o sospetta.

CONTROINDICAZIONI

Calcemex non deve essere usato nei seguenti casi:

- Presenza di infezioni acute o croniche, in particolare nella zona di impianto
- Presenza di malattie ossee infiammatorie, come es. osteomielite
Presenza di malattie tumorali maligne

Pronunciata alterazione della funzione renale

Pazienti che sono allergici al monomero o ad alcuno degli altri componenti
Per la fissazione di protesi articolari (ginocchio, femore ...)

Applicazioni maxillo-facciali

Si raccomanda particolare attenzione nei pazienti con le seguenti condizioni:

- Endocrinopatie non adeguatamente controllate

- Disturbi del metabolismo del calcio

- Terapia immunosoppressiva

- Terapia con farmaci che influenzano il metabolismo osseo, come bifosfonato o calcitonina

PRECAUZIONI PER L'USO

L'uso chirurgico di Calcemex deve essere ristretto a un professionista qualificato con esperienza
nella tecnica chirurgica.

Valutazioni pre-chirurgiche, un’adeguata selezione dei materiali, 'uso di tecniche e procedure
chirurgiche compatibili, nonché il controllo post-chirurgico, sono di fondamentale importanza per

®
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ottenere il risultato desiderato.

Conservare ad una temperatura inferiore ai 25°C in un luogo asciutto e proteggere dalla luce.
Non risterilizzare e/o riutilizzare. Il dispositivo € monouso e inteso per I'utilizzo su un singolo
paziente.

Evitare la partizione del prodotto in 2 o piu porzioni da usare in momenti differenti. Questo
sarebbe un ri-utilizzo e potrebbe portare ad un errore nella proporzione tra le componenti polvere
e liquido. Questo potrebbe portare anche ad una perdita di sterilita.

La risterilizzazione non deve essere effettuata in quanto pud provocare rischi di infezione per il
paziente.

La risterilizzazione puo inoltre alterare la morfologia e le proprieta meccaniche del dispositivo,
provocando 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.

A causa della volatilita e infammabilita del monomero liquido di questo prodotto, il monomero
liquido dovrebbe essere evaporato all'interno di cappe ben ventilate o assorbito da materiale
inerte e trasferito in un adeguato contenitore di smaltimento. La polvere pud essere smaltita
secondo le disposizioni locali.

PRECAUZIONI PER L'UTILIZZATORE

Durante la miscelazione delle componenti liquido e polvere del Calcemex si deve fare attenzione

a prevenire |" eccessiva esposizione ai vapori concentrati di monomero liquido che possono

provocare irritazione del tratto respiratorio, degli occhi ed eventualmente del fegato.

Evitare il contatto del monomero con la pelle o con le membrane mucose. Sono segnalate

dermatiti da contatto in soggetti suscettibili. Si raccomanda percio di indossare un secondo

paio di guanti chirurgici e di attenersi esattamente alle istruzioni fornite sulla miscelazione dei
@ componenti, per ridurre la possibilita di reazioni dovute ad ipersensibilita. @

Il personale che porta lenti a contatto non deve miscelare tale riempitivo osseo o essere nelle

vicinanze durante la miscelazione.

La componente liquida & un potente solvente lipidico. Non dovrebbe andare in contatto con guanti

di gomma o lattice. Il prodotto non dovrebbe andare in contatto con il guanto fino a che non ha

acquisito una consistenza pastosa circa 2 minuti e %2 dopo la miscelazione.

Il componente liquido & infiammabile e volatile e per questo motivo la sala operatoria deve essere

correttamente ventilata. Il componente liquido e/o le sue esalazioni non devono essere esposti

direttamente su una fiamma 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 il dispositivo.

Dopo la miscelazione delle due componenti, la consistenza dell'impasto cambia in pochi minuti:
la viscosita aumenta rapidamente formando una massa solida. Il raggiungimento di questo stato
& facilmente accertato dall’aumento della temperatura dellimpasto stesso. Dopo pochi minuti, la
pasta si raffredda spontaneamente, indicando la fine della reazione.

ATTENZIONE:

Evitare di interferire con il dispositivo durante la polimerizzazione.

Attenzione a non eccedere con il riempimento del sito (extra-filling)

Eventuali fuoriuscite di materiale devono essere rimosse il prima possibile.

Per ridurre 'embolizzazione di grasso e/o 'embolizzazione di materiale del dispositivo stesso nel
circolo sanguigno, si raccomanda di non eccedere con il riempimento del sito.

PRECAUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEL CALCEMEX

« La sterilita € garantita solo se il contenitore unitario non & danneggiato o aperto.

« Non usare il prodotto oltre la data di scadenza perché I'efficacia del dispositivo potrebbe essere
compromessa.

®
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Sincerarsi che il contenitore unitario sia integro e che i componenti non presentino alterazioni.
Il liquido nella fiala non deve avere una consistenza sciropposa.

La temperatura esercita una fortissima influenza sulle caratteristiche di preparazione del
Calcemex. Temperature superiori a 23°C del prodotto, degli accessori di preparazione o
dell'ambiente, portano ad un’ accelerazione delle diverse fasi di preparazione. Analogamente,
temperature pili basse portano ad una decelerazione di tali tempi.

Accertarsi che gli accessori di preparazione del Calcemex siano specificatamente compatibili
con il prodotto

Non aprire la fiala del liquido sopra il recipiente di miscelazione per evitare il rischio di introdurre
frammenti di vetro nella miscela.

Non miscelare I'impasto sotto correnti d’aria perché cio porta ad una rapida evaporazione del
liquido con conseguente variazione delle prestazioni.

PRECAUZIONI PER L’APPLICAZIONE DEL CALCEMEX

Dati clinici dimostrano la necessita dellosservanza di tecniche chirurgiche rigorosamente
asettiche. E importante ricordare che I'eventuale infezione profonda di una ferita chirurgica
costituisce un grave rischio per la riuscita con successo dellimpianto. Tale infezione pud
instaurarsi in forma latente senza manifestazioni cliniche anche dopo alcuni anni dall’ intervento.
Per minimizzare il rischio di inclusione di sangue e frammenti ossei nel Calcemex e di midollo
osseo nel flusso sanguigno, prima di applicare il riempitivo osseo & necessario irrigare la cavita
ossea con soluzione Ringer o fisiologica e asciugare.

PRECAUZIONI SPECIALI

Il chirurgo deve informare il paziente relativamente al corretto comportamento da adottare dopo
l'intervento. Dopo l'intervento chirurgico, se insorge un'infezione, i pazienti devono consultare
immediatamente il loro medico per ridurne i rischi.

@ Non aggiungere MAI sostanze o corpi estranei all'impasto. @
Attenzione: limpasto, durante le reazione esotermica di polimerizzazione, raggiunge
temperature superiori a quelle fisiologiche. La polimerizzazione & una reazione esotermica che
avviene durante I'indurimento in situ dell'impasto. Il calore rilasciato pud danneggiare I'osso o il
tessuto adiacente all'impianto.

USO IN CASO DI GRAVIDANZA O ALLATTAMENTO
Non sono stati effettuati esami su pazienti in stato di gravidanza o di allattamento.

USO IN BAMBINI O IN PAZIENTI ANZIANI
Non sono conosciute particolari misure precauzionali in pazienti anziani. Non sono stati effettuati
esami su bambini.

EFFETTI COLLATERALI
Ad oggi non sono noti effetti collaterali riconducibili al materiale per la composizione del materiale
stesso.

INTERAZIONI
Ad oggi non sono note interazioni con altri farmaci o prodotti medicinali per la composizione del
materiale stesso.

RISCHI GENERALI

Si fa notare che, come in tutti gli interventi chirurgici, 'operazione puo6 fa sorgere determinati
rischi come: reazioni di rigetto, pseudartrosi, mancata guarigione, gonfiore, formazione di seroma
ed ematomi, dolori, problemi nella cicatrizzazione della ferita, deiescenza. Questo pud portare
alla necessita di interventi successivi.

®
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ISTRUZIONI PER L’APPLICAZIONE

Aprire la busta di polvere e la fiala di liquido su un ripiano sterile in sala operatoria, e versarli in un
recipiente di miscelazione. Mescolare con una spatola fino ad ottenere un impasto.

L'impasto pud essere usato manualmente o iniettato con un dispositivo.

Nota: da usare tutto il liquido e tutta la polvere. Attenzione: non variare arbitrariamente i rapporti
delle componenti liquida e solida.

Nota: per I'uso con siringa usare una siringa da 5 ml. Rimuovere lo stantuffo della siringa ed
usare una spatola per caricare il Calcemex.

Per applicazione manuale

Durata Passo / Fase Note

Aprire la fiala e versare il liquido nel recipiente di

0-30 sec Fase di miscelazione ; .
miscelazione e mescolare con una spatola

30sec - 2min30sec | Fase di attesa

2min30sec — 7 min | Fase di lavorazione | L'impasto puo essere usato o applicato

Reazione di polimerizzazione — I'impasto non

>7 min Fase di indurimento o
puo piti essere usato

Per applicazione con siringa

Durata Passo / Fase Note
Aprire la fiala e versare il liquido
0- 30 sec Fase di miscelazione nel recipiente di miscelazione e
mescolare con una spatola
@ Trasferimento nel disposivo @

30 secs — 1min e 15 sec di distribuzione

L'impasto pud essere usato o

1 min e 15sec — 7 min Fase di lavorazione "
applicato

Reazione di polimerizzazione —

>7 min Fase di indurimento » R
I'impasto non pud piu essere usato

Test di laboratorio hanno dimostrato che la temperatura pud avere effetti sul tempo di
preparazione/applicazione/indurimento del Calcemex.

Come riferimento viene riportato un grafico del setting time in relazione alla temperatura (dati
ottenuti in condizioni ambientali e di stoccaggio controllate soggetti a deviazione standard).
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CaLCEMEX

INSTRUCTION BOOKLET
To the personal attention of the surgeon

DESCRIPTION

Calcemex is a radiopaque injectable, mouldable and biocompatible bone void filler.

Calcemex is a hybrid device, organic-inorganic, consisting of PMMA (polymethylmethacrylate)
and TCP (tricalcium phosphate).

Calcemex is a sterile and disposable medical device, composed of an hermetically sealed sachet
and a phial. The liquid is sterilised by means of filtration and the powder by means of gamma
irradiation.

Composition

Powder (10 g) % Liquid (3,1 g) %
PMMA 40.4 MMA 99.5
TCP 41.6 N,N Dimethyl-p-

e 05

Toluidine
Benzoyl Peroxide 1.3
N N Hidroquinone 75 ppm

Saline solution 16.7

INDICATIONS FOR USE
Calcemex bone void filler is intended for bony void or defects that are not intrinsic to the stability
of the bony structure. The device is intended to be placed or injected into bony void or gaps of the
@ skeletal system. These defects may be surgically created osseous defects or osseous defects @
created from traumatic injury to the bone. The product provides a bone void filler that partially
resorbs and is replaced with bone during the healing process.
The device is not intended for use in the spine and should not be used in the presence of active
or suspected infection.

Contraindications

Calcemex must not be used under the following conditions:

- Existing acute or chronic infections, particularly at the implant site

- Existing inflammatory bone diseases such as osteomyelitis

Existing malignant tumour diseases

Pronounced impairment of renal function

Patients who are allergic to the monomer or to any of its components.
To fix joint prosthesis ( knee, hip)

Maxillo-facial application

In principle, particular caution is warranted in patients with the following conditions:
- Improperly controlled endocrinopathies

- Disorders of calcium metabolism

- Immunosuppressive therapy

- Therapy with drugs affecting bone metabolism, e.g. bisphosphonates or calcitonin

PRECAUTIONS/USE

Surgical use of Calcemex must be restricted to qualified professional with expertise in
the surgical technique. Pre-surgical evaluations, adequate selection of materials, use of
compatible surgical techniques and procedures as well as post-surgical control are crucial to
produce the desired result.

®
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Store at a temperature below 25°C in a dry place away from all sources of light.

Do not re-sterilize and/or re-use the device. It is designed for single-use on a single patient.
Avoid dividing the product into two or more portions, in order to use it other times. This would be
a re-utilization and may lead to an error in the proportion of the powder and liquid components.
It can also cause a sterility loss.

Re-sterilization should not be carried out since it can cause infection risks for the patient.
Re-sterilization can also alter the device’s morphology 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. Because of the volatility and flammability of the liquid monomer of this
product, the liquid monomer should be evaporated in a well-ventilated 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.

USER PRECAUTIONS
Caution should be exercised during the mixing of the liquid and powder components of
Calcemex to prevent excessive exposure to the concentrated vapours of liquid monomer,
which may produce irritation of the respiratory tract, eyes, and possibly the liver.
Avoid monomer contact with the skin and mucous membranes. Cases of contact dermatitis
have been observed in susceptible subjects. It is therefore advisable to wear a second pair of
surgical gloves and scrupulously observe the instructions for mixing the components in order to
reduce the possibility of reactions caused by hypersensitivity.
Personnel wearing contact lenses should not mix bone bone void filler or be near its mixing.
The liquid component is a powerful lipid solvent. It should not contact rubber or latex gloves.
The product should not contact the gloved hand until it has acquired the consistency of dough,
@ about 2 min and 1/2 after mixing. @
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.

Once the two components are mixed, the consistency of the dough changes in just a few
minutes: viscosity increases rapidly to form a solid mass. The attainment of this state is easily
ascertained by the increase in temperature of the dough itself. After a few minutes, the paste
cools spontaneously, indicating the end of the reaction.

CAUTIONS:

Avoid to disturb the device during polimerization.

Attention to the extra-filling of the device of the defect site

Eventual excess material must be removed as soon as possible.

In order to reduce fat embolization and/or embolization of the device material into the
bloodstream, it is recommended to avoid overfilling of the bone site.

CALCEMEX PREPARATION PRECAUTIONS

Sterility is assured only if the unit container is not damaged or opened.

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. The
liquid in the ampoule should not appear syrupy.

Temperature has a major effect on the preparation characteristics of Calcemex. Temperatures of
more than 23°C for the product, the preparation accessories and the environment accelerate the
various stages in the preparation procedure. Lower temperatures retard the preparation stages.

®
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Make sure that the Calcemex preparation accessories are specifically compatible with the
product.

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

Do not mix the paste in a flow of air since this will promote rapid evaporation of the liquid
component and consequent variation in the performances.

CALCEMEX 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 successfull
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 Calcemex, and of marrow content in
the vascular system, prior to the application of the bone void filler, the bone cavity should be
thoroughly irrigated with Ringer or saline solutions and dried.

SPECIAL PRECAUTIONS

The surgeon must inform the patient about the correct behaviour to follow after the operation.
Following surgery, if any form of infection should arise, patients must immediately consult their
doctors to reduce the risks of infection.

NEVER add other substances or foreign bodies to the paste.

Caution: the paste reachs temperatures higher than physiological temperatures during the
exothermic polymerisation reaction. Polymerisation is an exothermic reaction that occurs while
the paste is hardening in situ. The released heat may damage adjacent bone or tissue.

USE DURING PREGNANCY OR LACTATION
@ No investigations have been carried out in pregnant or nursing patients. @

USE IN CHILDREN OR ELDERLY PATIENTS
No particular precautions are known for elderly patients. No investigations have been carried
out in children.

ADVERSE EFFECTS
No adverse reactions attributable to the material are expected due to the composition of the
material.

INTERACTIONS
No interactions with other medicinal products or drugs are expected due to the composition
of the material.

GENERAL RISKS
Note that like in any surgical intervention, surgery-related risks may occur such as rejection
reactions, pseudarthrosis, lack of healing, swelling, seroma and haematoma formation, pain,
wound healing disorders, and dehiscence. As a consequence, repeated operations may
become necessary.

APPLICATION INSTRUCTIONS

Open the powder sachet and the liquid phial on a sterile shelf in the operating room, and pour
them inside a mixing bowl. Mix with a spatula till to obtain a dough.

The dough may be used manually or injected with a delivery device.

Note: all liquid and powder shall be used. Caution: never arbitrarily modify the ratios between
the liquid and solid components.

Note: for syringe use is advisable to use a 5ml syringe. Remove the plunger of the syrimge and
use a spatula to load Calcemex.

®
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For manual application
Duration Step / Phase Notes

Break open the phial and pour the liquid into the

0-30secs Mixing phase mixing bowl and mix with a spatula

30sec - 2min30sec | Waiting phase

2min30sec -7

mins Working phase The paste can be used/applied

Polymerization reaction — the paste cannot be

> 7 mins Hardening phase
used anymore

For syringe application
Duration Step / Phase Notes

Break open the phial and pour the
0- 30 secs Mixing phase liquid into the mixing bowl and mix
with a spatula

30 secs — 1min and

15 secs Transfer to delivery device

1 minand 15 secs — 7

. Working phase The paste can be injected
mins

>7 mins Hardening phase Polymerization reaction — the paste
@ cannot be used anymore @

Laboratory testing has demonstrated that temperature may affect the timing of preparation /
application / hardening of Calcemex.

A graph on setting time according to temperature is provided for ease of reference (data were
obtained in controlled environmental and storage conditions subjected to standard deviation).
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CaLCEMEX

INSTRUCCIONES DE USO
A la atencion personal del médico cirujano

DESCRIPCION

Calcemex es un relleno 6seo radiopaco, inyectable, moldeable y biocompatible.

Calcemex es un dispositivo hibrido (organico-inorganico) compuesto por PMMA
(polimetilmetacrilato) y TCP (fosfato tricalcico).

Calcemex es un dispositivo médico ESTERIL y DESECHABLE. El envase contiene un sobre
herméticamente cerrado y una ampolla. El liquido esta esterilizado por filtracion y el polvo
mediante rayos gamma.

Composicion

Polvo (10 g) % Liquido (3,1 @) %
PMMA 40.4 MMA 99.5
TCP 41.6 N,N DIMETIL-p- 05

N - TOLUIDINA )
PEROXIDO DE BENZOILO 13

- HIDROQUINONA 75 ppm
SOLUCION SALINA 16.7
INDICACIONES

El relleno 6seo Calcemex estad indicado para rellenar cavidades éseas o defectos que no
son esenciales para la estabilidad de la estructura 6sea. El dispositivo esta disefiado para
@ introducirse o inyectarse en zonas o cavidades 6seas del esqueleto. Puede tratarse de defectos @

oseos creados durante la cirugia o de defectos 6seos ocasionados por lesiones traumaticas en

el hueso. El producto es un relleno 6seo que se reabsorbe parcialmente y es reemplazado por el

hueso durante el proceso de curacion.

El dispositivo no puede utilizarse en la columna vertebral, ni en caso de infeccién activa o posible

infeccion.

CONTRAINDICACIONES

Calcemex no debe utilizarse en los casos siguientes:

- Pacientes con infeccion aguda o cronica, especialmente en la zona del implante
Pacientes con enfermedades 6seas inflamatorias, como osteomielitis

Pacientes con tumores malignos

Pacientes con disfuncién renal avanzada

Pacientes alérgicos al monémero o a cualquier otro componente

Para fijar prétesis articulares (rodilla, fémur, etc.)

Aplicaciones maxilofaciales

Se recomienda prestar especial atencion a pacientes que presentan las siguientes caracteristicas:

- Endocrinopatias no controladas de forma adecuada

- Trastornos del metabolismo del calcio

- Tratamiento inmunosupresor

- Tratamiento con medicamentos que alteran el metabolismo éseo, como bifosfonatos o
calcitonina

PRECAUCIONES DURANTE EL USO
El uso de Calcemex en cirugia debe restringirse a profesionales titulados que tenga experiencia
en la técnica quirdrgica.

®

res_Bugiardino_Z1G127.indd 10 27/04/20 17:2



| ® |

Los examenes previos a la intervenciéon quirdrgica, la correcta seleccion de materiales, el
uso de técnicas y procedimientos quirdrgicos compatibles y la supervisiéon posoperatoria son
fundamentales para lograr el resultado deseado.

Conservar a temperaturas inferiores a 25 °C en un lugar seco y protegido de la luz.

No reesterilizar ni reutilizar. El dispositivo es para un solo uso en un Unico paciente.

Evitar la subdivision del producto en dos o mas porciones para utilizarlas en diferentes
oportunidades. Se trataria de una reutilizacién que puede comportar errores de proporcion entre
los componentes (polvo y liquido), ademas de una pérdida de esterilidad.

La reesterilizacion no debe realizarse porque puede conllevar riesgo de infeccién para el
paciente.

La reesterilizaciéon puede alterar la morfologia y las propiedades mecanicas del dispositivo, lo
que afectaria a las prestaciones del mismo y supondria riesgos graves para la salud del paciente.
Los materiales residuales deben considerarse residuos de quiréfano y, por lo tanto, deben
eliminarse al término de la operacion.

Dada la volatilidad y la inflamabilidad del monémero liquido de este producto, el monémero
deberia disiparse en el interior de campanas con ventilaciéon adecuada o absorberse con material
inerte y transferirse a un contenedor adecuado para su eliminacion. El polvo puede desecharse
conforme a la normativa local.

PRECAUCIONES PARA EL USUARIO

Durante la mezcla del liquido y el polvo del Calcemex debe evitarse la exposicion excesiva a
vapores concentrados de monémero liquido; estos vapores pueden irritar las vias respiratorias,
los ojos y ocasionalmente el higado.

Evitar el contacto del mondémero con la piel o las membranas mucosas. Se han sefialado casos
de dermatitis de contacto en personas propensas a esta afeccion. Por tanto, a fin de reducir la
@ posibilidad de reacciones de hipersensibilidad, se recomienda usar un segundo par de guantes @
quirtrgicos y atenerse estrictamente a las instrucciones relativas a la mezcla de los componentes.
Las personas que llevan lentes de contacto no deben mezclar el relleno 6seo ni permanecer

cerca mientras se mezcla.

El componente liquido es un potente disolvente lipidico. No debe entrar en contacto con guantes
de goma o latex. El producto no debe entrar en contacto con el guante hasta aproximadamente
2 minutos y medio después de la mezcla, momento en que adquiere una consistencia pastosa.
El componente liquido es inflamable y volatil; por tanto, el quiréfano debe disponer de una correcta
ventilacién. El componente liquido y/o sus emisiones no deben exponerse directamente a una llama
o a material incandescente. Se ha informado de casos de inflamacion de los vapores de monémero
debido al uso de bisturis eléctricos en zonas en las que se acababa de aplicar el dispositivo.

Tras mezclar los componentes, la consistencia de la mezcla cambia en pocos minutos: la
viscosidad aumenta rapidamente y se forma una masa sdlida. Esto se advierte facilmente por el
aumento de la temperatura de la pasta. Algunos minutos después la pasta se enfria naturalmente,
lo cual indica el fin de la reaccion.

ATENCION:

No interferir con el dispositivo durante la polimerizacién.

Prestar atencion para no excederse con el relleno en el sitio de aplicacion (extra-filling).

Las posibles fugas de material deben eliminarse lo antes posible.

Para reducir la posibilidad de que se produzca embolia grasa y/o embolismo de materiales del
dispositivo en el torrente sanguineo, se recomienda no excederse con el relleno.

PRECAUCIONES DURANTE LA PREPARACION DEL CALCEMEX
+ La esterilidad solo se garantiza si el envase individual no esta dafiado o abierto.
« No utilizar el producto después de la fecha de caducidad; podria reducirse la eficacia del dispositivo.

®
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Cerciorarse de que el envase individual esté integro y que los componentes no se hayan
alterado. El liquido de la ampolla no debe tener una consistencia viscosa.

La temperatura influye significativamente en las caracteristicas de preparacion del Calcemex.
Si la temperatura del producto, de los accesorios de preparacion o del ambiente supera los
23 °C, se aceleran las distintas fases de preparacion. Del mismo modo, la reduccion de
temperatura conlleva una ralentizacién de dichas fases.

Controlar que los accesorios de preparacion del Calcemex sean especificamente compatibles
con el producto.

No abrir la ampolla del liquido sobre el recipiente de mezcla para evitar la posibilidad de que
caigan fragmentos de vidrio en la mezcla.

No efectuar la mezcla ante corrientes de aire. Esto provocaria una rapida evaporacion del
liquido y la consiguiente variacion de las prestaciones.

PRECAUCIONES DURANTE LA APLICACION DEL CALCEMEX

Los datos clinicos demuestran la necesidad de adoptar técnicas quirlrgicas estrictamente
asépticas. Cabe recordar que la infeccion accidental profunda de una herida quirdrgica
constituye un grave riesgo para el éxito del implante protésico. La infeccion puede instaurarse
de forma latente sin presentar manifestaciones clinicas incluso afios después de la intervencion.
Para reducir en lo posible el riesgo de penetracion de sangre y fragmentos 6seos en el Calcemex
y de entrada de médula 6sea en el torrente sanguineo, es preciso irrigar la cavidad ésea con
solucién de Ringer o fisioldgica y secar la zona antes de aplicar el relleno dseo.

PRECAUCIONES ESPECIALES
El cirujano debe informar al paciente sobre el comportamiento correcto que tiene que seguir
después de la cirugia. En caso de infeccién durante el periodo posoperatorio, los pacientes
deben consultar inmediatamente a su médico para reducir todo tipo de riesgo.
@ No afiadir NUNCA sustancias o cuerpos extrafios a la mezcla. @
Atencion: La pasta alcanza temperaturas superiores a las fisioldgicas durante la reaccion
exotérmica de polimerizacion. La polimerizacion es una reaccion exotérmica que tiene lugar
durante el fraguado in situ de la pasta. El calor que genera puede dafiar el hueso o el tejido
adyacente al implante.

USO EN CASO DE EMBARAZO O LACTANCIA
No se han realizado pruebas en pacientes embarazadas o en periodo de lactancia.

USO EN NINOS O ANCIANOS
No se tiene constancia de que deban adoptarse medidas de precaucién especiales en pacientes
ancianos. No se han realizado pruebas en nifios.

EFECTOS SECUNDARIOS
Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios producidos por la composicion del material.

INTERACCIONES
Hasta la fecha no se conocen casos de interaccion con otros farmacos o medicamentos a causa
de la composicion del material.

RIESGOS GENERALES

Al igual que ocurre con cualquier intervencion quirlirgica, esta operacion puede conllevar algunos
riesgos: rechazo del implante, pseudartrosis, curacion fallida, inflamacion, formacién de seroma
y hematomas, dolor, problemas de cicatrizacion de la herida y dehiscencia, que podrian requerir
intervenciones posteriores.

INSTRUCCIONES DE APLICACION
Abrir el sobre de polvo y la ampolla de liquido sobre una superficie estéril del quiréfano, y verter

®
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en un recipiente de mezcla. Mezclar con una espatula hasta que se forme una pasta.

La pasta se puede introducir manualmente o inyectarse con un dispositivo.

Nota: Debe utilizarse todo el liquido y todo el polvo. Precaucién: nunca modificar arbitrariamente
las proporciones entre los componentes sdlido y liquido.

Nota: Cuando se vaya inyectar, utilizar una jeringa de 5 ml. Quitar el émbolo de la jeringa y usar
una espatula para cargar el Calcemex.

Aplicaciéon manual

Duracioén Paso/Fase Notas

0-130 seg Fase de mezcla Abrir la ampolla, verter el liquido en el recipiente
de mezcla y mezclar con una espatula.

30 seg - 2 min

30 seg Fase de espera

2min 30 seg -7
min

Fase de procesa-
miento

La pasta se puede usar o aplicar.

>7 min

Fase de fraguado

Reaccion de polimerizacion: no es posible seguir
usando la pasta.

Aplicacion con jeringa

Duracioén Paso/Fase Notas
Abrir la ampolla, verter el liquido en
0-30seg Fase de mezcla el recipiente de mezcla y mezclar
con una espatula.
@ . Transferir al dispositivo de @
30seg-1min15seg | Gichibucion.
1 min 15 seg — 7 min Fase de procesamiento La pasta se puede usar o aplicar.

>7 min

Fase de fraguado

Reaccion de polimerizacion: no es
posible seguir usando la pasta.

Las pruebas de laboratorio han demostrado que la temperatura puede repercutir en el tiempo de
preparacion, aplicacion y fraguado del Calcemex.

A modo de referencia se incluye un grafico del tiempo de fraguado en funcién de la temperatura
(datos obtenidos en condiciones ambientales y de almacenamiento controladas, sujetos a

desviacion estandar).
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CaLCEMEX

GEBRAUCHSANWEISUNG
Zur Kenntnisnahme fiir den Chirurgen

BESCHREIBUNG

Calcemex ist ein rontgendichtes, injizierbares, formbares und biokompatibles Knochenfiillmaterial.
Calcemexisteinorganisch/anorganisches Hybridmaterial, das aus PMMA (Polymethylmethacrylat)
und TCP (Tricalciumphosphat) besteht.

Calcemex ist ein STERILES Medizinprodukt fiir den EINMALIGEN Gebrauch. Die Packung setzt
sich aus einem dicht versiegelten Beutel und einer Ampulle zusammen. Die Flissigkeit wurde
mittels Filtration sterilisiert und das Pulver mittels Gammastrahlen.

Zusammensetzung
Pulver (10 g) % Fliissi it (3,1 g) %
PMMA 40.4 MMA 99.5
ce 416 N,N-DIMETHYL-p-
BENZOYLPEROXID 13 TOLUIDIN 05
KOCHSALZLOSUNG 16.7 HYDROCHINON 75 ppm

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Das Knochenfiillmaterial Calcemex ist zur Auffiillung von Hohlraumen oder Defekten am Knochen
bestimmt, die nicht zur normalen und stabilen Knochenstruktur gehéren. Das Medizinprodukt ist
dazu bestimmt, in Hohl- oder Leerrdume der Skelettknochen eingebracht oder eingespritzt zu
werden. Bei diesen Defekten kann es sich sowohl um chirurgisch hergestellte Aussparungen als
auch um Fehlstellen handeln, die durch traumatische Einwirkungen auf den Knochen entstanden
sind. Bei dem Produkt handelt es sich um ein Fillmaterial, das zum Teil vom K&rper resorbiert und
wahrend des Heilungsprozesses durch nachwachsenden Knochen ersetzt wird.

Das Medizinprodukt ist nicht zur Verwendung an der Wirbelsaule bestimmt und darf bei aktiven
Infektionen oder dem Verdacht darauf nicht verwendet werden.

GEGENANZEIGEN

Calcemex darf unter folgenden Umstanden nicht zur Anwendung kommen:

Bei akuten oder chronischen Infektionen insbesondere wenn diese im Implantationsbereich
vorliegen

- Bei entziindlichen Knochenerkrankungen, wie z.B. Osteomyelitis

- Bei bosartigen Krebserkrankungen

Bei ausgepragten Beeintrachtigungen der Nierenfunktion

Bei Patienten, die allergisch gegen das Monomer oder andere Bestandteile sind

Zur Befestigung von Gelenkprothesen (Knie, Huftgelenk...)

Anwendungen in der Kiefer- und Gesichtschirurgie

Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit folgenden Situationen geboten:

- Nicht ausreichend kontrollierte endokrine Erkrankungen

- Storungen des Calciumstoffwechsels

- Immunsuppressive Therapie

- Behandlung mit Arzneimitteln, die sich auf den Knochenstoffwechsel auswirken, wie
Bisphosphonat oder Calcitonin

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG
Die chirurgische Anwendung von Calcemex darf nur durch einen qualifizierten Chirurgen mit

®
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Erfahrung in der erforderlichen chirurgischen Technik erfolgen.

Angemessene Beurteilung vor dem chirurgischen Eingriff, geeignete Materialwahl, Einsatz
kompatibler chirurgischer Techniken und Verfahren sowie angemessene Kontrolle nach der OP
sind von grundlegender Bedeutung fiir die Erzielung des gewiinschten Resultats.

Unter 25°C, an einem trockenen Ort und vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Nicht resterilisieren bzw. wiederverwenden. Dieses Medizinprodukt ist fiir die einmalige
Anwendung an einem Patienten bestimmt.

Eine Unterteilung der Produktmenge auf zwei oder mehr Portionen fiir die Verwendung
zu unterschiedlichen Zeitpunkten ist zu vermeiden. Dies wiirde einer Wiederverwendung
gleichkommen und kénnte zu einem fehlerhaften Verhaltnis zwischen Pulver und Flissigkeit
flihren. Ferner kénnte es zu einem Verlust der Sterilitat kommen.

Eine Resterilisierung darf nicht erfolgen, da es zu Infektionsrisiken fir den Patienten kommen
kénnte.

Die Resterilisierung kann ferner Morphologie und mechanische Eigenschaften des
Medizinprodukts veréndern, was zu Funktionsfehlern mit schwerwiegenden Gefahren fiir die
Gesundheit des Patienten fiihren kann.

Materialreste haben als OP-Riickstéande zu gelten und sind dementsprechend am Ende des
chirurgischen Eingriffs zu entsorgen.

Aufgrund der Fliichtigkeit und Entflammbarkeit des zu diesem Produkt gehdrenden fliissigen
Monomers, sollte dieses unter einer Abzugshaube verdampft werden oder von Inertmaterial in
einem geeigneten Entsorgungsbehalter aufgesogen werden. Das Pulver kann entsprechend den
ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN ANWENDER

Wahrend der Mischung von Fliissig- und Pulverkomponente von Calcemex ist darauf zu achten,
@ dass eine libermafRige Exposition gegeniliber konzentrierten Dampfen des flissigen Monomers @

vermieden wird, denn diese kann Reizungen von Atemwegen, Augen und eventuell der Leber

hervorrufen.

Den Kontakt des Monomers mit Haut oder Schleimhauten vermeiden. Bei empfindlichen Personen

wurde Kontaktdermatitis gemeldet. Daher empfiehlt es sich, ein zweites Paar OP-Handschuhe

zu tragen und die Anleitungen fiir die Mischung der Komponenten genau zu befolgen, um die

Méglichkeit von Uberempfindlichkeitsreaktionen zu reduzieren.

Personal, das Kontaktlinsen tragt, darf dieses Knochenfiillmaterial weder anmischen noch sich

wahrend des Vorgangs in der Nahe aufhalten.

Die Flissigkomponente ist ein starkes Fettldsungsmittel. Es sollte nicht in Kontakt mit Gummi-

oder Latexhandschuhen geraten. Das Produkt sollte nicht in Kontakt mit den Handschuhen

treten, solange es noch nicht seine pastdse Konsistenz erreicht hat, was circa 2% Minuten nach

dem Mischen erfolgt.

Die Fliissigkomponente ist entziindlich und fliichtig. Daher benétigt der OP-Saal eine

angemessene Beliiftung. Weder die Flissigkomponente noch ihre Dampfe dirfen in direkten

Kontakt mit offenen Flammen oder gliihendem Material treten. Es wurden Falle von Entziindung

der Monomer-Dampfe berichtet, die auf den Einsatz von Elektrokautern in Bereichen

zuriickzufiihren waren, in denen gerade dieses Medizinprodukt eingebracht worden war.

Nach dem Anmischen der beiden Komponenten andert sich die Konsistenz der Masse innerhalb
weniger Minuten: Die Viskositat nimmt rasch zu, sodass eine feste Masse entsteht. Das Erreichen
dieses Zustands lasst sich leicht am Temperaturanstieg der Masse selbst erkennen. Nach wenigen
Minuten erkaltet die Masse von selbst wieder, wodurch das Ende der Reaktion anzeigt wird.

ACHTUNG:
Das Material darf im Laufe der Polymerisationsreaktion nicht “gestort” werden.
Ferner ist darauf zu achten, dass die Einbringungsstelle nicht iibermagRig gefiillt wird (extra-filling).

®
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Ausgetretenes Material ist sobald wie moglich zu entfernen.
Zur Verhinderung der Embolisierung von Fett und/oder der Embolisierung von Material des
Medizinprodukts selbst im Blutkreislauf empfiehlt es sich, den Situs nicht iberméaRig zu fiillen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ZUBEREITUNG VON CALCEMEX

Die Sterilitét ist nur gewahrleistet, wenn die Gesamtverpackung nicht beschadigt oder gedffnet
wurde.

Das Produkt darf nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwendet werden, da seine
Leistungsmerkmale beeintrachtigt sein konnten.

Sicherstellen, dass der Gesamtbehalter unversehrt ist und dass die Komponenten keine
Beeintrachtigungen aufweisen. Die Flussigkeit in der Ampulle darf keine sirupartige Konsistenz
aufweisen.

Die Temperatur hat einen erheblichen Einfluss auf die Zubereitungseigenschaften von
Calcemex. Wenn das Produkt, die Zubereitungsgerate oder die Umgebung Temperaturen
Uiber 23°C haben, fiihrt dies zu einer Verkiirzung der verschiedenen Zubereitungsphasen.
Entsprechend fiihrt eine niedrigere Temperatur zu langeren Zubereitungszeiten.

Sicherstellen, dass die fiir Calcemex verwendeten Zubereitungsgerate spezifisch mit dem
Produkt kompatibel sind.

Die Ampulle mit der Flissigkeit nicht direkt Gber dem Mischbehalter aufbrechen, um zu
vermeiden, dass Glasbruchstiicke hineinfallen.

Die Masse nicht im Luftzug mischen, denn dies wiirde zu einer raschen Verdampfung der
Fliissigkeit und daraus folgenden Anderungen der Leistungsmerkmale fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER APPLIKATION VON CALCEMEX
Daten aus klinischen Studien zeigen die Notwendig, streng aseptische chirurgische Technik
einzuhalten. Dabei darf nie auler Acht gelassen werden, dass eine etwaige tiefe Infektion
@ der OP-Wunde eine schwerwiegende Gefahrdung fiir den Erfolg der Implantation darstellt. @
Eine derartige Infektion kann latent entstehen und auch Uber Jahre nach der Operation keine
klinischen Symptome aufweisen.
Zur Minimierung der Gefahr einer Inklusion von Blut und Knochenbruchstiicken in das Calcemex-
Material sowie von Knochenmark in den Blutstrom ist vor der Einbringung des Knochenfiillmaterials
die Knochenhéhle mit Ringer- oder Kochsalzlésung zu splilen und zu trocknen.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Chirurg muss den Patienten Uber das korrekte postoperative Verhalten informieren.
Falls nach der Operation eine Infektion auftritt, sollte der betroffene Patient sofort seinen Arzt
aufsuchen, um die Risiken zu mindern.

Der Masse diirfen NIE andere Substanzen oder Fremdkdrper beigemischt werden.

Achtung: Wahrend der exothermen Polymerisationsreaktion erreicht die Masse Temperaturen,
die Uber dem physiologischen Bereich liegen. Die Polymerisation ist eine exotherme Reaktion,
die wahrend der Erhartung der Masse in situ ablauft. Die dabei freigesetzte Warme kann den
Knochen oder am Implantat anliegendes Gewebe schadigen.

VERWENDUNG WAHREND SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT
Das Produkt wurde an schwangeren oder stillenden Patientinnen nicht getestet.

VERWENDUNG BEI KINDERN ODER ALTEREN PATIENTEN
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen fiir dltere Patienten bekannt. Das Produkt wurde
an Kindern nicht getestet.

NEBENWIRKUNGEN
Bis heute sind keine Nebenwirkungen bekannt geworden, die auf das Material aufgrund seiner
Zusammensetzung zurlickzufiihren waren.

®
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WECHSELWIRKUNGEN
Bis heute sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder Medizinprodukten
aufgrund der Zusammensetzung des Materials bekannt.

ALLGEMEINE GEFAHREN

Es wird darauf verwiesen, dass diese Operation wie alle chirurgischen Eingriffe bestimmte Risiken
birgt: AbstoRungsreaktionen, Pseudarthrose, verzogerte Heilung, Schwellung, Entstehung von
Seromen und Hamatomen, Schmerzen, Probleme bei der Vernarbung der Wunde, Dehiszenz.
Diese kdnnen weitere Operationen erforderlich machen.

ANLEITUNG FUR DIE APPLIKATION

Den Beutel mit dem Pulver und die Ampulle mit der Flissigkeit auf einer sterilen Ablage im
OP-Saal 6ffnen und den Inhalt in ein Mischgefa® geben. Mit einem Spatel vermengen, bis
sich eine einheitliche Masse ergibt. Die Masse kann entweder von Hand oder mithilfe einer
Applikationsvorrichtung eingebracht werden.

Anmerkung: Die gesamte Fliissigkeit und das ganze Pulver verwenden. Achtung: Nicht
willkiirlich das Verhaltnis der flissigen und festen Bestandteilen abandern.

Anmerkung: Zum Einspritzen eine 5 ml Spritze verwenden. Den Kolben der Spritze entfernen
und einen Spatel verwenden, um Calcemex in die Spritze zu fiillen.

Bei Applikation von Hand

Dauer Schritt / Phase Anmerkungen
Die Ampulle 6ffnen, die Flissigkeit in das
0 - 30 Sek. Mischphase Mischgefal geben und mit einem Spatel
vermengen.
30 Sek. - 2 Min. @
@ 30 Sek. Wartephase
2 Min. 30 Sek. -7 . Die Masse kann verwendet oder eingebracht
. Verarbeitungsphase
Min. werden.

Polymerisationsreaktion - Die Masse kann nicht

> 7 Min. Erhartungsphase mehr verwendet werden.

Bei Applikation mittels Spritze
Dauer Schritt / Phase Anmerkungen

Die Ampulle 6ffnen, die Flissigkeit
0 -30 Sek. Mischphase in das Mischgefall geben und mit
einem Spatel vermengen.

Umfiillen in die Applika-

30 Sek. - 1 Min. 15 Sek. | - .
tionsvorrichtung

Die Masse kann verwendet oder

1 Min. 15 Sek -7 Min. Verarbeitungsphase eingebracht werden.

Polymerisationsreaktion - Die Masse

> 7 Min. Erhartungsphase kann nicht mehr verwendet werden.

Labortests haben gezeigt, dass die Temperatur sich auf die Zubereitungs-, Einbringungs- und
Erhartungszeit von Calcemex auswirken kann.

Zur Orientierung wird ein Diagramm der Setting Time in Verbindung mit der Temperatur
aufgefiihrt (diese Daten wurden bei kontrollierten Umgebungs- und Lagerungsbedingungen mit
Standardabweichung ermittelt).

®
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Cal:CEMEX

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A atengéo do cirurgido

DESCRIGAO

Calcemex é um material de enchimento 6sseo radiopaco, injectavel, moldavel e biocompativel.
Calcemex é um material hibrido organico-inorganico, composto por PMMA (polimetiimetacrilato)
e TCP (fosfato tricélcio).

Calcemex é um material médico ESTERIL e DESCARTAVEL; a embalagem é composta por
um saco hermeticamente selado e por uma ampola. O liquido é esterilizado por filtragdo e o pd
por raios gama.

Composigao

P6 (10g) % Liquido (3,1g) %
PMMA 40,4 MMA 99,5
Top 416 N,N-DIMETIL-p- 05

’ TOLUIDINA ’
PEROXIDO DE BENZOILO 1,3 HIDROQUINONA 75 ppm
SOLUGAO SALINA 16,7

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O material de enchimento 6sseo Calcemex destina-se ao enchimento de cavidades ¢sseas ou
@ defeitos 6sseos que ndo sao intrinsecos a estabilidade da estrutura 6ssea. O material destina-se @
a ser colocado ou injetado em espagos ou cavidades ¢sseas do esqueleto. Estes podem ser
defeitos criados cirurgicamente ou defeitos ésseos criados por lesdes traumaticas do osso. O
produto € um material de enchimento ésseo que é reabsorvido parcialmente e é substituido por
osso durante o processo de cura.
O material ndo se destina a ser utilizado na coluna vertebral e ndo deve ser utilizado na presenca
de infecéo ativa ou suspeita.

Contraindicagoes

Calcemex néo deve ser usado nos seguintes casos:

- Presencga de infegcdes agudas ou crénicas, nomeadamente na area do implante
Presenca de doengas dsseas inflamatdrias, tais como, por exemplo osteomielite
Presencga de tumores malignos

Alteragao acentuada da fungao renal

Doentes alérgicos ao mondmero ou a qualquer um dos outros componentes

Na fixagdo de préteses articulares (joelho, fémur ...)

Aplicagdes maxilo-faciais

Recomenda-se especial atengéo em doentes com as seguintes condigoes:

- Endocrinopatias inadequadamente controladas

- Disturbios do metabolismo do calcio

- Terapia imunossupressora

- Tratamento com farmacos que afetam o metabolismo dsseo, tais como bifosfonatos ou
calcitonina

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO
O uso cirtrgico de Calcemex deve ser exclusivo de um profissional qualificado com experiéncia

®
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em técnicas cirurgicas.

Avaliagcdes pré-operatérias, uma selecdo adequada dos materiais, a utilizagdo de técnicas
e procedimentos cirdrgicos compativeis, bem como o controlo de pos-operatério sdo de
importancia fundamental para a obten¢éo do resultado desejado

Guardar a uma temperatura inferior aos 25 °C, num local seco e protegido da luz.

Néo reesterilizar e/ou reutilizar. O material € descartavel e esta concebido para ser utilizado num
unico doente.

Evitar a reparticdo do produto em 2 ou mais porcdes a utilizar em momentos diferentes. Tratar-
se-ia de uma reutilizagdo que pode levar a um erro na proporgdo entre as componentes pé e
liquido. Pode igualmente conduzir a uma perda de esterilidade.

Nao deve ser realizada a reesterilizagdo uma vez que pode comportar riscos de infecdo para
o doente.

A reesterilizagdo podera alterar a morfologia e as propriedades mecéanicas do material,
provocando um mau funcionamento do mesmo com riscos graves para a saude do doente.
Todo o material residual deve ser considerado residuo de material cirdrgico e deve portanto ser
eliminado no final do procedimento cirdrgico.

Devido a volatilidade e inflamabilidade do monémero liquido deste produto, o monémero
liquido deve ser evaporado com exaustores bem ventilados ou absorvido por material inerte e
transferido para um recipiente de residuos adequado. O p6 pode ser eliminado de acordo com
a legislagéo local.

PRECAUGOES PARA O UTILIZADOR

Durante a mistura do liquido e do p6 do Calcemex deve-se ter cuidado para evitar a exposigao
excessiva a vapores concentrados de monémero liquido que podem causar irritagdo do trato
respiratdrio, olhos e, possivelmente, o figado.

@ Evitar o contacto do monémero com a pele ou com as membranas mucosas. Foram assinaladas @
dermatites de contacto em individuos sensiveis. Recomenda-se portanto a utilizagdo de um duplo
par de luvas cirdrgicas e observar rigorosamente as instrugdes fornecidas relativamente a mistura
das componentes, de modo a reduzir a possibilidade de reagdes devidas a hipersensibilidade.
Pessoas que usam lentes de contacto ndo devem misturar este material de enchimento 6sseo ou
estar nas imediagdes durante a mistura.

O componente liquido € um poderoso solvente lipidico. Ndo deve entrar em contacto com luvas
de borracha ou latex. O produto ndo deve entrar em contacto com as luvas atéadquirir uma
consisténcia pastosa cerca de 2 minutos e meio depois da mistura.

O componente liquido é inflamavel e volatil, razdo pela qual a sala operatéria deve ser
devidamente ventilada. O componente liquido e/ou as suas exalagdes ndo devem ser expostas
directamente numa chama ou material incandescente. Foram relatados fenémenos de igni¢édo
de vapores de mondémero, devido a utilizagao de bisturi elétrico nas zonas em que acaba de ser
aplicado o material de enchimento.

Apds a mistura dos dois componentes, a consisténcia da massa muda em poucos minutos:
a viscosidade aumenta rapidamente, formando uma massa sdlida. O alcangar deste estado é
assinalado pelo aumento da temperatura da prépria massa. Depois de alguns minutos, arrefece
espontaneamente, o que indica o fim da reagdo.

ATENGAO:

Evitar interferir com o material durante a polimerizagéo.

Atengao para nao exceder o enchimento do local (extra-filling).

Eventuais derrames devem ser removidos o mais rapidamente possivel.

Para reduzir a embolizagéo de gordura e/ou embolizagéo do préprio material de enchimento na
circulagé@o sanguinea, recomenda-se nao exceder o enchimento do local.

®
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PRECAUGOES PARA A PREPARAGAO DO CALCEMEX

« Aesterilidade é garantida somente se o contentor individual ndo estiver danificado ou aberto.
Nao utilizar o produto apds o prazo de validade, porque a eficacia do material pode estar
comprometida.

Verificar que o contentor individual estd intacto e que os componentes ndo apresentam
alteragdes. O liquido na ampola ndo deve ter uma consisténcia viscosa.

A temperatura exerce uma fortissima influéncia sobre as caracteristicas de preparacéo do
Calcemex. Temperaturas acima de 23°C do produto, dos acessoérios da preparagdo ou do
ambiente, levam a uma aceleragdo das diferentes etapas de preparagdo. Da mesma forma,
temperaturas mais baixas levam a um abrandamento dos referidos tempos.

Certificar-se de que os acessorios de preparacdo do Calcemex sdo especificamente
compativeis com o produto

N&o abrir a ampola do liquido por cima do recipiente de mistura para evitar que caiam
fragmentos de vidro na mistura.

N&o misturar o cimento se estiver sujeito a correntes de ar porque isso provoca uma
evaporagao rapida do liquido com consequente alteragdo do desempenho do cimento.

PRECAUGOES PARA A APLICAGAO DO CALCEMEX

Dados clinicos demonstram a necessidade de observar técnicas cirlrgicas rigorosamente
asséticas. E importante lembrar que a eventual infeg&o profunda de uma ferida cirurgica constitui
um risco grave para o sucesso do implante. Esta infecdo pode surgir em forma latente sem
manifestagdes clinicas ap6s alguns anos da realizagéo da intervengao.

Para minimizar o risco de introduzir sangue e fragmentos de osso no Calcemex e de medula
dssea no fluxo sanguineo, antes de se aplicar o enchimento 6sseo € necessario irrigar a

@ cavidade 6ssea com uma solugéo de Ringer ou de soro fisiolégico e secar. @

PRECAUGOES ESPECIAIS

O cirurgido deve informar o doente sobre o comportamento correto a ser tomado apés a
operagdo. Ap6s a intervengao cirdrgica, se aparecer uma infegdo, os doentes devem consultar
imediatamente o seu médico para reduzir os riscos.

NUNCA adicionar substancias ou corpos estranhos a mistura.

Atencao: durante a reagdo exotérmica de polimerizagdo a massa atinge temperaturas acima
das fisioldgicas. A polimerizagédo € uma reagao exotérmica, que ocorre durante o endurecimento
in situ da massa. O calor libertado pode danificar o osso ou o tecido adjacente ao implante.

UTILIZAGAO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTAGAO
Nao foram realizados exames em doentes gravidas ou a amamentar.

UTILIZAGAO EM CRIANGAS OU IDOSOS
Nao se conhecem precaugdes especiais em doentes idosos. Ndo foram efetuados exames em
criangas.

EFEITOS COLATERAIS
Até a data, ndo se conhecem efeitos colaterais relacionados com a substancia, resultantes da
composigéo da propria substancia.

INTERACGOES
Até a data ndo se conhecem interagdes com outros farmacos e medicamentos, resultantes da
composigédo do material.

RISCOS GERAIS
Deve notar-se que, tal como em todas as intervengdes cirlrgicas, podem surgir determinados
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riscos, tais como: rejeigdo, pseudartrose, insucesso do tratamento, inchago, formacgédo de
seromas e hematomas, dor, problemas na cicatrizagdo da ferida, deiscéncia. Isto pode levar a
necessidade de intervengdes posteriores.

INSTRUGOES DE APLICAGAO

Abrir o saco com o p6 e a ampola com o liquido numa superficie estéril na sala de cirurgias, e
verter num recipiente de mistura. Misturar com uma espatula até obter uma massa.

A massa pode ser usada manualmente ou injetada com um dispositivo.

Nota: Utilizar todo o liquido e todo o pé. Atengdo: ndo mudar arbitrariamente a relagéo entre os
componentes liquido e sélido.

Nota: No uso com seringa utilizar uma seringa de 5 ml. Remover o @mbolo da seringa e usar uma
espatula para colocar o Calcemex

Para a aplicacdo manual

Duracéo Passo / Fase Notas

0-30seg Fase de mistura AI:.)I’II' a amppla e verter o liquido no recipiente de
mistura e misturar com uma espatula

30seg - 2min

30seg Fase de espera

2min30seg — 7 min | Fase de preparagdo | A massa pode ser utilizada ou aplicada

>7 min Fase de Reacéo de polimerizagdo — a massa deixa de
endurecimento poder ser utilizada
@ Para a aplicacédo com seringa @
Duragao Passo/Fase Notas

Abrir a ampola e verter o liquido no
0-30seg Fase de mistura recipiente de mistura e misturar com
uma espatula

Transferéncia para o

30 seg - 1min15seg dispositivo de distribuigao

A massa pode ser utilizada ou

1 min15 seg — 7 min Fase de preparagao aplicada

Reacéao de polimerizagdo — a massa

> 7 mi .
7 min Fase de endurecimento deixa de poder ser utilizada

Os testes de laboratérios mostraram que a temperatura pode influenciar os tempos de
preparacao/aplicagdo/endurecimento do Calcemex.

A titulo de referéncia apresenta-se um grafico do setting time em relagéo a temperatura (dados
obtidos em condi¢es ambientais e de armazenamento controlados sujeitos a desvios padrao).
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CaLCEMEX

GEBRUIKSAANWIJZING
Ter attentie van het personeel van de chirurg

BESCHRIJVING

Calcemex is een radiopake, injecteerbare, kneedbare en biocompatibele botvuller.

Calcemex is een hybride, organisch-anorganisch hulpmiddel, dat bestaat uit PMMA
(polymethylmethacrylaat) en TCP (tricalciumfosfaat).

Calcemex is een STERIEL medisch hulpmiddel dat is bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK; de
verpakking bestaat uit een hermetisch gesealde zak en een ampul. De vloeistof is gesteriliseerd
door filtratie, het poeder door middel van gammastralen.

Samenstelling

Poeder (10 9) % Vloeistof (3,1 g) %
PMMA 04 MMA 99.5
TCP 41.6

BENZOYLPEROXIDE 13 N,N DIMETIL-p-TOLUIDINA 0.5
ZOUTOPLOSSING 16.7 HYDROCHINON 75 ppm

GEBRUIKSINDICATIES
De botvuller Calcemex is bedoeld voor het vullen van botholten of botgebreken die niet van
invloed zijn op de stabiliteit van de botstructuur. Het hulpmiddel is bedoeld om in botruimten of
-leegten van het skelet te worden geplaatst of geinjecteerd. Deze gebreken kunnen chirurgisch
veroorzaakte botdefecten zijn of gebreken die door traumatische schade zijn veroorzaakt
@ in het bot. Het product is een botvuller die gedeeltelijk wordt geabsorbeerd en die tijdens het @
genezingsproces wordt vervangen door bot.
Het hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik in de wervelkolom en mag niet worden gebruikt als er
een infectie actief is of als een actieve infectie wordt vermoed.

CONTRA-INDICATIES

Calcemex mag niet worden gebruikt in de volgende gevallen:

- Aanwezigheid van acute of chronische infecties, in het bijzonder in het implantatiegebied
Aanwezigheid van botziekten met ontstekingen, zoals bv. osteomyelitis

Aanwezigheid van kwaadaardige tumorziekten

Sterke wijziging van de nierfunctie

Patiénten die allergisch zijn voor monomeer of een van de andere componenten

Voor de bevestiging van gewrichtsprotheses (knie, femur ...)

Maxillofaciale toepassingen

Geadviseerd wordt bijzondere aandacht te schenken aan patiénten met de volgende condities:

- Onvoldoende gecontroleerde endocrinopathieén

- Stoornissen in het calciummetabolisme

- Immunosuppressieve behandeling

- Therapie met geneesmiddelen die van invloed zijn op het botmetabolisme, zoals bifosfonaat
of calcitonine

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR HET GEBRUIK

Hetchirurgische gebruik van Calcemexis voorbehouden aan gekwalificeerde beroepsbeoefenaars
met ervaring in de chirurgische techniek.

Voorafgaande chirurgische beoordelingen, een goede selectie van de materialen, het gebruik van
compatibele chirurgische technieken en procedures, alsook controles na de operatie, zijn van
fundamenteel belang om het gewenste resultaat te behalen.

®
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Bij een temperatuur onder 25 °C bewaren op een droge plaats en beschermd tegen licht.

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

Het product niet in 2 of meer porties verdelen om deze op verschillende momenten te gebruiken.
Dit staat gelijk aan hergebruik en zou kunnen leiden tot een foutieve verhouding tussen de
poeder- en vloeibare component. Verder zou dit kunnen leiden tot verlies van de steriliteit.
Hersterilisatie is niet toegestaan, aangezien hierdoor de kans op infectie bij de patiént ontstaat.
Hernieuwde sterilisatie kan verder de morfologie en de mechanische eigenschappen van het
hulpmiddel wijzigen, waardoor het slecht zou functioneren en ernstige risico’s kan veroorzaken
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.

Gezien de vluchtigheid en ontvlambaarheid van de vloeibare monomeer van dit product, moet de
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.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE GEBRUIKER

Tijdens het mengen van de vloeibare en de poedercomponent van Calcemex moet blootstelling
aan geconcentreerde dampen van vloeibaar monomeer worden vermeden, want deze kunnen
irritatie van de luchtwegen, de ogen en eventueel de lever veroorzaken.

Vermijd het contact van monomeer met de huid en slijmvliezen. 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 het mengen van de componenten
exact op te volgen, om de mogelijkheid van overgevoeligheidsreacties te beperken.

Personeel dat contactlenzen draagt moet deze botvuller niet mengen en zich niet in de buurt
ophouden tijdens het mengen.

@ De vloeibare component is een krachtig oplosmiddel van vetten. Het mag niet in contact komen @

met handschoenen van rubber of latex. Het product zou niet in aanraking moeten komen met
de handschoen voordat het een pasta-achtige consistentie heeft bereikt, circa 2,5 minuut na
het mengen.
De vloeibare component is ontvlambaar en vluchtig, om deze reden moet de operatiekamer
goed worden geventileerd. De vloeibare component en/of de verdampingen 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 dit hulpmiddel werd aangebracht.

Na het mengen van de twee componenten verandert de consistentie van de pasta binnen enkele
minuten: de viscositeit neemt snel toe en er ontstaat een stevige massa. Het bereiken van deze
toestand is gemakkelijk vast te stellen door de temperatuurverhoging van het mengsel zelf. Na
enkele minuten koelt de pasta spontaan af, wat aangeeft dat de reactie ten einde is.

LET OP:

Manipuleer het hulpmiddel niet tijdens de polymerisatie.

Voorkom overmatige vulling (extra-filling)

Materiaal dat eventueel naar buiten komt moet zo snel mogelijk worden verwijderd.

Om embolisatie van vet en/of embolisatie van het materiaal van het hulpmiddel zelf in de
bloedbaan zoveel mogelijk te beperken, wordt aanbevolen de plaats in het bot niet te veel te
vullen.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ DE PREPARATIE VAN CALCEMEX

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

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

* Nagaan of de afzonderlijke verpakking onaangebroken is en of de componenten geen
wijzigingen vertonen. De vloeistof in de ampul mag geen stroperige consistentie hebben.
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De temperatuur oefent een zeer sterke invloed uit op de preparatiekenmerken van Calcemex.
Temperaturen van het product, de preparatie-instrumenten of de omgeving boven 23 °C leiden
tot een acceleratie van de verschillende preparatiefasen. Evenzo leiden lagere temperaturen
tot een vertraging van deze fasen.

Verzeker u ervan dat de preparatie-instrumenten van Calcemex specifiek compatibel zijn met
het product

Open de vloeistofampul niet boven de mengschaal, om het risico te vermijden dat er
glasfragmenten in het mengsel vallen.

Meng de pasta niet onder luchtstromen, want hierdoor zou de vloeistof snel verdampen,
waardoor de prestaties ervan wijzigen.

VOORZORGSMAATREGELEN BIJ DE TOEPASSING VAN CALCEMEX

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 ook nog enkele jaren na de
ingreep.

Om het risico dat er bloed en botfragmenten in de Calcemex, en beenmerg in de bloedbaan
terechtkomen, moet de botholte worden uitgespoeld met een Ringer- of fysiologische oplossing
en worden drooggemaakt, voordat de botvuller wordt aangebracht.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN
De chirurg moet de patiént informeren over het juiste gedrag dat na de operatie gevolgd moet
worden. 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.
NOOIT vreemde stoffen of voorwerpen toevoegen aan de pasta.
Let op: de pasta bereikt tijdens de exotherme polymerisatiereactie temperaturen die hoger zijn
@ dan de fysiologische temperaturen. De polymerisatie is een exotherme reactie die plaatsvindt @
tijdens het in situ uitharden van de pasta. De afgegeven warmte kan het bot of het weefsel in de
omgeving van het implantaat beschadigen.

GEBRUIK TIJDENS DE ZWANGERSCHAP OF BlJ BORSTVOEDING
Er is geen onderzoek gedaan bij zwangere patiénten of patiénten die borstvoeding geven.

GEBRUIK BlJ KINDEREN OF OUDE PATIENTEN
Er zijn geen bijzondere voorzorgsmaatregelen bekend voor gebruik bij oude patiénten. Er is geen
onderzoek gedaan bij kinderen.

BIJWERKINGEN
Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend die terug te leiden zijn op het materiaal vanwege
de samenstelling hiervan.

INTERACTIES
Tot op heden zijn er geen interacties met andere geneesmiddelen of medicinale producten
bekend vanwege de samenstelling van het materiaal zelf.

ALGEMENE RISICO’S

Er wordt op gewezen dat de operatie, zoals geldt voor alle chirurgische ingrepen, bepaalde
risico’s kan veroorzaken, zoals: afstotingsverschijnselen, pseudo-artrose, geen genezing,
zwelling, vorming van seroom en hematomen, pijn, problemen bij de littekenvorming va de wond,
uiteenwijkende wondranden. Dit kan verdere ingrepen noodzakelijk maken.
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AANWIJZINGEN VOOR DE AANBRENGING

Open de zak poeder en de ampul met de vloeistof op een steriele ondergrond in de operatiekamer,
en giet ze in een mengschaal. Meng met een spatel totdat er een pasta ontstaan is.

De pasta kan met de hand worden gebruikt of worden geinjecteerd met een hulpmiddel.
Opmerking: alle vioeistof en al het poeder moeten worden gebruikt.

Let op: niet willekeurig de verhoudingen van de vloeibare en vaste componenten variéren.
Opmerking: voor injectie van het hulpmiddel, een injectiespuit van 5 ml gebruiken. De zuiger uit
de spuit halen en een spatel gebruiken om de spuit te vullen met Calcemex.

Voor handmatige aanbrenging

Duur Stap / Fase Opmerkingen

Open de ampul en giet de vloeistof in de

0-30 sec Mengfase
mengschaal, en meng met een spatel

30s-2min30s Wachtfase

2min 30 s -7 min | Verwerkingsfase De pasta kan worden gebruikt of aangebracht

Polymerisatiereactie - de pasta kan niet meer

>7 min Uithardingsfase worden gebruikt

Voor aanbrenging met een injectiespuit

Duur Stap / Fase Opmerkingen
Open de ampul en giet de vloeistof
0 - 30 sec Mengfase in de mengschaal, en meng met
een spatel
30sec,-1minen15s Overbrenging in het @

toepassingshulpmiddel

De pasta kan worden gebruikt of

1 minen 15s -7 min Verwerkingsfase
aangebracht

Polymerisatiereactie - de pasta kan

> 7 min Uithardingsfase niet meer worden gebruikt

Laboratoriumtests hebben aangetoond dat de temperatuur effect kan hebben op de tijd voor
preparatie/aanbrenging/uitharding van Calcemex.

Als referentie wordt een grafiek van de setting time in relatie tot de temperatuur weergegeven (de
gegevens hiervan zijn verkregen in gecontroleerde gegevens- en opslagomstandigheden, en zijn
onderhevig aan standaardafwijkingen).
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CaLCEMEX

KULLANMA TALIMATLARI
Cerrahi personelin dikkatine

TANIM

Calcemex radyoopak, enjeksiyonluk, sekillendirilebilir ve biyogegimli bir kemik dolgu maddesidir.
Calcemex PMMA (pleksi) ve TCP (trikalsiyum fosfat) maddelerinden olusan, organik-inorganik
bir hibrit Griindr.

Calcemex STERIL ve TEK KULLANIMLIK bir tibbi malzemedir; ambalaj hermetik olarak
miihurlenmis bir torba ve bir flakondan olusur. Sivi filtrasyonla ve toz gamma iginlariyla sterilize edilir.

Bilesim
Toz (10 g) % Sivi (3,19) %
PMMA 40.4 MMA 99,5
Tcp 416 N,N DIMETIL-p- 0s
. . TOLUIDIN )
BENZOIL PEROKSIT 13 HIDROKINON 75 ppm
TUZLU SU 16.7

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Calcemex kemik dolgusu kemik yapisinin stabilitesini baskilamayan defektlerin veya kemik
bosluklarinin doldurulmasi igin tasarlanmigtir. Uriin iskeletin kemik bosluklarina veya alanlarina
yerlestirilmek veya enjekte edilmek Uizere tasarlanmistir. Bu kusurlar cerrahi olarak olusturulan

@ kemik kusurlari veya kemigin travmaya bagh hasarlarindan kaynaklanan kemik kusurlari olabilir. @

Uriin, iyilesme siirecinde kismen reabsorbe edilen ve yerini kemigin aldigi bir kemik dolgusudur.

Uriin omurgada kullanima uygun degildir ve aktif enfeksiyon veya enfeksiyon siiphesi oldugunda
kullanilimamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Calcemex asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

- Ozellikle implantasyon bélgesinde akut veya kronik enfeksiyon varligi
- Osteomiyelit gibi inflamatuvar kemik hastaliklarinin varhigi

Malign timor hastaliklarinin varhgi

Bobrek fonksiyonunda belirgin degisiklik

Monomere veya diger bilesenlerin bazilarina karsi alerjisi olan hastalar
Eklem protezlerinin sabitlenmesi igin (diz, femur...)

Maksilofasiyal uygulamalar

Asagida belirtilen durumlarin oldugu hastalarda &zellikle dikkatli olunmasi onerilir:
- Yeterince kontrol edilmeyen endokrinopatiler

- Kalsiyum metabolizmasi bozukluklari

- Immiinosupresif tedavi

- Bifosfonat veya kalsitonin gibi kemik metabolizmasini etkileyen ilaglar ile tedavi

KULLANIM ONLEMLERI

Calcemex cerrahi alanda sadece cerrahi teknikte deneyimli yetkili bir personel tarafindan
kullaniimalidir.

Cerrahi girisim 6ncesi degerlendirmeler, uygun bir materyal segimi, uygun cerrahi teknik ve
proseddrlerin kullanimi ve bunun yani sira cerrahi girisim sonrasi kontrol istene sonucun elde
edilmesinde son derece 6nemlidir.

®
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25°C’nin altinda bir sicaklikta kuru bir yerde saklayin ve isiktan koruyun. Tekrar sterilize etmeyin
velveya tekrar kullanmayin. Cihaz tek kullanimliktir ve tek bir hastada kullaniimak Ulizere
tasarlanmistir.

Uriindi farkli zamanlarda kullanilacak 2 veya daha fazla kisma bélmekten kaginin. Bu, toz ve sivi
bilesenler arasindaki oranda bir hataya yol agabilen bir tekrar kullanim olacaktir. Bu sterilitenin
kaybina da neden olabilir.

Tekrar sterilizasyon hasta icin enfeksiyon riski sogurabileceginden yapiimamalidir.

Ayrica, tekrar sterilizasyon cihazin morfolojisini ve mekanik 6zelliklerini degistirerek, cihazin
hastanin saghd igin ciddi riskler doguracak sekilde diizgiin ¢alismamasina neden olabilir. Artik
materyal cerrahi atik olarak kabul edilmeli ve dolayisiyla, cerrahi prosedirin sonunda imha
edilmelidir.

Bu (rliniin sivi monomerinin tutusabilirligi ve uguculugu nedeniyle, sivi monomer iyi havalandirilan
davlumbazlar igine buharlastiriimali veya inert materyal tarafindan emilip uygun bir imha kabina
aktariimalidir. Toz yerel diizenlemelere gore imha edilebilir.

KULLANICI iGIN ONLEMLER

Calcemex sivi ve toz bilesenlerinin karistirimasi sirasinda, solunum yollarinda, gézlerde ve
olasilikla karacigerde tahrise neden olabilecek konsantre sivi monomerin konsantre buharlarina
asir maruziyetin engellenmesine dikkat edilmelidir. Monomerin deri veya mukoz membran ile
temasindan kaginin. Duyarli bireylerde kontakt dermatit bildiriimistir. Bu nedenle, asiri duyarliliga
bagl reaksiyon olasiligini azaltmak igin ikinci bir cift cerrahi eldiven giyilmesi ve bilesenlerin
kanistirimasina iligkin verilen talimatlara tam olarak uyulmas:i 6nerilir. Kontakt lens takan personel
bu kemik dolgusunu karistirmamali veya karistirma isleminde yakininda durmamalidir.

Sivi bilesen glicli bir lipid ¢ozicudilr. Lastik veya lateks eldivenler ile temas etmemelidir.
Uriin, karistirmadan yaklasik 2 dakika ve V sonra hamur kivamina gelene kadar eldiven ile
@ temas ettirilmemelidir. Sivi bilesen tutusabilir ve ugucu olup, bu nedenle ameliyathane iyi @
havalandiriimahdir. Sivi bilesen ve/veya buharlari dogrudan bir aleve veya akkor maddeye
maruz birakiimamalhdir. Uriiniin heniiz uygulandigi bélgelerde elektrobistiiri kullanimi nedeniyle

monomer buharlarinin tutusmaya yol agtigi bildirilmistir.

Iki bilesenin karistirimasindan sonra, karigim kivami birkag dakikada degisir: Viskozite hizla
artarak kati bir kitle olusturur. Bu duruma ulasiimasi, karigimin sicakhidi artirilarak kolayca
saglanabilir. Birkag dakika sonra, karisim kendiliginden sodur ve bu durum reaksiyonun
tamamlandigini gosterir.

DIKKAT:

Polimerizasyon sorasinda urtinle etkilesimde bulunmaktan kaginin.

Bolgeyi fazla doldurmamaya dikkat edin (asiri dolum).

Olasi malzeme tagmalari miimkiin oldugunca erken temizlenmelidir.

Kan dolagiminda yag embolizasyonunu ve/veya Uriintin kendisine ait malzeme embolizasyonunu
azaltmak igin bolgenin asir doldurulmamasi onerilir.

CALCEMEX’IN HAZIRLANMASINA DAIR ONLEMLER

Sterilitesi ancak kabinin biitiinligl bozulmamigsa veya agilmamigsa garanti edilir.

Uriindi son kullanma tarihinden sonra kullanmayin giinkii malzemenin etkinligi azalmis olabilir.
ic kabin biitiinligiini korudugundan ve bilesenlerde degisiklik gdzlenmediginden emin olun.
Flakondaki sivi surup kivaminda olmamalidir.

Sicaklik Calcemex’in hazirlik 6zellikleri Gizerine gliglii bir etki gésterir. Uriiniin, hazirlama
aksesuarlarinin veya ortamin 23°C’yi asan sicakliklarda olmasi farkli hazirlik asamalarinin
hizlanmasina neden olur. Benzer sekilde, daha diisiik sicakliklar bu siirelerde uzamaya neden
olur.

Calcemex hazirlik aksesuarlarinin Griinle spesifik olarak gegimli oldugundan emin olun.
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» Karisima cam pargaciklarinin diisme riskini engellemek igin sivi flakonunu karisim kabinin
lizerinde agmayin.

« Karisimi hava akimlari altinda karistirmayin giinkii bu, sivinin hizlica buharlagsmasina yol
acarak performanslarda degiskenliklere neden olabilir.

CALCEMEX'IN UYGULANMASINA DAIR ONLEMLER

Klinik veriler, kesinlikle aseptik cerrahi tekniklerin kullaniminin gerekliligini kanitlamaktadir.
Cerrahi bir yaranin olasi bir derin enfeksiyonunun implantasyonun basarisi igin ciddi bir risk tegkil
ettiginin hatirlanmasi 6énemlidir. Bu tiir bir enfeksiyon miidahaleden sonraki birkag yil sonra dahi
klinik belirti géstermeden latent formda olusabilir. Kan dolagiminda kemik iligi ve Calcemex’te
kemik pargasi ve kan inkliizyonu riskini asgariye indirmek igin kemik dolgusunu uygulamadan
once kemik boslugunun Ringer cozeltisi veya serum fizyolojik ile yikanmasi ve kurutulmasi
gerekir.

OZEL ONLEMLER

Cerrah mudahaleden sonra sergilenecek dogru davranis hakkinda hastayi bilgilendirmelidir.
Cerrahi girisimden sonra, bir enfeksiyon olusmasi halinde, hastalar enfeksiyona bagh riskleri
azaltmak igin hemen doktorlarina danismalidirlar.

Karigima ASLA yabanci madde veya cisim eklemeyin.

Dikkat: Karisim eksotermik polimerizasyon reaksiyonlari sirasinda fizyolojik sicakliklarin
tzerinde sicaklik degerlerine ulasir. Polimerizasyon, karigsimin yerinde sertlesmesi sirasinda
gerceklesen ekzotermik bir reaksiyondur. Ortama salinan is1 kemige ve implanta komsu dokuya
hasar verebilir.

GEBELIK VEYA EMZIRME DURUMUNDA KULLANIM
Gebe veya emziren hastalar lizerinde incelemeler yapilmamistir.

@ COCUKLARDA VEYA YASLILARDA KULLANIM @
Yasli hastalarda ézel 6nlemler bilinmemektedir. Cocuklar lizerinde incelemeler yapiimamistir.

YAN ETKILER
Bugiline kadar, malzemenin bilesimi nedeniyle malzemeye atfedilebilir hicbir yan etki
g6zlenmemistir.

ETKILESIMLER
Bugtine kadar, malzemenin bilesimi nedeniyle baska ilaglar veya tibbi Grlinlerle higbir etkilesim
gbzlenmemistir.

GENEL RISKLER

Tum cerrahi girisimlerde oldudu gibi, operasyonun su belirtilenler gibi belirli risklere neden
olabilecegi unutulmamalidir: Red reaksiyonlari, psddoartrit, iyilesmeme, sislik, serom ve
hematom olusumu, agri, yaranin kabuk baglamasinda sorunlar, yaranin agilmasi. Bu ardindan
mudahale gerekliligi dogurabilir.

UYGULAMA TALIMATLARI

Toz torbasini ve sivi flakonunu ameliyathanede steril bir ylizey (izerine koyun ve igerigi bir
karistirma kabina dokiin. Bir karisim elde edene kadar spatula ile karistirin.

Karigim bir cihazla enjekte edilebilir veya elle kullanilabilir.

Not: Tim sivi ve tim toz kullaniimalidir. Dikkat: Sivi ve kati bilesenlerin oranini tesadifi sekilde
degistirmeyin.

Not: Siringa ile kullanimda, 5 mllik bir siringa kullanin. Siringanin pistonunu gikartin ve
Calcemex'i yiiklemek igin bir spatula kullanin.

®
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Elle uygulama igin

Sire Basamak / Asama Not
0-30s Karigtirma agamasi F]akonu agin ve siviyl karigtirma kabina dokerek
bir spatula ile karistirin
30s-2dakve Bekleme agamasi
30s d
2 dak 30 sn - 7 dak | Isleme asamasi Karigim kullanilabilir veya uygulanabilir
> 7 dak Sertlesme asamas Polimerizasyon reaksiyonu - karisim artik
kullanilamaz
Siringa ile uygulama igin
Siire Basamak / Asama Notlar
Flakonu agin ve siviyi karistirma
0-30s Karigtirma asamasi kabina dokerek bir spatula ile
karistirin
30s-1dakve15s Dagitim sistemine aktarim
11 dak ve 15 s - 7 dak Isleme agamasi Kal'll§.lm kullanilabilir veya uygula-
nabilir
@ > 7 dak Sertlesme agamasi Polimerizasyon reaksiyonu - karisim @
artik kullanilamaz

Laboratuvar testleri sicakligin Calcemex’in hazirlanma/uygulanma/sertlesme siiresi (izerine
etkiler gosterebilecegini kanitlamistir.

Referans olarak, sicakliga gore katilasma suresi grafigi sunulmustur (Standart sapmaya tabi
kontrolli saklama ve ortam kosullarinda elde edilen veriler).
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3aMicHUK KicCTKOBOT TKAHUHU

KAN-UEMEKC

IHCTPYKLIA 3 EKCNNYATALLI
Mo ocobucmoi ysaau xipypea

onuc

3amicHuk kicTkoBoi TkaHuHM KAJ-LUEMEKC — wue peHTreHOKOHTpacTHuiA BiocyMicHuWiA
npuaatHuiA o hopMyBaHHA Matepian Anst 3aMileHHs1 KICTKOBUX AedeKkTiB, WO BBOAUTLCH
LUMSIXOM iH'eKuii.

3ami KiCTKOBOI TKali KAN-LLEMEKC — ue ri6puaHui npucTpii, opraHiyHo-HeopraHiyHuim,

Lo cknagaeTbest 3 nonimetunmetakpunaty (MMMA) Ta Tpukansuiicdocdaty (TKC).

3amicHuk kicTkoBoi TkaHMHM KAJN-LEMEKC € cTepunbHUM | OQHOPa30BMM MEAWYHUM
MPUCTPOEM, LLO CKNaaaeTbCA 3 repMeTUYHO 3anevyaTaHoro cawe i amMmnynu. Pip,ley CTepMJ'IiSyIOTb
DinbTPyBaHHAM, @ NOPOLLIOK — raMMa-BUNPOMIHIOBaHHAM.

Cknapg
Mopouwok (10 r) % Piguna (3,11) %
MMMA 40,4 MMA 99,5
e 416 N,N-AumeTun-n-tonyignH 0,5
Mepokcup Gensoiny 1,3
DizionoriYHnin po34nH 16,7 Miapoxiron 75 ppm

MOKA3AHHSA O BUKOPUCTAHHSA
@ Matepian ans 3amiweHHsa kictkoBux AedektiB KAIN-LUEMEKC npusHayeHuin ans KicTkoBux @

nopoXHWH abo aedekTiB, He BRMacTUBMX AN CTabinbHOCTI KicTkoBOi CTpyKTypw. [pucTpiit
Npu3Ha4YeHuin ans posmilleHHst abo BBeAEeHHs! 0 KICTKOBUX NOPOXHUH abo aedekTiB ckenerty.

Lli nedektn mMoxyTb GyTW KiCTKOBMMMW AedeKTamu, YTBOPEHUMMW XipypriYHWM Lwnsixom, abo

KiCTKOBUMM AedeKTaMu, YTBOPEHWMW BHACMILOK TPaBMAaTUYHOMO YLUKOMXEHHS KicTku. Bupib
3abesneyye matepian AnNA 3amillleHHs KiCTKOBMX AedekTiB, SKWUA YacTKOBO MOMMMHAETLCA i
3aMIHIOETLCA KICTKOIO Nifl Yac NpoLieCcy 3aroeHHs.

MpuCTpiit He NpU3HAYeHUn AN BUKOPUCTaHHSA B XpebTi i He NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCS Mpu

HasiIBHOCTi akTBHOI abo nifo3ptoBaHoi iHeKLii.

MpoTtunokasaHHs

3amicHuk KicTkoBoi TkaHUHU KAT-LIEMEKC He MoXHa BUKOPUCTOBYBAaTYW 3a TakUX YMOB:
- HasBHi roctpi abo xpoHiyHi iHdekLii, ocobnmeo Ha Micui iMnnaHTauii;

- HasBHi 3ananbHi 3axBoptoBaHHS KiCTOK, SIK-OT OCTEOMIENIT;

- HasiBHi 3N0sKiCHi NyxnMHHI 3aXBOPIOBaHHS;

- BupaxeHe nopyLueHHs dyHKUii HUPOK;

- MaujieHTn, siki MarTb aneprito Ha MoHomep abo Ha Byab-SKUIA 3 NOrO KOMMOHEHTIB;

- Ansa dikcauii npote3y cyrnoba (KoniHHOro, KynbLIOBOTO);

- LLlenenHo-nuLeBe 3acTocyBaHHs!.

Y npuHumni, ocobnuea obepexHicTb BUNpaBaaHa y NauieHTiB 3 HACTYMHUMK CTaHaMW:

- HeHanexHuM YMHOM KOHTpOrNbOBaHa eHAOKpUHONATIs;

- MopyLweHHs KanbLiesoro 0bMmiHy;

- IMyHocynpecusHa Tepanisi;

- JlikyBaHHS npenapatamu, Lo BNIUBaoTb Ha MeTaboniam KiCTKOBOT TKaHWHW, Hanpuknaz
BicchocchoHaTamm abo KanbLUTOHIHOM;

Jo xipypriyHOro BWKOpPWUCTaHHS 3aMiCHMKa KicTkoBOi TkaHMHu KAJ-LLEMEKC wmatotb
pornyckatcst nuwe kBanicikoBaHi haxiBui 3 JOCBIAOM BMKOPUCTAHHS XipYPriYHMX MEeTOAMK.
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MepenonepaLiiiHi 06CTEXeHHS, HanexHUin BuGip maTtepianis, BAKOPUCTAHHS CYMICHUX XipypriYHUX
MeTOZIB i NMpoueayp, a Takox micnsonepauiiiuii KOHTPONb MatoTb BUpilLanbHe 3HAYeHHA Ans
[OCSITHEHHs! BaxkaHoro peaynbrary.

36epiratv 3a Temnepatypm Hkye 25 °C y cyxomy MicLi, nofani Bif ycix Axepen caitna.
3abopoHsAEeTLCA MOBTOPHO CTepusisyBaTu Ta/abo MOBTOPHO BUKOPWUCTOBYBAaTWU MpUCTPii. BiH
NpU3HaYeHUii Ans 0AHOPa30BOro BUKOPUCTAHHS HA OAHOMY NaLLiEHTi.

He poasginsiite Bupi6 Ha ABi abo Ginblie 4acTUH 3 MEeTOK MOoAanbLIOro BUKOPUCTaHHS. Lle
BBaXAETbCS MOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSM i MOXe MPU3BECTV A0 MOMWUIKW B CriBBiAHOLLEHHI
MOPOLLKOBOTO Ta PiAKOro KOMMOHEHTIB. Lie Takox Moxe npruaBecTy A0 BTPATV CTEPUBHOCTI.
3abopoHAETLCA BUKOHYBATV MOBTOPHY CTepUni3aLiio, OCKINbKW Lie MOXe NMPU3BECTU A0 PU3UKY
iHbikyBaHHSI naujieHTa. MoBTOpHa cTepunisauis TakoX Moxe 3MiHUTW mopdbororito BUpoby Ta
0ro MexaHi4Hi BNacT1BOCTI, O Npu3Beae A0 X NOPYLUEHHS Ta CEPIO3HINX PUSMKIB ANs1 300POB’S
nauieHTa.

Yei 3anuLKM NMOBUHHI BBaXaTuCs BignpaLbOBaHWM XipypriYHWM martepianom, Skuid noTpibHO
yTUNi3yBaTh HanpukiHLi onepadii. Yepes neTiovicTb Ta 3aMMUCTICTb PifKOro MOHOMepy B Cknafi
LibOro BUpoBY piaKWiA MOHOMEP CRif BUNApIoBaTK Mif BUTSXKHUM KOBMakoM abo BUKOPUCTOBYBATH
iHepTHWI MaTepian Ans NOMMWHaHHSA | NepeHoOCcUTV Y BIAMOBIAHY EMHICTb ANs yTunisauii.
MoniMepHUii KOMNOHEHT MOXHa yTUMI3yBaTK B YNOBHOBAXEHI opraHisauii 3 yTunisauii Biaxoais.

3ACTEPEXEHHA OANA KOPUCTYBAYA
Cnif NposiBNATV 06epEXHICTb Nif Yac 3MiLLyBaHHS PiAKMX | MOPOLLKOBUX KOMMOHEHTIB 3aMiCHUKa
kicTkoBoi TkaHuHu KAJT-LLIEMEKC 3 meToto 3anobiraHHsi HagMipHOro BMAMBY KOHLEHTPOBAHMX
BUNapiB PigKOro MOHOMEpY, L0 MOXe BUKIUKATU MOAPA3HEHHS AMXanbHUX LUNAXiB, ouei i,
MOBIPHO, NEYiHKN.
YHUKaNTe KOHTaKTy MOHOMEPY 3i LUKIpOW Ta Crv3oBUMKM OBOMOHKamMu. Y 4yTnueux ocCiO
crocrepiranics BUMAZKN KOHTAKTHOrO [epmaTtuty. TOMy pekoMEHAOBaHO BMKOPUCTOBYBAaTU
ApYry napy XipypriYyHux pykaBU4OK Ta peTenbHO AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIMA LOAO 3MillyBaHHS
KOMMOHEHTIB, W06 3HN3UTW NMOBIPHICTb BUHUKHEHHS peakLiil BHACNiAoK rinepyyTrinBoCTi.

@ CniBpoBITHWKM, SKi HOCATb KOHTaKTHI MiH3W, HE MOBMHHI 3MillyBaTW MaTepian Ans 3aMilleHHs @
KicTkoBUX AedekTiB abo 3HaxoAMTUCS NOBNM3y MicLst MOro 3MilLyBaHHS.
Pigkuini KOMNOHEHT € MOTYXHWM MNiNiAHUM PO34YMHHUKOM. BiH He NOBWHEH KOHTakTyBaTV 3
rymMoBuMM abo naTekCHUMM pykaBuikamit. Bupi6 He MOBUHEH KOHTaKTyBaTW 3 PyKOI B pyKaBuYLli,
nokn He Habyae KOHCUCTEHLT nacTu NpubnusHo Yepes 2,5 xB Nicns 3MiLLyBaHHS.
Pigkuii KOMMNOHEHT € roploYUM | NEeTIoYNM, TOMY NOTPIGHO 3a6e3neynTn HanexHy BeHTUNsLilo
onepauinHoro MpuMilLeHHs. YHuKanTe ©e3nocepeaHbOro KOHTAKTy BiAKPUTOro BOrHIO abo
HarpiTux martepianis 3 pigKMM KOMMOHeHTOM Ta/abo WMoro Bunapamu. loBigomnsnock npo
BMWNaJKW 3aiiMaHHsi BUNapiB MOHOMEPY, BUKMUKAHOrO BUKOPUCTAHHAM €nekTpoKoarynsuiHux
npucTpoiB B 06nacTi XipypriyHoro BTpyYaHHs NOGMU3Y LLUOWHO iMMNNAHTOBAHOrO KiCTKOBOMO
LIeMeHTY.

Micnsa amilwyBaHHA ABOX KOMMOHEHTIB KOHCUCTEHL|iA NacTy 3MiHIOETLCSA BCLOTO 3a KifbKa XBUIMUH:
B'A3KICTb LUBMAKO 36iNblUYETHCS, YTBOPIOOYM TBEPAY Macy. Y AOCSArHEHHi LbOro CTaHy nerko
nepekoHaTUCS 3a NiABULLEHOK TemnepaTypoto camoi nactu. Yepes kinbka XBUMWH NacTta pisko
OXOJOAXKYETLCS, LU0 BKa3ye Ha KiHelb peakuii.

YBATA!

He TopkainTecs npuctpoto nig yac nonimepuaadii.

CnigkyiiTe 3a HagMIpHUM BBEAEHHAM NPUCTPOIO A0 MicLs AedeKTy.

MOoXnuUBWIA HaAMULLIOK MaTepiany cnif BuaanuTi skoMmora waewvaLle.

3aana 3meHweHHs embGonisauii xvpy Ta/abo emGonisauii maTepiany NpuUCTPO0 B KPOBOTIK
PEeKOMEHAYETLCS YHUKATU NEePEenoBHEHHS AiNSHKA KICTKU.

3ACTEPEXEHHA MNig YAC NMPUTOTYBAHHSA 3amicHuka KicTkoBoi TkaHuHu KAJN-LLEMEKC
CrepunbHicTb 3abe3nevyeTbea nuie B TOMY BUNafKy, SIKWLO KOHTENHEp He MOLUKOmKeHuit abo
He BiAKpUTUNA.

He BukopucToByiTe BUpi6 nicns 3akiHYeHHA TepMiHY NPUAATHOCTI, OCKINbKX Lie MOXe BMIMHYTW
Ha eeKTUBHICTb NPUCTPOIO.

MepekoHaiiTecs, WO BHYTPILLHS yNakoBka Ta KOMMOHEHTU He MOLUKOXeHi. PiguHa B amnyni He

®

res_Bugiardino_Z1G127.indd 31 27/04/20 17:2



| ® |

NoBVHHa By TN CXOXOI0 Ha cupor.

TemnepaTypa Mae 3Ha4HWii BMMVMB Ha XapaKTEPUCTWKM MpOLeCy MpUroTyBaHHs 3aMiCHUKa
kictkoBoi TkaHuHu KAT-LIEMEKC. 3a temnepatypu Bupoby nowaa 23 °C npunapgas Ans
NPUroTyBaHHS Ta HABKOMWLUHE CEPEaOBHLLE NPUCKOPIOTL BUKOHAHHS Pi3HUX eTanis npoueaypu
NpUroTyBaHHs. 3a HKYMX TemMnepaTyp BUKOHAHHS eTaniB NpUroTyBaHHS CrOBINbHIOETLCS.
MepekoHaiTecs, WO npunagas Ans NpUroTyBaHHS 3aMiCHUMKA KicTKOBOI TkaHuHu KAIl-
LIEMEKC cymicHe 3 Bupo6om.

He BigkpvBaiiTe amnyny 3 pigvHO Haj EMHICTIO ANA 3MilyBaHHs, Wo6 3anobirtn puaunky
NoTpanmsiHHS yrnamkiB ckrna [o nacTu.

He 3miwyiiTe nacTy nia NOTOKOM MOBITPSi, OCKIMbKK Lie CpUsSTUME LUBUOKOMY BUMapOBYBaHHIO
PiAKOro KOMMOHEHTA i, Ik HACMiAOK, BNAVHE HA XapaKTePUCTUKN PEHOBUHM.

3ACTEPEXEHHSA 0O HAHECEHHS 3amicHuka kictkoBoi TkaHuHu KAJT-LUEMEKC

[aHi KkniHiYHMX pocnifkeHb CBiAYaTh NpPO HeoOXiAHICTb CyBOPOro AOTPUMAHHS BUKMOYHO
acenTUYHWX XipypriYyHUX MeToauK. BaknuBo nam’'sitati, Wo Oyab-sike rmuboke iHgiKyBaHHS
XipypriYHOi paHu CTaHOBUTb CEPNO3HWI PU3UK AN YCMILLHOMO pesynbTraTty XipypriyHoi onepadii.
Taka iHdeKLisi MoXe PO3BUHYTUCA HEeMOMITHO 6e3 KMiHiYHWX AoKa3iB HaBiTb Yepes3 Kinbka pokiB
nicns onepaui.

LLlo6 3BecT [0 MiHIMyMy PU3VK NOTPaMmsiHHA KPOBi Ta CTOPOHHIX PEYOBMH [0 3aMiCHUKa
kicTkoBoi TkaHuHM KAJ-LIEMEKC, a Takox KicTKOBOro matepiany o CyAUHHOI CUCTEMU, Nepes,
HaHeCceHHsIM MaTepiany Ans 3amilleHHs KICTKOBUX AeeKTiB KICTKOBY NOPOXHWUHY Chif, peTenbHO
NpPOMUTH po34nHoM PiHrepa abo (i3ionoriyHm po3YMHOM i BUCYLLMTU.

OCOBNKNBI 3AXOAN BE3MNEKU
Xipypr NOBMHEH MOBIAOMUTW MaLEHTY MPO MpaBUMbHY MOBEAIHKY, SKOI CRif AOTPUMYBATUCH
nicns onepadii. ¥ pasi BUHWKHEHHS iHdekLii B Byab-sikili hopmi nicna onepadlii naLieHT NoBMHHI
HeranHo 3BepHYTUCS A0 Nikapis, WOo6 3MEHLWUTY PU3NK PO3BUTKY iHAPEKLi.
3ABOPOHEHO foaaBaTt iHLWi pe4oBWHKM abo CTOPOHHI NpeaMeTH A0 nacTy.
@ YBara! i 4ac eksoTepMmivHOi peakuii noniMepusauii nacta gocsrae Temneparyp, BULIMX 3a @
hizionoriyHi. Monimepu3aaLisi € ek30TepMiYHO peakLieto, sika BiAbyBaETLCS Nif Yac 3aTBEPAiHHSA
nacTu y micui 3HaxomkeHHs. BuaineHe Tenno moxe noLIKoAUTY npunerny Kictky abo TKaHuHY.

BUKOPWUCTAHHS NI YAC BATITHOCTI TA NAKTALIT
[ocnipxeHHs y BariTHUX nauieHTiB abo nauieHTiB, ski roaytoTb rpyaato, He NPOBOAUMHUCS.

BUKOPUCTAHHSA ANS NIKYBAHHA OITEN TA MALIEHTIB MOXUIOIO BIKY
OcobnuBi 3acTepexeHHs 40 BUKOPUCTAHHS Y MauieHTiB NOXUNoro Biky He BiAoMi. [locnimkeHHs
Y AiTei He npoBoANNMCS.

NOBIYHI EPEKTU
Hisiknx noBiuHMx peakuiid, MoB'A3aHMX 3 MaTepianoM, He OYiKyeTbCsl y 3B'3Ky 3i CKnagom
marepiany.

B3AemMOaIA
Hisikux B3aemogiit 3 iHLWMMK MeanyHMMK BUpo6amm abo nikapcbkuMu 3acobamu He OdikyeTbCs Y
3B’A3Ky 3i cCknagom maTtepiany.

3ATANbHI PU3NKN

3BepHiThb yBary, Wo, sk i Npu 6yab-sIKoMy XipypriYHOMY BTPYYaHHi, MOXYTb BUHWUKHYTU PU3VKK,
noB’si3aHi 3 XipypriyHuM BTPYYaHHsM, siK-OT peakLii BiATOPrHEHHs, NCEBA0ApTPO3, BIACYTHICTb
3aroeHHs1, HabpsikNicTb, POPMyBaHHSA CEPOMU i remaTtomu, Binb, NOPYLUEHHS 3arOEHHS | 3SHHS
paHu. BHacnigok Lboro MoxyTb 3HaAo6UTUCS MOBTOPHI onepaLii.

IHCTPYKL|IS I3 3BACTOCYBAHHA

BiakpwiiTe calue 3 NOPOLLKOM i amnyny 3 piAMHOI Ha CTepPUnbHii NonuLi B onepawiiHii KiMHari,
BUCWNTE Ta BUNWIATE iX BMICT y Yally Ans 3MmillyBaHHsA. 3MillaiTe 3a AOMOMOrol0 nonatku 4o
OTPUMaHHS nacTu.

MacTy MoXHa BUKOPUCTOBYBATW BPy4HY abo BBOAWUTM 3@ JONOMOTOLO NPUCTPOIO AN BBEAEHHS.
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MpumiTtka. HeobxigHO BuKopUCTaTV BCHO piavHy Ta nopoluok. YBara! 3aGopoHeHO [OBiNbHO
3MIiHIOBATM CNiBBIAHOLLIEHHS PiAKVUX Ta TBEPANX KOMMOHEHTIB.

MpumMiTka. Y pasi BUKOPUCTaHHS LUMpULIA PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBATU LUMpUL, 5 MI.
BuiimiTe nnyHxep wnpuua i BUKOPUCTOBYIWTE nonaTtky Ans HabupaHHs 3aMiCHMKa KicTKOBOI
TkaHuHu KAN-LEMEKC.

N8 HaHEeCeHHA BPYYH

TpuvBanictb Etan/dasa MpumiTkn

Posnamarite amnyny, BUNuinTe piguHy B Yally aAns

0-30 ¢ dasa 3millyBaHHsS ) A M-
3MillyBaHHs | nepeMillaiTe nonaTkoto.

30c-2xB30c | ®asa oudikyBaHHA

2x830c-7xB PoGoua ¢hasa MacTy MoXHa BUKOPUCTOBYBATU/3aCTOCOBYBATU.
. Peakuist nonimepusadii — nacty 6GinbLue He MOXHa
>7xB dasa 3aTBEpAiHHA u pusaLl Y
BUKOPUCTOBYBATU.
[ins HaHeceHHsi 3a [I0NOMOTOI0 LINpuULIa
0-30c ETan/casa MpumiTkn

Posnamaiite amnyny, BUnuiiTe piauHy B Yally Ans

30c-1xB15¢c | ®asa amiwyBaHHs - . -
3MilLyBaHHs i NepemilLaiTe NONaTKok.

MepeHeceHHs o
1x815¢c-7x8B npucTpoto Anst

BBEJEHHS!
>7x8 Po6oua chasza MacTty moxHa BBOAUTW.
. Peakuis nonimepusadii — nacty 6inbLue He MOXHa
>7xB daza 3aTBepaiHHA u pusay Y

BUKOPUCTOBYBATU.

TNaGopaTopHi BUNpoByBaHHA NPOAEMOHCTPYBanu, Lo TemnepaTypa MoXe BNiMBaTv Ha TepMiH
NpUroTyBaHHs/3acToCcyBaHHs/3aTBEPAIHHS 3amicHUKa KicTkoBoi TkaHuHU KATT-LIEMEKC.
Mpadbik Yacy 3aTBepAiHHA BIAMOBIAHO A0 TeMnepaTypyu HafaeTbCst ANs 3pYYHOCTI NOLLYKY (AaHi
6ynn oTpUMaHi B yMOBax KOHTPONIbOBAHOTO HABKOMULUHBbOTO cepeaoBulla Ta 36epiraHHa 3
ypaxyBaHHsSIM CTaHAAPTHOTO BiAXWUNEHHS).

YnoBHOBaXeHU NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB «Kparisi MeaTexHika»
04107, m. Knis, Byn. barrosyTiBcbka, 6ya. 17-21, Ykpaina
Ten.: 0 800 21-52-32, EnekTpoHHa nowuta: uarep@cratia.ua

UATR.116
[ata octaHHbOro nepernsay iHCTPYKLIi: xxoBTeHb 2019 p.

d TECRES S.PA
TEKPEC C.nA.
Via A. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna * Verona - ITALY
(Bia Axapea [lopis, 6, Commakamnanbs (BP), 37066, Itanis)
Tenedon: +39.045.9217311, dakc: +39.045.9217330
info@tecres.it » www.tecres.it
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Calcemex - Setting Time - Temperature Chart
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SIMBOLI - SYMBOLS - SIMBOLOS - SYMBOLE -

SIMBOLOS - SYMBOLEN - S

EMBOLLER - YMOBHI MO3HAYEHHA

DATA DI SCADENZA

NUMERO DI LOTTO
BATCH NUMBER

CODICE PRODOTTO
CATALOGUE NUMBER

USE BY
FECHA DE VENCIMIENTO NUMERO DE LOTE CODIGO PRODUCTO
VERFALLDATUM CHARGENUMMER ARTIKEL NUMMER
DATA DE VENCIMENTO NUMERO DO LOTE NUMERO DE CATALOGO
HOUDBAARHEIDSDATUM BATCHNUMMER PRODUCTCODE
SON KULLANMA TARIHI LOT NUMARASI URUN KODU
TEPMIH MPUOATHOCTI HOMEP NAPTIT HOMEP 3A KATAJIOTOM
MONO USO ATTENZIONE STERILIZZATO MEDIANTE IRRAGGIAMENTO
DO NOT REUSE CAUTION STERILIZED USING IRRADIATION
NO REUTILIZAR ATENCION ESTERILIZADO POR IRRADIACION
EINMALIGE VERWENDUNG ACHTUNG MIT BESTRAHLUNG STERILISIERT
DOSE UNICA ATENGAO ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO
VOOR EENMALIG GEBRUIK LET OP GESTERILISEERD DOOR STRALING
TEK KULLANIMLIK DIKKAT ISIMA ILE STERILIZE EDILMISTIR
HE BVKOPVICTOBYBATM MOBTOPHO YBATA! CTEPYI30OBAHO 3A [JONOMOTOIO BUMPOMIHIOBAHHS!
NON RISTERILIZZARE PRODUTTORE LIS&%%TBTQML%%% £
DO NOT RESTERILISE MANUFACTURER LIQUIDO INFLAMABLE
NO REESTERILIZAR FABRICANTE ENTFLAMMBARE FLUSSIGKEIT
NICHT ERNEUT STERILISIEREN HERSTELLER LIQUIDO INFLAMAVEL
NAO REESTERILIZAR FABRICANTE ONTVLAMBARE VLOEISTOF
NIET OPNIEUW STERILISEREN Ff:ﬂgm;” TUTUSABILIR SIVI
TEKRAR STERILIZE EDILEMEZ 7
S BUPOBHYK SAVIMVICTA PIIMHA

HE CTEPWNI3YBATU MOBTOPHO

BH

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO
CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG
CONSULTAR AS INSTRUGOES DE USO
RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING
KULLANMA TALIMATLARINA BAKINIZ
NPOYUTATW IHCTPYKLIKO 13 BACTOCYBAHHA

[STERILE [ A |

STERILIZZATO CON PROCEDURAASETTICA
STERILE USING ASEPTIC PROCESSING TECHNIQUES
ESTERILIZADO CON SISTEMA ASEPTICO
STERILISIERT DURCH ASEPTISCHES VERFAHREN
ESTERILIZADO COM PROCEDIMENTO ASSEPTICO
GESTERILISEERD MET ASEPTISCHE PROCEDURE
ASEPTIK PROSEDUR ILE STERILIZE EDILMISTIR
CTEPUINbHWM 3A YMOB BUKOPUCTAHHSA ACEMTUYHUX
METOAIB POBOTU

CONSERVARE A TEMPERATURA INFERIORE A 25°C
STORE AT A TEMPERATURE BELOW 25°C
CONSERVAR EN TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
BEI TEMPERATUREN UNTER 25°C AUFBEWAHREN
CONSERVAR NUMA TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
BEWAREN BIJ EEN TEMPERATUUR ONDER 25 °C
25°C'NIN ALTINDA BIR SICAKLIKTA SAKLAYIN
3BEPIFATW MNP TEMMEPATYPI HYKYE 25 °C
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STERILIZZATO A OSSIDO DI ETILENE
STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE
ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR
CTEPWNI30BAHO 3A JOMOMOTOI0 OKCUAY ETUNEHY

%*
PROTEGGERE DALLA LUCE
KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
MANTENER LEJOS DE LALUZ

VOR LICHT SCHUTZEN
MANTER AFASTADO DA LUZ
BESCHERMEN TEGEN LICHT
ISIKTAN KORUYUN
BEPEITU BIA NOTPAMNAHHA COHAYHUX
MNPOMEHIB

®

CONTENUTO STERILE SOLO SE IL CONTENITORE NON E' DANNEGGIATO O APERTO
CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED
CONTENIDO ESTERIL SOLO S| EL PAQUETE NO ESTA DETERIORADO O ABIERTO
INHALT STERIL, NUR WENN DIE BEHALTER WEDER BESCHADIGT NOCH GEOFFNET
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
ISIGERIGI ANCAK KABI HASAR GORMEMISSE VEYA
AGILMAMISSA STERILDIR
BMICT € CTEPUIbHIM, SIKLLO NAKYBAHHS HE NOWKOIDKEHE ABO HE BIAKPUTE

STERILE
CTEPUNBHO

®

®
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ADVANCING HIGH TECHNOLOGY

u TECRES S.p.A. For nemaluse
Via A. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna * Verona - ITALY
Telefono +39.045.9217311 - Fax +39.045.9217330
info@tecres.it « www.tecres.it
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