TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03

Digitally signed by Kojevnikov Dmitrii
Date: 2024.11.22 15:54:23 EET
M708348B234 RevD 201903  Reason: MoldSign Signature

KYPHON® HV-R(Hiah Visepsity.

Carefully read all instructions prior to use.

INDICATIONS FOR USE
KYPHON® HV-R® Bone Cement is indicated for use as a fixation material in vertebral ct
treatment.

pression fractures

STERILE

KYPHON® HV-R® Bone Cement is supplied sterile. The powder and package are sterilized with gamma radiation. The liquid is sterilized
using filtration and is contained in a glass vial. The outside of the glass vial is sterilized with ethylene oxide gas. This device is intended for
single use only. Do not resterilize. Do not use if package is open or damaged.

DEVICE NAME
KYPHON® HV-R® Bone Cement

DESCRIPTION
KYPHON® HV-R® Bone Cement is a polymethylmethacrylate (PMMA) that contains approximately 30% barium sulfate. It is designed for
delivery in a highly viscous state.

Nominal Composition of KYPHON® HV-R® Bone Cement:

(Actual weight p ges of will vary within accepted ranges.)
POWDER (20 g of sterile powder in a packet) LIQUID (9.0 g of sterile liquid in a vial)
Methylmethacrylate-styrene-copolymer 68.0% w/w | Methylmethacrylate )99.1% w/w
Barium sulfate 30.0% w/w N, N-dimethyl-p-toluidine 0.9% w/w
Benzoyl peroxide 2.0% w/w Hydroquinone 75 ppm

CONTRAINDICATIONS
PMMA bone cement is contraindicated in the presence of active or incompletely treated infection at the site where the bone cement is to
be applied.

WARNINGS

The sterile KYPHON® HV-R® Bone Cement is designed and intended for one time use only. DO NOT re-sterilize and/or re-use. Sterility

is assured only if the unit container is not damaged.

Maintain aseptic surgical technique to prevent possible infection including treatment site infection.

Monitor patients carefully for any change in blood pressure during and immediately following the application of bone cement.

Adverse patient reactions affecting the cardiovascular system, including Bone Cement Implantation Syndrome (BCIS), have been

associated with the use of bone cements. Hypotensive reactions have occurred between 10 and 165 seconds following application of

bone cement; they have lasted from 30 seconds to 5 or more minutes. Some have progressed to cardiac arrest. Patients should be

monitored carefully for any change in blood pressure during and immediately following the application of bone cement, especially

those potentially at increased risk for peri-operative death, including elderly patients, patients with underlying cardiac or pulmonary

compromise, and patients being treated for multiple vertebral body fractures in one procedure.

Caution should be exercised during the mixing of the two components to prevent excessive exposure to the concentrated vapors of

the monomer, which may produce irritation of the respiratory tract, eyes, and possibly the liver.

Polymerization of the bone cement is an exothermic reaction, which occurs while the cement is hardening in situ. The released heat

may damage bone or other tissues surrounding the implant.

The liquid component is a powerful lipid solvent. It should not be allowed to come into contact with rubber or latex gloves. Should

contact occur, the gloves may dissolve and tissue damage may occur. Wearing a second pair of gloves and adherence to the mixing

instructions may diminish the possibility of hypersensitivity reactions. The mixed bone cement should not make contact with the

gloved hand until the bone cement is being tested for the consistency of dough.

Personnel wearing permeable contact lenses should NOT be near or involved in mixing the bone cement; soft contact lenses are

permeable.

The handling characteristics of bone cements are affected by operating room conditions, including the room temperature,

temperature of the cement components prior to mixing, humidity, the geometry of the mixing apparatus, time spent mixing, and

the geometry of the delivery device. Any change in one or more of these conditions can alter the handling characteristics of the bone

cement, including the following:

« Handling period - the time it takes for the bone cement to reach the doughy state (the cement has reached the doughy state when
itno longer sticks to surgical gloves.)

« Working period - the time the bone cement remains in the doughy state and can be delivered.

« Hardening period - the time it takes for the bone cement to harden or until it can no longer be delivered.

The user must be aware of these factors and adjust technique to account for variability in operating room conditions.

Avoid over-pressurization of the bone cement and do not insert the bone cement into the cavity of the vertebral body until the bone

cement has reached the doughy state. The cement has reached the doughy state when it no longer sticks to surgical gloves. Maintain

patient positioning until the end of the polymerization process. Failure to do so may lead to extravasation of the bone cement

beyond the site of its intended application and may or could damage the surrounding tissues.

The safety of the bone cement in pregnant women or in children has not been established. Bone cement may adversely affect bone

growth and fetal health.

Difficulty in swallowing and blistering of the throat, alleged to be an allergic reaction to the use of bone cement, have also been

reported.

DO NOT mix more than one vial of liquid and one packet of powder together at any one time. Never modify the ratios between the

liquid and solid components. Doing so can affect bone cement properties, including handling characteristics.

Long-term follow-up is advised for all patients on a regularly scheduled basis. Inadequate filling or unanticipated postoperative

events may affect the stability of the bone cement and/or the bone cement-bone interface. A fibrous tissue layer may develop

between the cement and the bone, and loosening of the bone cement may occur, leading to failure.

KYPHON® HV-R® Bone Cement is provided in finished form with all the necessary components for use. The addition of radiopacifier,

e.g. barium; antibiotics; or other drugs or materials to KYPHON® HV-R® Bone Cement is not recommended. Never add other

substances or foreign bodies to the acrylic resin. The safety and effectiveness of adding such drugs or materials has not been

evaluated and may cause patient harm.
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« Modifying the polymerization time by either warming or cooling the bone cement and/or associated delivery devices has not been
tested and could affect bone cement properties, including handling characteristics.

PRECAUTIONS

« Store product below 25°C. Keep the product at a temperature of 23 + 1°C for a period of 24 hours prior to use.
Never deliver bone cement into the vertebral body without the use of high quality fluoroscopic guidance capable of visualizing
movement of bone cement.
Only physicians thoroughly trained in the surgical use of bone cement and balloon kyphoplasty should use KYPHON® HV-R® Bone
Cement. The operator should have specific training and be familiar with the properties, handling characteristics, and application of
the bone cement and adhere to the instructions for use.
Do not use after the expiration date printed on the package. The device may not be safe or effective beyond its expiration date.
Do not use if package is opened or damaged because product integrity including sterility may be compromised.
Do not use damaged products. Prior to use, inspect the packaging and product to verify that no damage has occurred.
The device is single use and for single patient: DO NOT RE-STERILIZE AND/OR RE-USE.
Re-sterilization should not be performed because there is a possible risk of infection to the patient. Re-sterilization could modify the
device’s morphology and the mechanical features, leading to a malfunction of the device with serious risks for the patient’s health.
Never modify the ratios between the liquid and the solid components.
Do not divide the product into two or more parts because the use of these parts in different times would be a re-use and may lead to
an error in the ratio of the powder and liquid components. Moreover this could cause a sterility loss.
Follow the mixing and handling instructions to avoid contact dermatitis. Strict adherence to the instructions for mixing the powder
and liquid components may reduce the incidence of this complication.
Adequately ventilate the operating room to eliminate as much monomer vapor as possible. The liquid monomer is highly volatile and
flammable. Ignition of monomer fumes caused by use of electrocautery devices in surgical sites near freshly implanted bone cements
has been reported.
All leftover materials must be considered waste surgical material and
of the surgical technique.
Dispose of the polymer component in an authorized waste facility. The liquid component can be evaporated under a well ventilated
hood or absorbed by an inert material and transferred in a suitable container for disposal.

ADVERSE EVENTS
Serious adverse events, some with fatal outcome, associated with the use of acrylic bone cements include:
- cardiac arrest
- cerebrovascular accident
- myocardial infarction
« pulmonary embolism

ly should be eliminated at the end

Other reported adverse events relevant to the anatomy being treated with acrylic bone cements include:
« deep or superficial wound infection

fistula

hematoma

hemorrhage

heterotopic new bone formation

extravasation of bone cement potentially resulting in but not limited to:

- compression or irritation of nerve structures, such as the spinal cord or nerve roots, causing radiculopathy, parasthesia, paraplegia
or paralysis and/or;

« introduction into the vascular system resulting in embolism of the lung and/or heart or other dlinical sequelae

pyrexia due to allergy to bone cement

short-term conduction irregularities

thrombophlebitis

transitory fall in blood pressure

migration of hardened bone cement bolus

INSTRUCTIONS FOR THE PREPARATION AND CLINICAL USE OF KYPHON® HV-R® BONE CEMENT
Timing for the Preparation and Application of KYPHON® HV-R® Bone Cement
The handling characteristics of bone cements are affected by operating room conditions, including the room temperature, temperature of
the cement components prior to mixing, humidity, the geometry of the mixing apparatus, time spent mixing, and the geometry of the
delivery device. Any change in one or more of these conditions can alter the handling characteristics of the bone cement, including the
following:

« Handling period - the time it takes for the bone cement to reach the doughy state (the cement has reached the doughy state when it

no longer sticks to surgical gloves)

« Working period - the time the bone cement remains in the doughy state and can be delivered

« Hardening period - the time it takes for the bone cement to harden or until it can no longer be delivered
The user must be aware of these factors and adjust technique to account for variability in operating room conditions.

Under specific conditions in our laboratory, KYPHON® HV-R® Bone Cement had the following dough time, hardening time, and working
period, using KYPHON® Bone Filler Devices, which allowed sufficient time for minimally invasive surgical introduction of the bone cement.

Average Average Average Average
Room Temperature Dough Time Hardening Time Working Period
at Start of Mixing (minutes) (minutes) (minutes)
(£1°0)
15 2338 40.0 16.2
19 140 338 198
3 8.9 193 104
25 76 184 108
29 4.6 123 17

Lower temperatures or other changes in operating room conditions can increase the handling, doughy (working) and hardening periods.
Conversely, higher temperatures or other changes in operating room conditions can decrease the handling, doughy (working) and
hardening periods.
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Handling Characteristics of KYPHON® HV-R® Bone Cement at 23 + 1°Ciin our Laboratory

Approximate Cumulative Time

feted LTI From Initiation of Mixing*
Mixing Mix liquid and powder 0-2 minutes
Handling Transfer into delivery system 2-8 minutes
Working (doughy state) Fill cavity in vertebral body 8-16 minutes
Hardening Wait before completing procedure 16-20 minutes

Note: These cumulative time periods will vary depending on temperature and other factors. For example, the colder the
environment, the longer the time necessary for the cement to develop the required doughy consistency. Warmer
temperatures require more rapid preparation and handling (see Figure 1). Ensure the cement’s viscosity is high enough
(doughy) before delivery begins. The cement has reached the doughy state when it no longer sticks to surgical gloves.

*These times are based on cement p: d by Med Times were ob d from bone cement mixed in a KYPHON®
Mixer and delivered through a KYPHON® Bone Filler Device (inner diameter = 0.114"). Times may vary when other mixing
methods, delivery devices and/or vacuum are used.

Figure 1
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Figure 1. The effect of room Iemperalure on the handling characteristics of KYPHON® HV-R® Bone Cement is shown in the above time vs.

graph. Atro p of 15°C, 19°C, 23°C, 25°Cand 29°C, units of KYPHON® HV-R® Bone Cement were mixed in a
KYPHON® Mixer and lransferred to KYPHON® Bone Filler Devices (BFD, size 3). Dough time and hardening time were measured. The
dashed line represents dough time (when dispensed cement no longer sticks to a surgical glove) and the solid line represents hardening
time (when cement is too hard to dispense).

Preparation Procedures

« Per the note above, temperature can affect the handling of the cement. Prior to use, it is advised to keep the product ata
temperature of 23 = 1°C for a period of 24 hours.
Prior to use, KYPHON® HV-R® Bone Cement packaging should be examined for damage and the presence of all required components.
Maintain aseptic transfer surgical technique to prevent possible infection.
Maintain strict adherence to the instructions for mixing the powder and liquid to prevent possible dermatitis from the liquid
monomer during handling.
Assure that the inner package is undamaged, that the powder is not discolored (yellow or brown) and the liquid is not syrupy. These
conditions indicate that the product has not been stored correctly.
Assure that the preparation accessories are specifically compatible with the bone cement product.
Do not open the vial of liquid over the mixing bowl to avoid the risk of glass fragments entering the dough.
Never add other substances or foreign bodies to the acrylic resin. Never modify the ratios between the liquid and solid components.
Care should be taken in the mixing of the liquid and powder components such that the entire contents of the vial and packet are
utilized. The liquid monomer and the powder component should be thoroughly mixed.

Mixing Procedure

Always use sterile technique when mixing the bone cement.

Open powder packet and break open the vial. Immediately combine the powder and liquid into a mixing bowl or KYPHON® Mixer.

When using the KYPHON® Mixer, follow the KYPHON® Mixer Instructions For Use.

When mixing by hand, mix with a spatula until the ingredients are smoothly and uniformly combined, approximately one minute or

longer as necessary. The liquid must moisten all the powder; use the spatula to carefully work any lumps of unmoistened powder

into the overall mass of moist dough.

5. After the powder and liquid have been thoroughly mixed, the transfer of the mixture into a cement delivery device(s) may begin.
Allow for complete dissolution of the powder into the liquid prior to transferring the bone cement into the cement delivery device(s).
This can take up to approximately eight minutes after the start of mixing.

Rl adi adia

Clinical Application Procedures

When the bone cement is in a doughy state, it has reached the appropriate level of viscosity and is ready to be placed into the pathological

fracture. Do not insert the bone cement into the cavity of the vertebral body until the bone cement has reached the doughy state. The

cement has reached the doughy state when it no longer sticks to surgical gloves.

1. Before delivery, dispense a small sample of the bone cement from the delivery device to ensure proper viscosity. The bone cement is
not ready to deliver until it does not drip from the cement delivery device, does not stick to surgical gloves and has lost its sheen.

2. Always create a cavity within the vertebral body before delivering the cement.
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3. Delivery of the bone cement into the vertebral body during balloon kyphoplasty should begin in the anterior or central region of the
bone cavity. Continue by allowing the bone cement to flow into the posterior area without moving the delivery device posteriorly.
Care should be taken to avoid placing the delivery device against the anterior cortex. Do not deliver the bone cement into the
vertebral body before creating a cavity.

4. While the bone cement hardens, it is important to maintain patient positioning until the end of the polymerization or hardening
process.

HOW SUPPLIED

KYPHON® HV-R® Bone Cement is supplied sterile. The powder and package are sterilized with gamma radiation. The liquid is sterilized
using filtration and is contained in a glass vial. The outside of the glass vial s sterilized with ethylene oxide gas. This device is intended for
single use only. Do not resterilize. Do not use if package is open or damaged.

STORAGE
KYPHON® HV-R® Bone Cement should be stored in its original shipping materials. Proper care should be taken to ensure that KYPHON®
HV-R® Bone Cement will not be damaged. Store below 25°C and away from sunlight.

LIMITATION OF LIABILITY
MEDTRONICWILL NOT BE RESPONSIBLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, CONSEQUENTIAL OR EXEMPLARY DAMAGES RESULTING FROM REUSE OF
KYPHON® HV-R® BONE CEMENT.

IN'NO EVENT SHALL MEDTRONIC BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, CONSEQUENTIAL, OR EXEMPLARY DAMAGES ARISING
OUT OF OR IN CONNECTION WITH KYPHON® HV-R® BONE CEMENT, BASED UPON BREACH OF CONTRACT (INCLUDING BREACH OF
WARRANTY).

REQUESTS FOR INFORMATION

For further information, please contact Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, Tennessee 38132 US.A.,
Telephone: 800 933 2635 (in U.S.A.), 901 396 3133 (outside U.S.A.), Fax 901 396 0356

Cesky

Kostni cement KYPHON® HV-R® (s vysokou viskozitou, rentgenkontrastni)
Navod k pouZziti

Proctéte si peclivé viechny pokyny pred pouzitim.

INDIKACE
Kostni cement KYPHON® HV-R® je urcen k poutZiti jako fixacni material pfi provadéni kyfoplastik u kompresnich zlomenin obratlii.

STERILNI

Kostni cement KYPHON® HV-R® se dodava sterilni. PraSek a obal jsou sterilizovédny gama zarenim. Tekutina je sterilizovana filtraci a je
uzaviena ve sklenéné ampulce. Vnéjsi povrch sklenéné ampulky je sterilizovén ethylenoxidem. Urceno pouze pro jednorazové poutiti.
Neresterilizujte. NepouZivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen.

NAZEV PRODUKTU
Kostni cement KYPHON® HV-R®

POPIS
Kostni cement KYPHON® HV-R® je polymethylmetakrylat (PMME) obsahujici priblizné 30 % siranu barnatého. Je urcen k aplikaci ve
vysoce viskéznim stavu.

Jmenovité sloZeni kostniho cementu KYPHON® HV-R®:
(Skuteéna hmotnostni procenta jednotlivych komponent se budou ménit v ramci pfijatelnych rozsahii.)

PRASEK (20 g sterilniho prasku v sécku) TEKUTINA (9,0 g sterilni tekutiny v ampulce)
Kopolymer methylmetakrylat-styren 68,0 % w/w Methylmetakrylat ) 99,1 % wiw
Siran barnaty 30,0 % w/w N, N-dimethyl-p-toluidin 0,9 % w/w
B Iperoxid 2,0 % w/w Hydrochinon 75 ppm

KONTRAINDIKACE

Polymethylmetakrylatovy kostni cement je kontraindikovan v pfipadé aktivni nebo ne zcela dolécené infekce v misté planované aplikace
cementu.

VYSTRAHY
« Kostni cement KYPHON® HV-R® je urcen pouze k jednomu pouZiti. NERESTERILIZUJTE a nepouzivejte opakované. Sterilita je zajisténa
pouze v piiipadé, ze obal vyrobku neni porusen.
Udrzujte aseptickou chirurgickou techniku, abyste zabranili mozné infekci (véetné infekce mista lécby).
V priibéhu aplikace kostniho cementu a bezprostiedné po ni peclivé monitorujte jakékoliv zmény krevniho tlaku pacienta. S pouzitim
kostniho cementu byly spojeny nezddouci reakce ovliviiujici kardiovaskularni systém, véetné syndromu implantace kostniho cementu
(Bone Cement Implantation Syndrome — BCIS). Hypotenzni reakce se objevily v rozmezi 10 az 165 sekund po aplikaci kostniho
cementu a trvaly od 30 sekund do 5 a vice minut. Nékteré z téchto reakci vedly k zastavé srdce. V priibéhu aplikace kostniho cementu
a bezprostfedné po ni je nutno peclivé sledovat, zda nedochézi k jakymkoliv zméndm krevniho tlaku pacienta, a to obzvlasté u
pacienti s potencidIné zvySenym rizikem peroperacniho Gmrti, vcetné starsich pacientd, pacientdi se zakladnim kardiovaskularnim
nebo plicnim onemocnénim a pacient, u kterych jsou léceny mnohonasobné fraktury tél obratlii v rimci jednoho vykonu.
V priibéhu michdni dvou slozek pfipravku je nutné postupovat opatrné, aby nedoslo k nadmémé expozici koncentrovanym vypariim
monomeru, které mohou zpiisobit podrazdéni dychacich cest, oci a nékdy i jater.
« Polymerizace kostniho cementu je exotermickd reakce, k niz dochazi pfi tvrdnuti cementu v misté aplikace. Teplo uvolnéné pfi této
reakci miize poskodit kost nebo jiné tkané v okoli implantétu.
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Tekutd slozka je silné rozpoustédlo tuki. Tekutd slozka se nesmi dostat do styku s gumovyml nebo Iatexovyml rukawceml Pri

kontaktu s rukavicemi by mohlo dojit k jejich rozpusténi a k poskozeni tkéné. Pravdép vyskytu hyper h reakei

miizete sniZit, pokud budete nosit dvoje rukavice a dodrzovat pokyny pro michani. Namichany kostni cement nesmi pijit do

kontaktu s rukou v rukavici az do doby, kdy bude testovéna pastovita konzistence cementu.

Personal s nasazenymi propustnymi kontaktnimi éockami NESMI byt v blizkosti michni kostniho cementu nebo je provadét; mékké

kontaktni cocky jsou propustné.

Charakteristické manipulacni vlastnosti kostniho cementu jsou ovlivnény podminkami operacniho slu, véetné teploty mistnosti,

teploty slozek cementu pred jeho michanim, vihkosti, tvaru michaciho nastroje, casu michéni a konstrukce aplikacniho néstroje.

Jakakoli zména jedné nebo vice téchto podminek miize zménit manipulacni charakteristiky kostniho cementu vetné nasledujicich

parametrii:

« Interval manipulace — doba, po kterou trva, nez kostni cement prejde do pastovité konzistence (cement piejde do pastovité
konzistence, pokud jiz neulpiva na chirurgickych rukavicich).

« Pracovni interval — doba, po kterou kostni cement ziistéva v pastovité konzistendi a Ize jej aplikovat.

« Interval tvrdnuti — doba, po kterou trva, nez cement ztvrdne nebo nez se znemozni jeho aplikace.

Uzivatelé musi tyto faktory vzit v ivahu a upravit techniku tak, aby kompenzovali proménlivost podminek prostfedi na

operacnim sale.

Vyhnéte se nadmérnému natlakovani kostniho cementu a kostni cement neaplikujte do dutiny obratlového téla dfive, nez dosahne

pastovité konzistence. Cement pejde do pastovité konzistence, pokud jiz neulpiva na chirurgickych rukavicich. UdrZujte pacienta ve

stejné poloze az do konce procesu polymerizace. Pfi zanedbéni tohoto pokynu miize dojit k extravazaci kostniho cementu mimo

misto jeho zamyslené aplikace a miize dojit k poskozeni okolnich tkani.

Bezpecnost kostniho cementu u téhotnych Zen a déti nebyla potvrzena. Kostni cement miize nepfiznivé ovlivnit riist kosti a zdravotni

stav plodu.

Byly také hlaseny obtize pii polykani a puchyte v hrdle jako tdajné alergické reakce na pouZiti kostniho cementu.

NESMICHAVEJTE nikdy vice ne? jednu ampulku tekutiny a jeden balicek prasku najednou. Za zadnyich okolnosti neméite poméry

mezi tekutymi a pevnymi slozkami. Pokud tento pokyn zanedbéte, mohou byt ovlivnény vlastnosti kostniho cementu véetné jeho

manipulacnich charakteristik.

Vsichni pacienti musi byt po tomto zakroku dI é sledovani. N ¢né vyplnéni kosti nebo neocekavané

pooperacni pfihody mohou ovlivnit stabilitu kostniho cementu a/nebo rozhrani mezi cementem a kosti. Mezi cementem a kosti se

miize vytvorit vrstva fibrozni tkané a mize dojit k uvolnéni kostniho cementu vedouci k netispéchu vykonu.

Kostni cement KYPHON® HV-R® se dodéva ve findni podobé se vSemi slozkami potiebnymi k pouZiti. Pridavani latek nepropustnych

pro rentgenové zéteni (napf. barya), antibiotik nebo jinych lékii nebo materidlii ke kostnimu cementu KYPHON® HV-R® se

nedoporucuje. K akrylové pryskyrici nikdy nepvidavejtejine latky nebo cizi télesa. Bezpecnost a efektivnost pfidavani takovych léciv

nebo material( nebyla vyhodnocena a miize zplsobit zranéni pacientd.

Modifikace casu pol e nebo oc anim kostniho cementu nebo souvisejicimi aplikacnimi pfistroji nebylo

testovano amohlo by ovlivnit vlastnosti kostniho cementu véetné manipulacnich charakteristik.

UPOZORNENI
« Vyrobek skladujte pri teplotach pod 25 °C. Vyrobek udrzujte pfi teploté 23 + 1 °C po dobu 24 hodin pied pouZitim.
Nikdy neaplikujte kostni cement do obratlového téla bez pouZiti skiaskopického navadéni s vysokym rozlisenim, schopného zobrazit
pohyb kostniho cementu.
Kostni cement KYPHON® HV-R® smi pouzwat vyhradné |ékafi zevrubné vyskoleni pro chlrurglcke pouzm kosrnlho cementua
s

baldnkové kyfoplastiky. Operujici musi mit zvlastni zaskoleni a musf byt amen's
charakteristikami a s aplikaci kostniho cementu a musi dodrzovat pokyny k poufiti.
NepoutZivejte po datu exspirace vytisténém na baleni. Produkt nemusi byt po vyprieni data exspirace bezpecny a efektivni.
NepoutZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen, nebot miize byt narusena celistvost vyrobku (vCetné sterility).

NepouZivejte poskozené vyrobky. Pfed pouzitim zkontrolujte obal i vyrobek a pesvédcte se, Ze nejsou poskozené.

Zafizeni je urteno na jedno pouZiti a pro jednoho pacienta: NERESTERILIZUJTE A NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Resterilizace se nesmi provadét, protoze existuje mozné riziko infekce pro pacienta. Resterilizace by mohla pozménit morfologii a
mechanické funkce zafizeni a vést k selhani zafizeni se zdvaznymi riziky pro zdravi pacienta.

Za zadnych okolnosti neméfite pomeéry mezi tekutymi a pevnymi slozkami.

Vyrobek nerozdélujte na dvé nebo vice Casti, protoze poutiti téchto ¢asti v riiznou dobu by predstavovalo opakované pouziti a mohlo
by vést k chybé v poméru mezi praskovymi a tekutymi slozkami. Kromé toho by to mohlo zpiisobit ztrétu sterility.

Dodrite pokyny pro michani a manipulaci, aby nedoslo ke kontaktni dermatitidé. Pfisné dodrZovani pokynii pro michani prasku a
tekuté slozky miize omezit vysky1 této komplikace.

Adekvatné vetrejte opera(nl i'sal, aby se odvedlo © mozna nejvnce vyparu monomeru. Tekuty monomer je vysoce tékavy a hoflavy.
Bylo hlaseno vzniceni par bené pouitim cnich ndstrojti v mistech chirurgického zékroku pobliz
Cerstvé implantovaného kostniho cementu.

« Vechny zbylé materialy je nutné povazovat za odpadni chirurgicky material, a proto musi byt zlikvidovan po
ukonceni chirurgické techniky.

Polymerovou komponentu predejte k likvidaci do opravnéného podniku pro likvidaci odpadi. Tekutou slozku Ize nechat odpafit v
dobre vétrané digestofi nebo absorbovat inertnim materialem a ve vhodné nadobé predat k likvidaci.

NEZADOUCI PRIHODY
Zavainé nezadouci ptihody, nékteré se smrtelnymi disledky, které jsou spojeny s pouZitim akrylatovych kostnich cementi, zahrnuiji:
- zéstavu srdce;
- cerebrovaskularni piihody;
« infarkt myokardu;
« plicni embolie.

Ostatnf hlasené nezadouci prihody relevantni pro anatomii, na ni se aplikuje akrylatovy kostni cement, zahmuiji:
« hloubkovou nebo povrchovou infekei rany;

fistuli;

hematom;

krvaceni;

heterotopickou tvorbu nové kosti;

extravazadi kostniho cementu, ktera miize potencidlné vést kromé jiného k:

« stlaceni nebo podrazdéni nervovych struktur, napf. michy nebo nervovych kotend, vedouci k radikulopatii, parestézi, paraplegii
nebo paralyze anebo;

« jeho zanesen do vaskularniho systému vedoucimu k embolii plic a/nebo srdce a jinym klinickym nésledkiim;

pyrexii zplisobenou alergii na kostni cement;

kratkodobé nepravidelnosti vedeni;

tromboflebitidu;

prechodny pokles krevniho tlaku;

migraci davky ztvrdlého kostniho cementu.
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NAVOD K PRIPRAVE A KE KLINICKEMU POUZITI KOSTNIHO CEMENTU KYPHON® HV-R®
Casové tdaje pro pfipravu a aplikaci kostniho cementu KYPHON® HV-R®
Charakteristické manipulacni vlastnosti kostniho cementu jsou ovlivnény podminkami operacniho sélu, véetné teploty mistnosti, teploty
slozek cementu pred jeho michanim, vihkosti, tvaru michaciho nastroje, casu michéni a konstrukce aplikacniho néstroje. Jakékoli zména
jedné nebo vice téchto podminek miize zménit manipulacni charakteristiky kostniho cementu vcetné nasledujicich parametri:

« Interval manipulace — doba, po kterou trvd, nez kostni cement prejde do pastovité konzistence (cement piejde do pastovité

konzistence, pokud jiz neulpiva na chirurgickych rukavicich).

« Pracovni interval — doba, po kterou kostni cement ziistéva v pastovité konzistenci a Ize jej aplikovat.

« Interval tvrdnuti — doba, po kterou trva, nez cement ztvrdne nebo nez se znemoini jeho aplikace.
Uzivatelé musi tyto faktory vzit v ivahu a upravit techniku tak, aby kompenzovali proménlivost podminek prostfedi na operacnim séle.

Ve specifickych podminkéch nasi laboratofe mél kostni cement KYPHON® HV-R® za poufiti nastroje na aplikaci kostnich vypini KYPHON®
nésledujici hodnoty intervalu dosazeni pastovité konzistence, intervalu tvrdnuti a pracovniho intervalu, které umoziiovaly dostatek casu
pro minimélné invazivni chirurgické zavedeni kostniho cementu.

Priiméma teplota Priimémy interval Priimémy interval Priimémy pracovni
mistnosti na zacatku dosazeni téstovité tvrdnuti interval
michani konzistence (minuty) (minuty)
(£1°0) (minuty)
15 238 40,0 16,2
19 14,0 338 19,8
23 89 193 104
25 76 184 108
29 4,6 123 77

Niz3i teploty nebo jiné zmény podminek operacniho sélu mohou prodlouZit interval manipulace, aplikace (pastovité konzistence) a
trdnuti. Naopak vys3i teploty nebo jiné zmény podminek operacniho sélu mohou zkratit interval manipulace, aplikace (pastovité

konzistence) a tvrdnuti.

Manipulacni charakteristiky kostniho cementu KYPHON® HV-R® pfi 23 + 1 °Cv nasi laboratofi

Interval Aktivita Priblizny kylmulatiyni’in’terval od
pocatku michani*

Michani Smichejte tekutinu a prasek 0-2 minuty

Manipulace Preneste do aplikacniho systému 2-8 minut

Ipracujte (téstovity stav) Napliite dutinu v téle obratle 8-16 minut

Tvrdnuti Cekani pfed dokoncenim vykonu 16-20 minut

prnstredl tlm del3i doba bude potfebna k tomu, aby kostni cement dosahl pozadovane pastovne konzistence. Pfi vysSich
teplotach je zapotiebi rychlejsi pfiprava a manipulace (viz obrazek 1). Pfed zahajenim aplikace zkontrolujte, zda je
dostatecné vysoka viskozita (pastovita konzistence). Cement piejde do pastovité konzistence, pokud jiZ neulpiva na
chirurgickych rukavicich.

*Tyto casy jsou zaloZeny na spolecnosti ic. Intervaly byly ziskany pomoci kostniho
cementu namichaného v mixéru I(YPHON® a apllkovaneho pomoci nastroje na aplikaci kostnich vyplnl KYPHON® (vnitini
primér = 2,896 mm). Intervaly se mohou lisit pii poutiti jinych metod michéni, aplikaénich zafizeni anebo pfi pouziti
vakua.

Obrazek 1
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Obrazek 1. Vliv teploty mistnosti na manipulacni charakteristiky kostniho cementu KYPHON® HV-R® je uveden vyse v grafu zévislosti
Casu a teploty. Pfi teplotdch mistnosti 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Ca 29 °C byly namichdny jednotky kostniho cementu KYPHON® HV-R® v
mixéru KYPHON® a preneseny do néstrojii na aplikaci kostnich vypIni KYPHON® (BFD, velikost 3). Byl méfen interval dosazeni pastovité
konzistence a interval tvrdnuti. Cérkovand ¢dra predstavuje interval dosazeni pastovité konzistence (kdyz vytlaceny cement prestane
ulpivat na chirurgickych rukavicich) a plnd cara predstavuje interval tvrdnuti (kdyz je cement pilis tvrdy na to, aby se dal vytlacit).
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Postupy pfipravy

« Podle vyse uvedené poznamky miiZe teplota ovlivnit manipulaci s cementem. Vyrobek se pred pouzitim doporucuje udrzovat pii

teploté 23 £ 1°C po dobu 24 hodin.

« Pred pouZitim je nutno zkontrolovat obal kostniho cementu KYPHON® HV-R®, zda neni poskozeny a zda jsou v ném obsazeny viechny
pozadované komponenty.
Udrzujte aseptickou techniku penosu, abyste zabranili mozné infekci.
Dodrzujte pisné pokyny pro michani prasku a tekuté slozky, aby se zabranilo mozné dermatitidé zplsobené manipulaci s tekutym
monomerem.
Zkontrolujte, zda je vnitini baleni neposkozené a zda prasek nezménil svou barvu (na Zlutou nebo hnédou), a zda tekutina neni
vazkd. Tyto zmény stavu znamenaji, Ze vyrobek nebyl spréavné skladovan.
Zajistéte, aby piislusenstvi pro piipravu kostniho cementu s nim bylo specificky kompatibilni.
Neotevirejte ampuli s tekutinou nad sméSovaci miskou, aby se do pasty nedostaly stepy.
K akrylové pryskyfici nikdy nepfidévejte jiné latky nebo cizi télesa. Za zidnych okolnosti nemétite poméry mezi tekutymi a pevnymi
slozkami.
Pfi michani kapalné a praskové slozky je nutno vénovat pozornost tomu, aby byl pouit cely obsah ampulky a sacku. Tekuty monomer
a praskovd slozka se musi peclivé smisit.

Postup michéni

1. PFi michni kostniho cementu vidy pouZivejte sterilni techniku.

2. Otevrete sacek s praskem a odlomte uzavér ampulky. Prasek a tekutinu okamzité nasypte/nalijte do michaci nadoby nebo do mixéru
KYPHON®.

3. Pfi poutiti mixéru KYPHON® postupujte podle navodu k pouZiti mixéru KYPHON®.

4. Pfi rucnim michani michejte stérkou, dokud z pfisad nevznikne hladkd a homogenni smés — piiblizné jednu minutu nebo déle, podle
potieby. Tekutina musi prasek zcela provlhcit. Pomoci stérky opatrné vmichejte vsechny hrudky suchého prasku do celkové hmoty
vlhké pasty.

5. Po diikladném smichani prasku a tekutiny Ize zahajit pfeneseni smési do zafizeni pro aplikaci cementu. Pred penesenim kostniho
cementu do zafizeni pro aplikaci cementu nechejte prasek zcela rozpustit v tekutiné. To mZe trvat pfiblizné osm minut po zahdjeni
michéni.

Postupy klinické aplikace

Kdyz je kostni cement v pastovitém stavu, dosahl potfebného stupné viskozity a je pfipraven k aplikaci do patologické fraktury. Kostni

cement neaplikujte do dutiny obratlového téla dfive, nez dosahne pastovité konzistence. Cement prejde do pastovité konzistence, pokud

jiz neulpiva na chirurgickych rukavicich.

1. Pred aplikaci vytlacte malé mnozstvi kostniho cementu z aplikacniho zafizeni, abyste zajistili spravnou viskozitu. Kostni cement neni
pripraven k pouziti, pokud skapéva z aplikacniho zafizen, pokud ulpivé na chirurgickych rukavicich a pokud jesté neztratil lesk.

2. Dutinu v obratlovém téle vidy vytvoite pred aplikaci cementu.

3. Aplikace kostniho cementu do ého téla béhem baldnkové kyfoplastiky mé zacit v predni nebo centralni asti kostni dutiny.
Pokraujte tak, Ze nechéte kostni cement zatéci do zadni oblasti, aniz byste pohybovali aplikacnim zafizenim smérem dozadu. Je
tieba davat pozor, abyste aplikacni zafizeni neumistili proti predn kortex. Kostni cement neaplikujte do obratlového téla predtim,
nez vytvofite dutinu.

4. Zatimco kostni cement tvrdne, je diileité udrzovat polohu pacienta aZ do konce polymerace nebo procesu tvrdnuti.

STAV PRI DODANI

Kostni cement KYPHON® HV-R® se dodava sterilni. Prasek a obal jsou sterilizovény gama zafenim. Tekutina je sterilizovana filtraci a je
uzaviena ve sklenéné ampulce. Vnéjsi povrch sklenéné ampulky je sterilizovén ethylenoxidem. Urceno pouze pro jednorazové poutiti.
Neresterilizujte. NepouZivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen.

SKLADOVANI
Kostni cement KYPHON® HV-R® se musi skladovat v pivodnich transportnich obalech. Je tieba zajistit spravnou péci o kostni cement
KYPHON® HV-R®, aby nedoslo k jeho poskozeni. Skladujte pfi teplotach pod 25 °Ca mimo dosah piimého slunecniho zéteni.

OMEZENI ODPOVEDNOSTI
MEDTRONIC NEZODPOVIDA ZA ZADNE PRIME, NEPRIME, NASLEDNE ANI EXEMPLARNT SKODY VZNIKLE NA ZAKLADE OPAKOVANEHO POUZITI
KOSTNTHO CEMENTU KYPHON® HV-R®.

MEDTRONICV ZADNEM PRIPADE NEZODPOVIDA ZA ZADNE PRIME, NEPRIME, NAHODNE, NASLEDNE ANI EXEMPLARNI SKODY VZNIKLE
PgUZIT[M KOSTNIHO CEMENTU KYPHON® HV-R® NEBOV SOUVISLOSTI S NiM, A TO NA ZAKLADE PORUSENI SMLOUVY (VCETNE PORUSENT
ZARUKY).

ZADOSTI 0 INFORMACE
Dal3f informace si vyZadejte od zakaznického servisu — Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place,
Memphis, TN 38132, USA; Telefon 800 933 2635 (v USA), 901 396 3133 (mimo USA), Fax 901 396 0356.

Dansk
KYPHON® HV-R® (hgj viskositet, rantgenfast) knoglecement
Brugsanvisning
Laes alle isni ngje i inden dell
INDIKATIONER
KYPHON® HV-R® knoglecement er indiceret til brug som fikseri iale ved vertebrale komp frak der behandles med
kyfoplastik.
STER
KVPHON“’ HV-R® knoglecement leveres stenl Pulveret og pakken er steriliseret med gammastrallng Vaesken er steriliseret ved hjaelp af
filtration og er indeholdt i en gl llens yderside er steriliseret med erkun beregnet til

engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakken er &bnet eller beskadiget.
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PRODUKTNAVN
KYPHON® HV-R® knoglecement

BESKRIVELSE
KYPHON® HV-R® knoglecement er polymethylmethacrylat (PMMA), der indeholder ca. 30 % bari Ifat. Det er fremstillet til at blive
injiceret i meget sej konsistens.

Nominel sammensatnmg af KYPHON® HV-R® knoglecement:

(Faktiske vaegtp afdei p vil variere inden for accepterede omrader.)
PULVER (20 g sterilt pulver i en pakke) VASKE (9,0 g steril vaeske i en ampul)
Methylmethacrylat-styren-copolymer 68,0 % vaegt/vaegt | Methylmethacrylat (monomer) 99,1 % vaegt/vaegt
Bariumsulfat 30,0 % vaeqt/vaegt N, N-dimethyl-p-toluidin 0,9 % vaegt/vaeqt
B [ id 2,0 % vaegt/vaegt Hydi 75 ppm
KONTRAINDIKATIONER

PMMA knoglecement er kontraindiceret ved aktiv eller uafsluttet infektionsbehandling pa det sted, hvor knoglecementen skal injiceres.

ADVARSLER
Den sterile KYPHON® HV-R® knoglecement er kun fremstillet og beregnet til engangsbrug. M IKKE resteriliseres og/eller genbruges.
Sterilitet er kun sikret, hvis enhedsbeholderen er ubeskadiget.
Overhold aseptisk, kirurgisk teknik for at fnrebygge mulig infektion, inklusive infektion i behandlingsstedet.
Overvg patienterne ngje med henblik pa &ndring i blodtryk under og umlddelhan efter anlagmng af knoglecement. Umnskede
bivirkninger, der pavirker det kardiovaskulzre system, herunder knoglec (Bone Cement
Syndrome, BCIS) er blevet forbundet med brugen af knoglecement. Der er opstéet hypotension mellem 10 og 165 sekunder efter
injektion af knoglecement, og de har varet fra 30 sekunder til 5 minutter eller mere. Nogle af tilfaeldene har udviklet sig til
hjertestop. Patienterne skal overvéges noje med henblik pa eventuel &ndring i blodtryk under og umiddelbart efter injektion af
knoglecement, iser de der potentielt er i storre risiko for at dg i forbindelse med operationen, herunder aldre patienter, patienter
med underliggende hjerte- eller lungeproblemer, og patienter, der bliver behandlet for flere frakturerede vertebrae under samme
indgreb.
Der skal udvises forsigtighed under blandingen af de to komponenter for at forhindre for kraftig udsaettelse for monomerens
koncentrerede dampe, som kan fore til irritation af luftvejene, gjnene og muligvis leveren.
Polymerisering af knoglecement er en exoterm reaktion, som finder sted, mens cementen haerder in situ. Den frigivne varme kan
beskadige knoglevaev og andet vaev, der omgiver implantatet.
Den ﬂydende komponent er et starkt fedtoplasende middel. Det md ikke komme i kontakt med gummi- eller latexhandsker. Hvis der
opstar kontakt kan handskerne oplases og der kan forekomme vaevsheskadigelse. Hvis man har et ekstra par handsker pa og

d overholdes, formindskes risikoen for overfolsomhedsreaktioner. Den blandede knoglecement ma ikke
komme i kontakt med handen med handsken pa, for knoglecementen skal testes for dejkonsistens.
Personale med permeable kontaktlinser ma IKKE vaere néer ved eller involveret i blanding af knoglecement. Blade kontaktlinser er
permeable.
Knoglecementens h pavirkes af operati forhold, k dt temperaturen, temperaturen pa cementens
komponenter inden blanding, fugtigheden, blandeapparaturets geometri, den tid, der bruges til blandingen og
indforingsinstrumentets geometri. Andringer i et eller flere af disse forhold kan ndre knoglecementens handteringsegenskaber,
inklusive folgende:
« Handteringsperiode - den tid det tager for knoglecementen at fa dejkonsistens (cementen har féet dejkonsistens, nar den ikke

laengere klistrer til kirurgiske handsker).

« Arbejdsperiode - det tidsrum, hvor knoglecementen er i dejkonsistens og kan injiceres.
« Haerdningsperiode - den tid det tager for knoglecementen at haerde, eller indtil den ikke laengere kan injiceres.
Brugeren skal vzere opmaerksom pa disse faktorer og justere teknikken for at tage hojde for variabiliteten i forholdene pa
operationsstuen.
Undga overtryk af knoglecementen, og injicer ikke knoglecement i hulrummet i vertebra, far knoglecementen har faet dejkonsistens.
Cementen har faet dejkonsistens, nér den ikke lengere Klistrer il kirurgiske handsker. Oprethold patientens stilling, indtil
polymeriseringen er afsluttet. Hvis dette undlades, kan det fore til ekstravasation af knoglecementen uden for det sted, den skal
injiceres, hvilket kan beskadige omgivende vaev.
Sikkerheden af knoglecement hos gravide kvinder eller barn er endnu ikke blevet etableret. Knoglecement kan pévirke knoglevaekst
og fostersundhed negativt.
Problemer med synkning og blaeredannelse i halsen, hvilket havdes at vere en allergisk reaktion pé anvendelsen af knoglecement,
er ogsd blevet rapporteret.
Der MA IKKE blandes mere end én ampul med vaeske og én pakke med pulver sammen ad gangen. Der mé ikke aendres i forholdet
mellem véeske og pulver. Dette kan pévirke knoglecementens egenskaber, inklusive handteringsegenskaberne.
Det tilrades at falge alle patienter gennem laengere tid med jaevnligt planlagte besag. Utilstraekkelig fyldning eller uventede
postoperative haendelser kan pavirke knoglecementens stabilitet og/eller graensefladen mellem knoglecement og knogle. Der kan
dannessig et lag af fibrast vev mellem cement og knogle, og knoglecementen kan lasne sig, hvilket kan fore til svigt.
« KYPHON® HV-R® knoglecement leveres i feerdig form med alle nodvendige komponenter. Tilszettelse af en radiopacifier, f.eks.
barium, antibiotika eller andre Imgemldler eller materlaler t|I KYPHON® HV-R® knoglecement kan ikke anbefales. Acrylresinen ma
ikke tilsettes andre stoffer eller fr t og effektivi ved at tilszette legemidler eller andre stoffer er ikke
blevet evalueret og kan skade patienten.
fndring af polymeriseringstiden ved enten at opvarme eller nedksle knoglecementen og/eller tilhgrende indfaringsudstyr er ikke
undersggt og kan pavirke knoglecementens egenskaber, inklusive handteringskarakteristika.

FORHOLDSREGLER
Produktet skal opbevares under 25 °C. Bevar produktet ved en temperatur pd 23 + 1°Ci 24 timer inden brug.

knoglecement.

Kun lzeger med en grundig uddannelse i kirurgisk brug af knoglecement og ballonkyphoplastik mé& anvende KYPHON® HV-R®
knoglecement. Brugeren skal vaere specifikt uddannet og vaere bekendt med knoglecementens egenskaber,
handteringskarakteristika og anvendelse og overholde brugsanvisningen.

Undgad anvendelse efter udlobsdatoen, der er trykt pa pakken. Produktet er muligvist ikke sikkert eller effektivt efter dets
udlgbsdato.

Ma ikke anvendes, hvis pakken er dbnet eller beskadiget, fordi produktets integritet, herunder sterilitet, kan vaere kompromitteret.
Beskadigede produkter ma ikke anvendes. For brug skal emballagen og produktet inspiceres for at bekraefte, at der ikke er sket
beskadigelse.

Produktet er til engangsbrug og kun til brug pa en enkelt patient: MA IKKE RESTERILISERES 0G/ELLER GENBRUGES.
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Resterilisation ma ikke udfares, da der er mulig risiko for infektion hos patienten. Resterilisation kan @ndre produktets morfologi og
dets mekaniske egenskaber og saledes fare til en fejl i produktets funktion med deraf falgende alvorlige risici for patientens helbred.
Derma aldrig ndres pa forholdet mellem de flydende og de faste komponenter.

Produktet ma ikke opdeles i to eller flere dele, da brugen af disse dele pa forskellige tidspunkter vil udgere genbrug og derfor
muligvis vil kunne fmre nI en fejl i forholdet mellem pulver- g vaeskekomponenter. Dette kan desuden fore til tab af sterilitet.

Folg blandings- og f jledningerne for at undga kontaktd is. Noje overholdelse af vejledni til blanding af
pulver- og vaeskek kan reducere forek af denne

Sarg for passende udluftning af operationsstuen for at eliminere sa meget monomerdamp som muligt. Flydende monomer er yderst
flygtig og brandfarlig. Der er rapporteret tilfzelde, hvor felse af el le apparatur i operati er naer nyligt
implanteret knoglecement har forarsaget antzndelse af monomerdampe.

Alle resterende materialer skal anses for kirurgiske affaldsmaterialer og skal derfor bortskaffes ved afslutningen af
det kirurgiske indgreb.

Polymerkomponenten skal bortskaffes pa et godkendt affaldsanlaeg. Veesken kan fordampe i et godt ventileret aftraeksskab eller
blive absorberet af et inaktivt stof og overfort il en passende affaldsbeholder.

KOMPLIKATIONER
Alvorlige uanskede bivirkninger, nogle med dedelig udgang, der er blevet associeret med brugen af acrylknoglecement, omfatter:
« hjertestop
« slagtilfeelde
- myokardieinfarkt
« lungeemboli

Andre rapporterede ugnskede bivirkninger, der er relevante for det anatomiske sted, der behandles med acrylknoglecementer, omfatter:

dyb eller superficiel sarinfektion

fistel

haematom

hamoragi

heterotopisk ny knogledannelse

ekstravasation af knoglecement, der kan fore til, men ikke er begraenset til:

« kompression eller irritation af nervestrukturer, sasom rygmarv eller nerveradder, farende til radikulopati, paraestesi, paraplegi eller
paralyse og/eller;

« indfarelse i det vaskulaere system fgrende til emboli i lunger og/eller hjerte eller andre kliniske sequelae

pyreksi pga. allergi over for knoglecement

kortvarige ledningsforstyrrelser

thrombophlebitis

forbigaende blodtryksfald

migration af starknet bolus af knoglecement

ANVISNINGER | KLARGARING 0G KLINISK BRUG AF KYPHON® HV-R® KNOGLECEMENT
Tlmmg af klargorlng og injektion af KVPHON° HV-R® knogletemen
avirkes af forhold, h
inden blanding, fugtigheden, blandeappavaturets geometri, den tid, der bruges il blandlngen og |ndf|ar|ngsmstrumentets geomem
Andringer i et eller flere af disse forhold kan @ndre knoglecementens héndteringsegenskaber, inklusive falgende:

« Handteringsperiode - den tid det tager for knoglecementen at f& dejkonsistens (cementen har faet dejkonsistens, nar den ikke

leengere klistrer til kirurgiske handsker)

« Arbejdsperiode - det tidsrum, hvor knoglecementen er i dejkonsistens og kan injiceres

« Herdningsperiode - den tid det tager for knoglecementen at haerde, eller indtil den ikke Iaengere kanii |n;|ceres
Brugeren skal vaere opmaerksom pa disse faktorer og justere teknikken for at tage hejde for variabil i paop

Under specifikke forhold pé vores laboratorium havde KYPHON® HV-R® knoglecement falgende tid til dejkonsistens, haerdningstid og
arbejdsperiode ved brug af KYPHON® knoglefyldningsinstrumenter, der tillod tilstraekkelig tid til minimalt invasiv kirurgisk injektion af
knoglecementen.

Gennemsnitlig Gennemsnitlig Gennemsnitlig Gennemsmthg
P ved bejdstid haerdningstid baidcnari
blandingsstart (minutter) (minutter) (mimltter)
(£1°0)
15 2338 40,0 16,2
19 14,0 3338 198
23 89 193 104
25 7,6 184 108
29 46 123 77
Lavere temperaturer eller andre andringer i forholdene pé operationsstuen kan fomge handlenngs arhejds (dejkonsistens) og
haerdnlngspenodeme Omvendl kan haJere p eller andre aendringer i fi péop reducere handterings-,
arbejds- (d i ogl gsperioderne.

Handteringskarateristik af KYPHON® HV-R® knoglecement ved 23 + 1 °C pa vores laboratorium

Periode Aktivitet Omtrentlig kunlul.llatle tid fra pabegyndt

Blanding Bland vaeske og pulver 0-2 minutter

Handtering Overforsel til indforingsinstrument 2-8 minutter

Arbejdskonsistens (dejlignende) Fyld hulrummet i vertebra 8-16 minutter

Herdning Vent med at afslutte pm(eduren 16-20 minutter

: Disst id varierer afhangi og andre faktorer. For eksempel, desto koldere

omglvelserne er, desto Iangere tid tager det for knogle(ementen at udvikle den ngdvendige de]konsmens Varmere
temperaturer kraver hurtlgere klargoring og handtermg (se fi igur 1). Sorg for at er sej nok (dej ),
inden inj g har faet dejl nér den ikke lengere klistrer til kirurgiske handsker.
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*Disse tider er baseret pa cement, der er klargjort af Medtwni Tiderne blev opndet med knogletement derblev

blandet i en KYPHON® Mixer og mjlteret med et KVPHON glefy =2,896 mm).
Tiderne kan variere med andre blandi i ingsi og/eller andet vakuum.
Figur 1
45 - —
— = Arbejdstid (dejkonsistens)
40 i
35 Heerdningstid
30 \\
E 25
E > N
= 20 ~ \
=
15 <~
10 —
—_
5 —=
0 T T T T
13 17 21 25 29
Temperatur (°C)
Figur 1. Virkningen afstuetemperaturen pa KYPHON® HV-R® knoglecements handf ervisti aende graf over tid

vs. temperatur. Ved stuetemperaturer pa 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Cog 29 °Cblev enheder af KYPHON® HV-R® knoglecement blandet i en
KYPHON® Mixer og ovevfan til KYPHON® knoglefyldmngsmsrrumenter (storrelse 3). Arbejds- og haerdningstiden blev malt. Den stiplede
linjer jdstiden (ndr den disp Je cement ikke l&engere Klistrer til en kirurgisk handske), og den optrukne linje

reprasenterer haerdnlngstlden (ndr cementen er for hérd til at dispensere).

Praeparation

- Ifolge aende b kning kan pavirke handteringen af cementen. Inden brug tilrddes det at opbevare
produktet ved en temperatur pa 23 + 1°Ci 24 timer.
Inden brug skal pakken med KYPHON® HV-R® knoglecement efterses for beskadigelse og tilstedevzerelse af alle nadvendige
komponenter.
Overhold aseptisk kirurgisk teknik ved overforsel for at forebygge mulig infektion.
Noje overholdelse af vejledningerne til blanding af pulver og vaeske kan muligvis forhindre dermatitis opstaet som folge af den
flydende monomer under héndteringen.
Kontroller, at den indvendige pakke er ubeskadiget, at pulveret ikke er misfarvet (qult eller brunt), og at veesken ikke er sirupsagtig.
Disse tilstande betyder, at produktet ikke er blevet opbevaret korrekt.
Det skal sikres, at praeparationsudstyret er kompatibelt med knoglecementen.
For at undga at der falder glasstykker ned i dejen ma ampullen med vaeske ikke abnes over blandeskalen.
Acrylresinen ma ikke tilsaettes andre stoffer eller fremmedlegemer. Der mé ikke @ndres i forholdet mellem vaske og pulver.
Udvis forsigtighed ved blanding af vaeske og pulver, s& hele indholdet af ampullen og pakken anvendes. Den flydende monomer og
pulveret skal blandes grundigt.

Blanding

Brug altid steril teknik ved blanding af knoglecementen.

Abn pulverpakken og knaek ampullen. Bland straks pulveret og vaesken i en blandeskal eller KYPHON® Mixer.

Ved brug af KYPHON® Mixer skal brugsanvisningen til KYPHON® Mixer falges.

Ved manuel blanding skal ingredienserne blandes med spatel, indtil de er jeevnt og ensartet blandet sammen, ca. et minut eller

laengere efter behov. Vaesken skal fugte alt pulveret. Brug spatelen til forsigtigt at udjaevne eventuelle klumper af tort pulver i den

samlede masse af fugtig dej.

5. Nar pulveret og veesken er grundigt blandet, kan overfarslen af blandingen til indferingsinstrumentet/-erne begynde. Serg for at
pulveret bliver helt oplast i vaesken, inden knoglecementen overfores til indforingsinstrumentet/-eme. Dette kan tage op til ca. otte
minutter efter pabegyndt blanding.

Eal ol ol

Klinisk anvendelse

Nér knoglecementen har dejkonsi erden blevet i igt sej og er parat til at blive injiceret i den patologiske fraktur.

Knoglecementen mé ikke injiceres i hulrummet i vertebra, for den har faet dejkonsistens. Cementen har faet dejkonsistens, nr den ikke

lzengere klistrer til kirurgiske handsker.

1. Inden injektion dispenseres en lille prove af knoglecementen fra indfaringsinstrumentet for at sikre, at den er tilstraekkeligt sej.
Knoglecementen er ikke klar il injektion, for den holder op med at dryppe ud af indfaringsinstrumentet, ikke listrer til kirurgiske
handsker og har mistet glansen.

2. Danaltid et hulrum inden i vertebra, inden cementen injiceres.

3. Injektion af knoglecementen i vertebra under ballonkyfoplastik ber begynde i det anteriore eller centrale omrade af
knoglehulrummet. Forszet med at lade knogl flyde ind i det posteriore omrade uden at flytte indfringsinstrumentet
posteriort. Der skal udvises forsigtighed for at undga at placere indfaringsinstrumentet mod den anteriore cortex. Knoglecementen
ma ikke injiceres i vertebra, for der er dannet et hulrum.

4. Mens knoglecementen heerder, er det vigtigt at oprethold position, indtil slutningen af polymeriseringen eller
hardningen.

LEVERING

KYPHON® HV-R® knoglecement leveres stenl Pulveret og pakken er stenllseret med gammastrallng Vaesken er steriliseret ved hjaelp af

filtration og er indeholdt i en yderside er med er kun beregnet til

engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget.
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OPBEVARING

KYPHON® HV-R® knogl skal i de originale forsendel: aler. Tag de korrekte forholdsregler for at sikre, at
KYPHON® HV-R® knoglecement ikke bliver beskadiget. Opbevares under 25 °C og beskyttet mod sollys.
ANSVARSBEGRANSNING

MEDTRONIC ER IKKE ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE, FALGELIGE ELLER ERSTATNINGSMASSIGE SKADER, DER OPSTAR PA
GRUND AF GENBRUG AF KYPHON® HV-R® KNOGLECEMENT.

MEDTRONIC KAN UNDER INGEN OMSTANDIGHEDER HOLDES ANSVARLIG FOR NOGEN DIREKTE, INDIREKTE, UTILSIGTEDE, FALGELIGE ELLER
ERSTATNINGSMASSIGE SKADER, DER SKYLDES ELLER HAR FORBINDELSE MED KYPHON® HV-R® KNOGLECEMENT SOM FOLGE AF
KONTRAKTBRUD (HERUNDER GARANTIBRUD).

YDERLIGERE INFORMATIONER
Kontakt Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132, USA; telefon 800 933 2635
(i USA), 901 396 3133 (uden for USA), Fax 901 396 0356 for yderligere oplysninger.

Deutsch
KYPHON® HV-R®-Knochenzement (hohe Viskositat, rontgendicht)
Gebrauchsanweisung
Alle i vor Gebrauch sorgfaltig durchl
ANWENDUNGSGEBIETE
KYPHON® HV-R®-Knoct istzur dung als Fixi ial bei der Kyphoplastiebehandlung von Kompressionsfrak
der Wirbelkorper indiziert.
STERIL
KYPHON® HV-R®-Knochenzement wird steril geliefert. Das Pulver und dleVerpackung werden mittels Gammabestvahlung sterilisiert. Die
Fliissigkeit wird durch Filtrieren sterilisiert und befindet sich in einer G Die AuBenoberflache der Gl. lle wird mit
Ethylenoxidgas sterilisiert. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch hen. Nicht ilisieren. Bei gedffneter oder
beschédigter Verpackung nicht verwenden.
BEZEICHNUNG DES PRODUKTS
KYPHON® HV-R®-Knochenzement
BESCHREIBUNG
KYPHON® HV-R®-Knoct besteht aus Polymethylmethacrylat (PMMA) mit einem Bariumsulfatanteil von ungefahr 30%. Er ist zur
Einbringung im hochviskdsen Zustand bestimmt.
Nenn-; Zusammensetzung von KVPHON° HV R°-Knochenzement:

(Die genaue Gewi teilung der B Ib der gewi )
PULVER (20 g steriles Pulver in einer Packung) FLUSSIGKEIT (9,0 g sterile Fliissigkeit in einer Ampulle)
Methylmethacrylat-Styren-Copolymer 68,0 Gew.-% | Methylmethacrylat (Monomer) 99,1 Gew.-%

Ifat 30,0 Gew.-% N, N-dimethyl-p-toluidin 0,9 Gew.-%
Benzoylperoxid 2,0 Gew.-% Hydroquinon 75 ppm
KONTRAINDIKATIONEN

PMMA-Knochenzement ist in Anwesenheit von aktiven oder nicht vollstindig behandelten Infektionen an der Applikationsstelle des
Knochenzements kontraindiziert.

WARNHINWEISE

« KYPHON® HV-R®-Knochenzement ist steril und nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen und bestimmt. NICHT resterilisieren
und/oder wieder verwenden. Die Sterilitat ist nur bei unbeschadigtem Behaltnis des Produkts gewahrleistet.
Stets aseptisch vorgehen, um mdgliche Infektionen (einschlieBlich Infektionen des Behandlungssitus) zu verhinder.
Patlenten wahrend und unmi nach der Applikation von Knoch sorgfaltig auf Blutdruckédnderungen iiberwachen. In

mit der dung von Knoct jukten wurden unerwiinschte kardiovaskuldre Reaktionen bei

Patienten, einschlieBlich Knochenzement-Implantationssyndrom (BCIS — Bone Cement Implantation Syndrome), beobachtet. Nach
10 bis 165 Sekunden im Anschluss an die Aufbringung von Knochenzement kam es zu hypotonen Reaktionen, die 30 Sekunden bis
5 Minuten oder lénger andauerten. In einigen Féllen kam es zu einer Verschli und zum Herzsti d. Patienten,
insbesondere Patienten mit einem potenziell erhdhten Risiko fiir perioperativen Tod, einschlieBlich ltere Patienten, Patienten mit
zugrunde liegender Herz- oder Lungenerkrankung sowie Patienten mit mehreren Wirbelfrakturen, die in einem einzigen Eingriff
behandelt werden, sollten wahrend und unmi nach der Applik von Knoch sorgféltig auf Blutdruckanderungen
iiberwacht werden.
Beim Mischen der zwei Komponenten ist Vorsicht geboten und eine iibermagige Exposition gegeniiber den konzentrierten Dampfen
des Monomers u vermeiden, da diese den Atemwegstrakt, die Augen und mdglicherweise auch die Leber reizen kénnen.
Die Poly des Knoct ist eine exothermische Reaktion, die beim Hérten des Zements in situ auftritt. Die dabei
entstehende Hitze kann Knochen oder andere Gewebe im Umfeld des Implantats schédigen.
Die Fliissigkomponente ist ein starker Fettldser, der nicht mit Gummi- oder Latexhandschuhen in Kontakt kommen sollte. Bei
Kontakt konnen sich die Handschuhe auflésen und es kann zu Gewebeschaden kommen. Die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von
Uberempfindlichkeitsreaktionen kann durch Tragen eines zweiten Paars Handschuhe und Einhaltung der Mischanweisungen
verringert werden. Der angemischte Knochenzement darf erst dann mit behandschuhten Handen angefasst werden, wenn die
teigige Konsistenz gepriift werden soll.
Personal mit Sauerstoff durchldssigen Kontaktlinsen darf sich beim Mischen des Knochenzements NICHT in der Nahe befinden oder
daran betelllgt sein; weiche Kontaktlinsen sind durchldssig.
« Die genschaften des Knoch werden insh jere durch folgende Bedi im Op

beeinfl ratur, Temperatur der Z k nten vor dem Mischen, Feuchtigkeit, Form des Mlxapparats

Mlschzelt und Form des Abgabelnstruments Anderungen bei einer oder mehreren dieser Bedingungen knnen sich auf die

haften des Knoct u.a. auf die f Eigenschaften:
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« Handhabungszeit - die Zeitdauer bis zum Erreichen einer teigigen Konsi des Knoct (die teigige Konsi ist
erreicht, wenn der Knochenzement nicht mehr an den Operationshandschuhen haftet).

« Arbeitszeit — die Zeitdauer, in der der Knochenzement die teigige Konsistenz beibehélt und eingebracht werden kann.

« Abhdrtungszeit — die Zeitdauer bis zum Aushrten des Knochenzements bzw. bis zu dem Zeitpunkt, ab dem keine weitere
Einbringung mehr maglich ist.

Der Anwender muss sich dieser Faktoren bewusst sein und die Operationstechnik bei abweichenden Bedingungen im Operationssaal

entsprechend anpassen.

Den Knochenzement nicht iberméBig unter Druck setzen. Den Knochenzement erst dann in den Hohlraum im Wirbelkorper

einbringen, wenn er eine teigige Konsistenz erreicht hat. Die teigige Konsistenz st errel(ht wenn der Knochenzement nicht mehr an

den Operationshandschuhen haftet Die Lage des Patienten bis zum Ende des Pol; nicht verandern. Bei

Nichtbeachtung kann es zu einer E ion des Knoct iiber die lle hinaus sowie zu

Verletzungen der umliegenden Gewebe kommen.

Zur Sicherheit von Knochenzement bei schwangeren Frauen oder Kindern liegen keine Daten vor. Knochenzement kann das

Knochenwachstum und die Gesundhelt des Feten beeintrachtigen.

Es wurde auch iiber Schluckschwi iten und Blasenbildung im Hals berichtet, wobei es sich Angaben zufolge um allergische

Reaktionen auf Knochenzement handelte.

Zu KEINEM Zeitpunkt mehr als eine Ampulle Fliissigkeit und eine Packung Pulver mischen. Niemals das Verhéltnis zwischen Fliissig-

und Festkomponenten &@ndern. Geschieht dies dennoch, kdnnen die Eigenschaften des Knochenzements einschlieBlich der

Handhabungseigenschaften beeintrachtigt werden.

Es wird empfohlen, alle Patienten in regelméBigen Abstanden langfristig nachzubeobachten. Unzureichende Fiillung und

unerwartete postoperative Ereignisse kannen einen Einfluss auf die Stabilitat des Knochenzements und/oder die Kontaktstelle des

Knochens mit dem Knochenzement haben. Es kann zur Entwicklung einer Fasergewebsschicht zwischen Zement und Knochen

kommen und in der Folge zu einer Lockerung des Zements und Fehlschlagen des Eingriffs.

KYPHON® HV-R®-Knochenzement wird in fertiger Form mit allen erforderlichen Anwendungskomponenten geliefert. Der Zusatz von

R k itteln (z. B. Barium), Antibiotika oder anderen Arzneimitteln oder Materialien zu KYPHON® HV-R®-

Knochenzement wird nicht empfohlen. Dem Acrylharz niemals andere Substanzen oder Fremdkdrper zusetzen. Die Sicherheit

und Wirksamkeit der Zugabe solcher Arzneimittel oder Materialien ist nicht untersucht worden und kann schdlich fiir den

Patienten sein.

Eine Beeinflussung der Polymerisationszeit durch Erwarmen bzw. Abkiihlen des Knochenzements und/oder der zugehérigen

Abgabeinstrumente wurde nicht getestet und kann die Eigenschaften des Knochenzements einschlieBlich der

Handhabungseigenschaften beeintrachtigen.

SICHERHEITSMASSNAHMEN

Das Produkt bei Temperaturen unter 25 °Caufbewahren. Das Produkt vor der Verwendung 24 Stunden lang bei 23 +1°C
aufbewahren.

Unter keinen Umstanden darf Knoct inden\ eingebracht werden, wenn kein hochwertiges
Durchleuchtungsgerét zur Verfiigung steht, mit dem das Vordringen des Knochenzements beobachtet werden kann.

KYPHON® HV-R®-Knochenzement darf nur von Arzten angewandt werden, die in der chirurgischen Anwendung von Knochenzement
und der Ballonkyphoplasne griindlich geschult sind. Der Operateur muss eine spezielle Aushildung haben, mit den Eigenschaften,
den Handt haften und der Applikation des Knoct vertraut sein und sich an die Gebrauchsanweisung
halten.

Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten Verfalldatums anwenden. Nach Ablauf des Verfalldatums sind die
Sicherheit und Wirksamkeit des Medizinprodukts mdglicherweise nicht mehr gewahrleistet.

Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist, da die Integritat und Sterilitét des Produktes beeintréchtigt sein
konnen.

Beschadigte Produkte nicht verwenden. Verpackung und Instrumente vor Gebrauch auf Beschadigung iiberpriifen, um sicher zu
stellen, dass sie nicht beschadigt sind.

Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch an einem Patienten bestimmt: NICHT resterilisieren und/oder wiederverwenden.

Aufgrund der mdglichen Infektionsgefahr fiir den Patienten darf das Produkt nicht ilisiert werden. Eine Resterilisation konnte
die Morphologie und die mechanischen Eigenschaften des Produkts verandern und somit eine Fehlfunktion des Produkts mit
ernsthaften Risiken fiir die Gesundheit des Patienten zur Folge haben.

Niemals das Verhéltnis zwischen den fliissigen und den festen Komponenten &ndern.

Das Produkt nicht in zwei oder mehr Teile trennen, da die Verwendung dieser Teile zu verschiedenen Zeiten eine Wiederverwendung
darstellen und maglicherweise zu einem Fehler im Verhéltnis zwischen den Pulver- und fliissigen Komponenten fiihren wiirde.
Dariiber hinaus kinnte dies einen Sterilitétsverlust verursachen.

Zur Verhinderung einer Kontaktdermatitis die Misch- und Handhabungsanweisungen befolgen. Strikte Einhaltung der Anweisungen
zum Mischen der Pulver- und Fliissigkomponenten kann die Haufigkeit des Auftretens solcher Komplikationen verringern.

Den Operationsraum ausreichend beliiften, um so viel Monomerdampf wie mdglich zu entfernen. Das fliissige Monomer ist extrem
fliichtig und entziindbar. Es liegen Berichte iiber die Entziindung von Monomerdampfen durch Verwendung von Elektrokautern an
Operationsstellen in Nahe von frisch |mp|ant|erten Knochenzementen vor.

Alle R ialien miissen als chirurgi ial erachtet und dementsprechend am Ende der
chirurgischen Anwendung entsorgt werden.

Die Polymerkomponente zur Entsorgung in eine entsprechend Einrichtung verbri Die Fliissigk kann
unter einer gut beliifteten Abzugshaube verdampft oder durch inertes Material absorbiert und anschlieBend zur Entsorgung in einen
geeigneten Behdlter iiberfiihrt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, darunter einige mit todlichem Ausgang, im Zusammenhang mit der Verwendung von
Knochenzementen auf Acrylbasis beinhalten:

Herzstillstand
apoplektischer Insult
Myokardinfarkt
Lungenembolie

Weitere gemeldete unerwiinschte Ereignisse im Bereich, der mit Knoct auf Acrylbasis bet It wurde, sind insk !
tiefe oder oberflachliche Wundinfektion
Fistelbildung
Hamatom
Blutung
heterotope Knochenbildung
ion des Knoct die inshesondere zu ikationen fiihren kann:

« Kompression oder Reizung von Nervenstrukturen wie dem Riickenmark oder Nervenwurzeln, die Radikulopathie, Parasthesien,
Paraplegie oder Lahmungserscheinungen verursachen kdnnen, und/oder
- Eintritt in das GefaBsystem, was zu Lungen- und/oder Herzembolie oder anderen klinischen Folgeerscheinungen fiihren kann
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« Fieber bedingt durch Knochenzementallergie
« kurzfristige Herzleitungsstorungen

« Thrombophlebitis

« voriibergehender Blutdruckabfall

Migration eines ausgeharteten Knochenzementbolus

ANLEITUNG FU DIE VORBEREITUNG UND KLINISCHE VERWENDUNG VON KYPHON® HV-R®-KNOCHENZEMENT

13

i Vorbereitung und Applikation von KYPHON® HV-R°-Knochenzement
i i haften des Knoct werden insbesondere durch folgende Bedi im Operati beeinfl
R Te der Z k vor dem Mischen, Feuchtigkeit, Form des Mixapparats, Mischzeit und Form des

Abgabeinstruments. Anderungen bei einer oder mehreren dieser Bedingungen konnen sich auf die Handhabungseigenschaften des

Knoct

, u.a. auf die fc
« Handhabungszeit — die Zeitdauer bis zum Erreichen einer teigigen ¥

Eigenschaften:

des Knoct

ist

(die teigige K

erreicht, wenn der Knochenzement nicht mehr an den Operationshandschuhen haftet)
« Arbeitszeit — die Zeitdauer, in der der Knochenzement die teigige Konsistenz beibehélt und eingebracht werden kann
« Abhértungszeit — die Zeitdauer bis zum Aushdrten des Knochenzements bzw. bis zu dem Zeitpunkt, ab dem keine weitere

Einbringung mehr mdglich ist

Der Anwender muss sich dieser Faktoren bewusst sein und die Operationstechnik bei abweichenden Bedingungen im Operationssaal

entsprechend anpassen.

Unter den spezifischen Bedingungen in unserem Labor ergaben sich fiir KYPHON® HV-R®-Knochenzement unter Anwendung von
KYPHON® Knochenfiillinstrumenten die nachstehenden Werte fiir Teigzeit, Abhértungszeit und Arbeitszeit, die ausreichend Zeit fiir die
minimal-invasive chirurgische Einbringung des Knochenzements lieBen.

Durchschnittliche Durchschnittliche Durchschnittliche Durchschnittliche
Raumtemperatur bei Teigzeit Abhértungszeit Arbeitszeit
Beginn des Mischvorgangs (Minuten) (Minuten) (Minuten)
(*1°0)
15 238 40,0 16,2
19 140 338 198
3 89 193 104
25 76 184 10,8
29 46 123 1,1
frigere Te oder andere Verdnd derB im O | konnen die Handhab , Arbeits- und
Abhartungszen verlangern. Im umgekehrten Fall knnen hohere oder andere Verandk der Bedi im

Operationssaal die Handhabungs-, Arbeits- und Abhartungszeit verkiirzen.

Handhabungseigenschaften von KYPHON® HV-R°-Knochenzement bei 23 + 1 °Cin unserem Labor

VATETE Vorgang Ungeféhre Gfsamtzeit seit Beginn
des Mischvorgang:

Anmischen Fliissigkeit und Pulver mischen 0-2 Minuten

Handhaben In das Abgabesystem iiberfiihren 2-8 Minuten

Arbeiten (teigige Konsistenz) Hohlraum im Wirbelkdrper fiillen 8-16 Minuten

Abharten Bis zum Abschluss des Eingriffs ruhen lassen 16-20 Minuten

Hinweis: Diese kumulativen Zeiten sind je nach Temperatur und abhén |g von anderen Faktoren unterschiedlich. So ist

zum Beispiel die erforderliche Zeit zur EntW|ckIung der notwendlgen

ist. Bei hoheren T

igigen Konsistenz umso langer, je kalter die

1). Vor der Einbri

miissen

rascher vor sich gehen (siche

dass der Zement vnskos genug (teigig) ist. Die teigige Konsistenz ist

erreicht, wenn der Knochenzement nicht mehr an den Operationshandschuhen haftet.

* Diese Zeiten beziehen sich auf Zement, der von Medtronic vorbereitet wurde. Die Zeiten wurden anhand von
Knochenzement ermittelt, der in einem KYPHON® Mixer angemischt und durch ein KVPHON° Knochenfulllnstrument

(Innendurchmesser = 2,896 mm) eingebracht wurde. Wenn andere Misch

Unterdruckgerate verwendet werden, konnen sich andere Zeiten ergeben.
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Abbildung 1. Die i derR auf die Handhat i haften von KYPHON® HV-R®-Knochenzement gehen
aus dem vorstehenden Zeit-/Te di hervor. Bei einer von 15 °C, 19°C, 23 °C, 25 °Csowie 29 °C wurde

jeweils eine Einheit KYPHON® HV- -R®-Knochenzement in einem KYPHON® Mixer angemischt und in ein KYPHON® Knochenfiillinstrument
(BFD, GroBe 3) gefiillt. Die Teig- und die Abhavtungszelt wuvden gemessen. Die gestrichelte Linie stellt die Teigzeit dar (d.h. der
abgegebene Zement haftet nicht mehr an den Op schuhen) und die durct Linie stellt die Abhértungszeit dar (d.h.
der Zement ist zu fest fiir eine weitere Abgabe)

Vorbereitung
« Wie weiter oben kann sich die Te auf die H
vor der Verwendung 24 Stunden lang bei 23 + 1 °Caufzubewahren.
Vor der Verwendung die Verpackung des KYPHON® HV-R®-Knochenzements auf etwaige Schaden untersuchen und bestétigen, dass
alle erforderlichen Bestandteile vorhanden sind.
« Beim Transfer strikt aseptische OP-Techniken anwenden, um eine magliche Infektion zu vermeiden.
Die Anweisungen zum Mischen von Pulver und Fliissigkeit strikt einhalten, um eine Dermatitis bedingt durch das fliissige Monomer
wahrend der Handhabung zu verhindern.
« Kontrollieren, ob die innere Verpackung unbeschddigt, das Pulver nicht verfarbt (gelb oder braun) und die Fliissigkeit nicht viskds ist.
In d|esen Fllen ist das Produkt vermutlich nicht sachgemaB gelagert worden
. isten, dass das Vorberei behdr mit dem Knoch ist.
Die Ampulle mit der Fliissigkeit nicht iiber der Mischschiissel dffnen, um das Risiko zu vermeiden, dass Glasfragmente in den Teig
gelangen.
Dem Acrylharz niemals andere Substanzen oder Fremdkarper zusetzen. Niemals das Verhaltnis zwischen Fliissig- und
Festkomponenten &ndern.
Beim Mischen von Fliissigkeit und Pulver darauf achten, das jeweils der gesamte Inhalt der Ampulle und der Pulverpackung
verwendet wird. Das fliissige Monomer und das Pulver sollten griindlich durchgemischt werden.

des Zements Es wird das Produkt

Mlsthen
Beim Anmischen von Knochenzement stets steril arbeiten.

2, Die Pulverpackung dffnen und die Ampulle aufbrechen. Pulver und Fliissigkeit sofort in eine Mischschiissel bzw. den KYPHON® Mixer
geben.

3. BeiVerwendung des KYPHON® Mixers ist die zugehdrige Gebrauchsanweisung zu beachten.

4. Beim Anmischen von Hand die Bestandteile mit einem Spatel zu einer glatten und gleichméBigen Masse verriihren. Dies dauert
etwa eine Minute oder langer, nach Bedarf. Die Fliissigkeit muss das Pulver vollsténdig befeuchten. Etwaige trockene Pulverklumpen
mit dem Spatel sorgféltig in die feuchte Teigmasse einarbeiten.

5. Sobald Pulver und Fliissigkeit gvundllch vermengt wurden, kann dle Mischung in ein bzw. mehrere Abgabeinstrument(e) gefiillt
werden. Vor dem Umfiillen des Knoch in das (die) AL muss sich das Pulver vollsténdig in der Fliissigkeit
aufgeldst haben. Dies kann bis zu etwa acht Minuten dauern, gerechnet vom Beginn des Mischvorgangs.

Klinische Applikationsverfahren
Wenn sich der Knochenzement in einem teigigen Zustand befindet, hat er die ndtige Viskositat erreicht und ist zur Platzierung in der

logischen Fraktur abgabebereit. Den Knoch erstdann in den Hohlraum des Wirbelkdrpers einbringen, wenn er die teigige
Konsmenz erreicht hat. Die teigige Konsistenz st erreicht, wenn der Knochenzement nicht mehr an den Operationshandschuhen haftet.
. Vor der bri eine kleine Prok des Knock aus dem Abgat driicken, um die geeignete

Der Knoct ist erst dann at it, wenn er nicht mehr aus dem Abgabeinstrument tropft,
nicht mehr an den Operationshandschuhen haftet und nicht mehr glénzt.

2. Vor der Einbringung des Zements muss immer zuerst ein Hohlraum im erbelkorper gesthaffen werden.

3. DieEinbri des Knoct in den Wirbelkarper im Rahmen der Ball hoplastie sollte im foren bzw. zentralen
Bereich des Knochenhohlraums beginnen. Im weiteren Verlauf den Knochenzement n den posterioren Bereich flieBen lassen, ohne
dabei das Abgabeinstrument nach posterior w Z|ehen Sorgfiltig darauf achten, das Abgal nicht an der i
Knochenrinde anliegen zu lassen. Keinesfalls Knoct in den Wirbelkarper einbringen, ohne zuvor einen Hohlraum zu
schaffen.

4. Wahrend der Knochenzement aushartet, muss die Lage des Patienten unveréndert bleiben, bis der Polymerisations- bzw.
Aushértungsvorgang abgeschlossen ist.

LIEFERFORM
KYPHON® HV-R®-Knochenzement wird steril geliefert. Das Pulver und die Verpackung werden mittels Gammabestrahlung sterilisiert. Die
Fliissigkeit wird durch Filtrieren sterilisiert und befindet sich in einer Gl Die berfléche der Gl wird mit

Ethylenoxidgas sterilisiert. Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht resterilisieren. Bei gedffneter oder
beschédigter Verpackung nicht verwenden.
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AUFBEWAHRUNG
KYPHON® HV-R®-Knoch in der Original kung aufbewahren. Es sind geei lorkehrungen zu treffen, um Schaden am
KYPHON® HV-R®-Knochenzement zu vermeiden. Unter 25 °Clagern und vorSonnenIlcht schiitzen.

HAFTUNGSBESCHRENKUNGEN . .
MEDTRONIC HAFTET NICHT FUR UNMITTELBARE, MITTELBARE ODER FOLGESCHADEN ODER VERSCHERFTEN SCHADENSERSATZ, DIE SICH AUS
DER WIEDERVERWENDUNG VON KYPHON® HV-R®-KNOCHENZEMENT ERGEBEN.

MEDTRONIC HAFTET UNTER KEINEN UMSTANDEN FUR UNMITTELBARE, MITTELBARE, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN ODER VERSCHARFTEN
SCHADENSERSATZ, DIE SICH INFOLGE EINER VERTRAGSVERLETZUNG (EINSCHLIESSLICH GARANTIEVERLETZUNG) AUS DER VERWENDUNG
VON KYPHON® HV-R®-KNOCHENZEMENT ERGEBEN.

NACHFRAGEN

Weitere Informationen erhalten Sie vom Kundendienst, Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place,
Memphis, TN 38132, USA; Telefon: 800 933 2635 (innerhalb der USA), +1 901 396 3133 (auBerhalb der USA), Fax: +1901 396 0356.

ENnvixd

0otiko totpévro KYPHON® HV-R® (ugnhov 1§wéoug, aktivooKigpo)
08nyic xpriong

DaBdote mposeKTIKA OAEG TIC 08NYyiEC MpIv amd T Xprion.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
To ooTiko Totpévto KYPHON® HV-R® svéakvuwlvlu XP1ion wg UMiko Kabiwong o€
BN 0¢ Bepaneia pe KVPOMAAOTIKI.

ITEIPO

To ooTIKO wlusvm KYPHON® HV-R® nupe)(sml oteipo. H okdvn kat 1) 0UOKEVaoia AMooTEIPWVOVTAL € akTivoPolia yuuuu Touypd
QAMOOTEIPWVETAL i€ Xprion Bmenung Kal mepIEKETal 0 VUG)\IVO q>lu)\1510 To ewTepiko Tou VUO)\IVOU @lahidiov unomzlpwvswl Je aéplo
0idto Tov alBuleviou. H cuckwn aum mipoopiCetat yia pia povo xprion. Mnv p Mn gvn
ouoKevaoia xel avolyTei 1) éyel umooTel {jud.

ONOMA THE ZYZKEYHX
Ootikd Totpévro KYPHON® HV-R®

Taonoia

MEPITPAOH
To ootiko Totpévto KYPHON® HV-R® eivar mohupeBakpulikog peBuleatépac (PMMA) mou mepiéyet mepimou 30% Beuo Papto. Exet
oxedlaotei yla yopriynon o€ katdotaon vgnhov (wdouc.

0vo||almxn auvesun 00TIKOU wtpzvrou KYPHON® HV-R®:

(Ta mpaypatikd mocootd Bapoug Twv empép 8a iAoV evog amodeKTwv opiwv.)
ZKONH (20 g oteipag okovng o€ éva makéto) YIPO (9,09 o‘mpou uvpou o€ éva Lplu)\lﬁlo)
é peBakpulikos peBuleotépa-otupeviou, 68,0% K B. HOVOyEpE), 99,1% K.B.
Oeuko pdpto, 30,0% k.B. N, N-i éluseu)\ - ro)\omélvn, 0,9%k.p.
Ynepoeidto Tou Bevoiihiov, 2,0% K.B. Ydpokwavn 75 ppm

ANTENAEIZEIZ
To ooTiko Totpévto PMMA avtevdeikvutat mapouoia evepyou 1y ateha OepamevBeioac hoipwéng otn Oéon dmou mpokertat va epappootel
0 00TIKO TOIEVTO.

MPOEIAONOIHZEIZ

« To oteipo ootk Totpévro KYPHON® HV-R® éxer oxediaotei kat mpoopiletat yia piia povo xprion. MHN emavanootelpwvere fi/kat pnv
enavaypnotponoteite. H otelpdtnTa dlacpahiCetar povov epocov o mepléktng povada dev éxel umootei (npud.
Tnpeite Gonmn XEIPOUPYIK TEXVIKI) Yia va anmps’tpm mOav Moipwén, cuunspl)\au(iavnuévn( e Aoipwéng e umd Gspanziﬂ 6:’011(‘
Na napaxo)\ouﬂsns Tou¢ aoBeveic mpooeTIKA yla omoladnmote petaBolr T apmplaxnc mieong katd  didpketa kat uuzom( petd
mw sq)apuovq T00 00TIKOD mluzvmu AvemBipntec avaidpaoic Tou aoBevoug ot omoieg emnpealovy To Kapdiayyelakd odotnua,

Tou 1 0oTikoU Tatpévtou (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS), éxouv
OUOKETIOTel e rn Xpfion 0OTIKGY mlpsvrmv Yrotaowéc avaibpdoeig napovoidotnkav petah 10 kat 165 devtepohému perd ty
£Qappoyn Tou 00TIkoU Topéviov. Apkeoav amd 30 Gsuupn)\smﬂ £0¢ 5 1y meploodtepa hemd. Mepikég e€ehi g kapdiaky
uvuKom’] Ot agBeveic mpémet va napako)\oueouvml TIPOOEKTIKA via omoladnmote usm[lo)\n NG apTNpLaKIC mieong katd 6m’psz
Kat apéowg Petd v zq)ﬂppoyn Tou oonkou TOWEVTOU, e8Ik eKeivol mov mBavie Slatpéxowy auénuévo KivBuvo MEpIEKEIPNTIKOD
Bavdrov, Hévwv aoBevav, TV aoBEVaY jie UTTOKEipev Kupémkn 1} TIVEVHOVIKI} V0O Kat TV
aoBevav ot omoiot unoﬁa)\)\ovml 3 ﬂspunsm yia moManhd Kamvuum omovoUNIKWY umuﬂmv o€ pia enéppaon.
Mpénetva élvm npouo)(n Katd myv avauzl{n TV 500 OUOTATIKWY HEPV YId TV aMOTPOTH unzpBo)\lKnc £keong oToug
it aTHOUC TOU HOVOHEPOUC, KATI IOV EVEXETal va ¢0€1 €pEBIONO TG 1K1¢ 0500, TV 0pBahpay Kal

meuvo)c o finarog.
0 moAupieptopd¢ Tou 00TIKOD TatpévTou eivat pia e§wBeppn avtidpaon, n omoia Aappdvet xwpa katd Tn okAjpuVON TOU TOIPEVTOU in
situ. H Beppotnta mov ameheuBepwvetat eviéxetat va BAdyel To 00To 1) AAAOUC 10TOUC YUpw amd To e|QUTEVHA.
To vypd cuoTatikd pépoc eivat évag 1oxupd¢ dtahutne mdiwv. Aev Ba mpémet va agrvetat va €pBet o€ emagn pe yaviia ano
KkaoutooOk 1 ate€. Xe nepimtwon enagrg, Ta ydvria eviéxetat va StahuBodv kat va mpokAnOei BAdpn otoug totoug. H xprion kat
SeuTepou (Euyaplol yavTiwv Kat 1) Tpnon Twv odnylev avapeiing eviéxetal va ehattoouy Ty mBavotnta avidpdogwy
unepevatabnoiac. To avapiepelypévo 00TIKO TolévTo Sev Ba mpEmel va EpYETal O ENagr e T0 XEPLTIOU PEPEL YAVTI PPl va e€ETAOTE
T0 00TIKO TOEVTO Yl GuvoyT} (NG,
Mpoowmikd mov gopdel dlanepatol pakouc emagric AEN Ba mpénel va eivat koved i va epmAéketal oty avapiel§n Tou 0oTIKoD
Totpévrou. Ot pahakoi paxoi emagr¢ ivat diamepatoi.
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Ta XapakTPIOTIKG XEIPIGHOD TV 00TIKGY oIV ENMPEGCOVTaIamé TIC GUVBIKEC o EMKPATOUV 0T0 XeIpoupyeio, drwq T

¢ aiBovoag, ™ v HEPY TOU TOEVTOU pIV amd TNV avaeIgn, TV uypaoia, T yewpetpia e
0UOKEURG aVayEng, To xpovo ou danavdtat oty avapelE Kat T yewpetpia TG ouokeurc xopriynong. Omotadrnote alayn oe pia 1y
TIEPLOGOTEPES GUVBIKEC HmopoLY va aANAEoLY Ta XapaKTNPLOTIKG XEIPIOHOU TOU 00TIKOU TOIUEVTOU, OUpMEPIAApBavOpEVWY TwV e§NG:
« Tepiodog xelpiapo — o xpovog mou XperdleTal To 0oTIKO ToIpEVTO va pBAce! o€ katdotaon {OpnG (To Tolpévo el pBdael oe

Katdotaon {Vpng 6tav dev KoMA mEov aTa Xelpoupyikd yavtia).

« Tepiodoc epyaaiag — 0 Xpovog KaTd TV 0MoioV TO 00TIKO TOIEVTO Tapapiével o Katdataon {Vpng kat pmopei va xopnynBei.
« Mepiodog akAipuvang — o xpovog mou XpelaleTal To 00TIKO TOIHEVTO OTE va okANPUVEL T} PéxpLva pnv pmopei méov va YopnynBei.
0 xprioTng mpémet va yvwpilel autog Toug TapayovTe Kal va MpOsapHOOEL TV TEKVIK e BAon T peTapANTOTTA TwV oUVBNK®Y TG
aifovoa xelpovpyeiov.
Anoguyete Ty umepBoNiKr TiaT TOU 00TIKOU TOLPEVTOU Kat NV ELGAYAYETE TO 00TIKO TOLHEVTO [éa aTNV KOGTNTA TOU
omovbuliko owjatog mpoTol pAAsE! T0 00TIKG TOEVTO 0 KatdaTaon (OpnG. To Taipévto éxel pBGoEl o€ katdotaon {ipnG 6Tav dev
KoNd méov ota etpoupyikd yavria. Aatnpriote T 6¢on Tov aoBevolc éw o Téhog TG dladikaciag moAupeptopov. Ze avtifetn
Tepimwon pmopei va mpokAnBei e§ayyeiwon Tou 0aTIKOL TaIHEVTOU TiEpa amd T Béon epappoyi¢ yia Ty omoia mpoopidetat kat
umopei 1} O pmopouoe va mpokahéoet BAdPn atoug meptBAaNhovTeg L0ToUC.
H aggaheta Tov 00TIKoD To1péVTOU O€ EyKUOUC 1) 08 Matdid Sev éxel emPePatwdei. To 0oTikG ToIpévTo EvdéxeTal va emnpedoel
SUOHEVAC TNV avaTTugn TOU 00TOD Kal TV LyEia Tou eUPpUov.
Avokohia otnv katdmoon kat puaahideg oTo pdpuyya, mou Bewpoivtat wg alepyikn avtidpacn ot XpAon 00TIKoD TaIPéVTOU, EXouV
emiong nvaq:spﬂsi.
MHN avapetyvoete ndve ano pia gooyya vypob kat pia ouokevasia okdvn¢ padi oe onotadiinote atiypd. My tporomoteite moté g
avahoyie peradd Twv uvav Katy OTEPEV OUOTATIKOV UEP@Y. Me autov Tov Tporo pmopei va £mnpeagTody oL BIOTTEC Tou
00TIKOD TOIEVTOU, LEVWV TWV XapaK XeIpiopod.
Zuviotdrat pakpoypovia mapakohoiBnon yia 6Aoug Toug aoBeveic oe TakTIkn, Mpoypappatiopévn Bdon. Avemapkic mipwon i un
QapevOpEVa PETEYXELpNTIKA oupBAvTa evoéxeTat va emnpedaouy T oTaBepdTNTa TOL 00TIKOU TOIPEVTOU /KAl TV EMQAVELD ETAQNC
00TIKOU TOIYIEVTOU-00T0U. Eva 0Tp@Ha V@OUG L0TOU evdéxeTat va avamTuyBei petagy Tou ToIHEVTOU Kal Tov 00ToU Kat eviéxeTal va
ouppei xahdpwan TOU TOWéVTOU TIov Ba oénvr’]usl o€ aotoia.
To ootiké Tatpévto KYPHON® HV-R® mapéetat o€ reMKn Hopo| e Oha Ta ﬂVﬂVKGlﬂ uépn yia xprion. H npoanKn AKTIVOOKIEPNC
ouoiag, my. Baplou uvnBlonKu)v 1| dMwv tpapuukwv 1} UNK@V O€ 00TIKO TOIHEVTO KVPHON@ HV-R® 8ev ouviotarat. Mnv npouesmz

Toté dNeg ovoieg 1) Eéva owpata oty akpuliki pntivy. H aopdhea kat 170 TG MPOBIKNG TETOLWY Pap ]
VMKV dev €l aglohoynBei kat evoéxeta va mpokahéoet BAAn otov aoBev).
H inan Tov povou 0 €ite e T Béppavon &ite e TV YUEN TOU 00TIKOU TOLIEVTOU /KAL GXETIKWV GUOKEUMY

Yopriynon dev éxet eneyxBei kat Ba pmopouoe va emnpedoel TIC IBIOTTEC TOU 00TIKOU TAIPEVTOU, OUPMEPINAHPAVOIEVWY TV
XAPAKTNPLOTIKGV XELPIOOD.

MPOOYAAZEIZ

(Ouhdooete o€ Beppokpacia xapnhotepn amd 25 °C. Aatnpriote To mpoiov ae Beppokpacia 23 + 1 °C yia mepiodo 24 wpwv mpwv amd
mxprion.

Mnv TomoBeteite moté 00TIKO TOIPEVTO PéGa 0TO OMTOVOUNIKO GWHA XWPIC T XPrion akTvooKomiki¢ kaBodrynang uynAig motdtntag
1KaVIjG va ametkoviZel Ty Kivnon Tou 00TIKOD TOIPEVTOU.

Movo latpoi d1e§0d1Kd EKaIdEVEVOL 0T XEIPOUPYIKI) XPIIOT TOU 0OTIKOD TOIPEVTOU Kat TV KUQOMAQOTIKI) pe pmaovi Ba mpémel va
Xpnatponotjoouv To 00Tk Tolpévio KYPHON® HV-R®. O xeiptotiic a mpénet va éxel e€eiikeupévn ekmaidevon kat va eivat
s{otkawus’vo( HE TIG IBIOTNTEC, T XAPAKTNPLOTIKG XEIPLOPOU KAl TRV EQapHOYY] TOV 00TIKOU TOIUEVTOU Kat va Tpei Tic 0dnyiec
xeong.

Mn ypnooroteite petd T nuepopnvia Ning mou eiva umwpévn ot ouokevaoia. H ouokeur evbéxetatva pny elvat aopaki i
anoteh mépav TG NuEpopnviag Aéng .

Mn ypnoworioteite uuunsuuma €Qv éyeravoiyTel  umootel Injud eneld evbéetat va éxet SlakuBevdei n axepaidta o
TpoiovTog, 16TNG ou.

Mn ypnoyoroteite npomvm ov éxow umoaei {nid. Mpw and T xprion, emBewproTe T GUOKEVATa Kal To POTOV yia va
BeBawbeite o1t dev éxouv umooTei kapia {npud.

H guokevn aur mpoopiletat yia pia prion kat yia évav aoBevii: MHN EMANATMOZTEIPONETE H/KAI MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE.
Aev Ba mpémet va mpaypatomoleital enavamooteipwon e€artiag T tmapéng mBavou kivdivou Moipwéng Tou acBevoug. H
enavanooteipwon Oa pmopoloe va Pmopoloe va TpOTOMOINoeL Tr Hop@ONOYia Kal Ta PNXavKd XapaKTnpIOTIKA TS GUGKEUNG,
odnywvtac oe SuahetToupyia T ouoKeunc, pe coPapoi Kivduvoug yla Ty vyeia Tov aoBevou.

Mnv tpororoteite moTé Ti¢ avahoyieg petagl Tov uypou Kat TwV OTEPEOD GUOTATIKOY PEPOUC.

Mn diaywpilete To mpoidv o€ SUo 1) MePLOTOTEPQ PEPN, EMELSH N XPRON AUTWV TWV PEPWV OE SlaQOpPETIKA XpovIKa onpeia Ba
amoteNovoE EMavaypPNOHoToineN Kat Hmopei va 0dnynoet o€ opdpa otnv avaloyia Tov GUGTATIKOY HEPOUG GKOVNG Kal bypou.
Emm\éov, auth n evépyeta Ba pmopouoe va mpokahéoel anwMela TG oTElpOTNTA.

Axohoubrjote Ti¢ o&nyl’s( uvduzl{nc KalXEIpLopoy yamy amoguyn deppatitidag €€ enagric. H avatnpn Tpnon Twv odnytav yia mv
QVAIEIET TWY OVOTATIKOV HEPWY OKOVAG KA ypoU EvBEKETaI va ENATTGOE TN Enitoon auTfc TG emmAOKIC.

Aepiote enapka v aiouoa Tov Xelpoupyeiou Yia va amopakpiveTe 600 o Svatdv Mepioodiepo atpd Hovopepodc. To uypd

uovouspsc eivatdlaitepa mnnKo Kat zutp)\skm ‘Exetavag 0 avacp)\iin HOVOLEPLY WG Ha e xpriong
OUOKEU®Y NA \piaong o yetpoupy eeuslc KOVTG O€ PO0( £VT0 00TIKG TOLIEVTA.
‘OAata u).um IOV amopé npéneiva O; p poupy tmoll)\rrm Kat, GUVENWE, Ba mpémet va
Tal 070 TéNog TG XEIPOUPYIKAC tsxvu(nc.
L) 0 TOV 13 atwv. To vypo uspoc pmopei va e€atpuotel

Kam uno £évav KaNd agpi{opevo armvo)vo ] va unoppoq)nezl ano éva aﬁpavsg UAIKO Kat va petagepBei o€ éva katalAnho doyeio yia
anoppun.

ANENIOYMHTA ZYMBANTA
Métagy twv oapwv avemBUUNTWV EVePYELWY, HEPIKEC AMO TIC oMol €KouV potpaia ékBaon, mou GUOKETICovTal Je T Xpron akPUNIKWY
00TIKGV TOEVTWV TepappavovTart:

Kapdlakn avakorm

QYYELAKO EyKeQANIKO EMELGOSI0
£ylppaypa Tou puokapdiov
TIVEUOVIKT epBON)

ANeg avagepBeioec avemBUpNTEC EvEpyeLeq OXETIKEC e TV avatopkr B¢an mou umoPaNhetat o€ Bepancia e akpuNIKA 00TIKA TOIEVTA
nephappdvouy:

& 1w Pdbel i emmoAig Tpavpatiki Aoipwén

oupiyylo

apdtopa

alpoppayia

£1€POTOIO OYNUATIONO VEOU 00TOY

€ayyeiwon 0oTIkoU ToévTou mou odnyei SuvnTikd, petadh dNhwv, o€
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« oupmieon 1y €peBIOPO VEVPIKWV SRV, OIS TOU VwTIaiou puehol i TwV VeupK®Y pL{wv e amotéNeapa pilonddeia, mapatobnoia,
mapamnyia 1 mapdhven fi/kat

« ¢ioodo 010 ayyelako olotnpa e amotéheopa mveupoviki) euBoAr fi/kat kapdtaka i dMa khwikd ovpBdpata

nupegia Aoyw ahhepyiag oo 00TIKO TOIHEVTO

BpayumpoBeopiec avwpahies aywyrig

OpopBoghepinda

TAPOSIKI TGN TS ApTNPLAKI Mieong

etatomon oPwAOU 00TIKOY TOHEVTOU TIOU €xel OKANPUVOE

OAHTIEZ MPOETOIMAZIAZ KAI KAINIKH XPHZH TOY OZTIKOY TZIMENTOY KYPHON® HV-R®
Xp6vol yia Trv MpoETOIATia KAl TNV £QApHOYY] 00TIKOU Totpéviou KYPHON® HV-
Ta XapaxTpIOTIKG XEIpIOOD TV 00TIKGV TUévT €nnpealovral and Tic ouvBiKeC mov EMKpatody oTo yeipoupyeio, 8w
ia ¢ aiovoag, Ty v HEP®Y ToU TOIEVTOU TIpIV amb TV avaeién, TV uypacia, T yewpetpia TG

GuoKeuri¢ avdpeigng, To xpévo mou Samavdtat oty avapei€n kai T yewpeTpia T ouokeunc xoprynong. Omotadrmote akhayn oe pia i
TIEPLOOOTEPE GUVONIKEC Hmopolv va alAd§ouy Ta XapaKTNPLOTIKA XEIPIOHOU TOU 00TIKOU TOIPEVTOU, GUPTEPINANBAVOPEVWY TWV E§AC:

« Mepiodog XelpLapol — 0 Xpovog mou XpeldleTal To 00TIKO TolpévTo va pOdce! o€ katdotaon {Opng (o Tolpévto éxel @Bdoet otV

Kkatdotaon {Vpng 6Tav dev KoMd méov 0Ta Xelpoupylkd yavTia)

« Mepiodog epyasiag — 0 Xpovog Katd Tov omoiov To 00TIKO TOIEVTO Tapapiével o€ Katdataon {VpnG kat pmopei va xopnynOei

« Mepiodog okAipuvang — o xpovog mou XpelaleTal T 00TIKO TOLIEVTO WOTe va okANPUVEL 1) péxpLva pnv pmopei méov va TomoBetnBei
0 xprioTng mpénmet va yvwpilel autoig Toug MapayovTe Kal va mposappooel Ty Texvik e Bdon T petaPAnTotTa Twv ouvBnKav e
aifovaag xeipoupyeiov.

Y6 GUYKEKPIHEVE GUVBIKE OTO EpYaOTIPIO Hag, To 00TIko Talpévto KYPHON® HV-R® mapougiaoe Tov akohouBo ypovo oxnpatiopod
{0y, xpdvo okAjpuvang kat mepiodo epyaciag, ie xprion cuokeuwv mijpwong ooTikwv kevav KYPHON®, ot omoie¢ emétpemav emapkn
XPOVO Yla ENAY10Ta EMEPPATIKN XEIPOUPYIKI) ELGAYWYH TOU 0OTIKO TOHEVTOU.

Méon Bzppokpacia Mégog xpovog Mégog xpovog Méon mepiodoc epyaciag
Swpartiou katd v oxnpatiopov {opng okAijpuveng (Aemed)
£vapén ¢ avaméng (Aemra) (Aemra)
(£1°C)

15 238 40,0 16,2

19 14,0 338 198

23 89 193 10,4

25 76 184 108

29 4,6 123 7,7

Xapnhorepe Beppokpaoiec 1y G peTaBohéc aTic GUVBIKeG Tou EMKPATOUY 0TO KEIPOUPYEIO HTOPOUY Va ALETOUV TIG IEPIOSOUC
Xelptopiou, katdotaong {opng (epyaciac) kat otepeomoinang. Avtiotpopa, uynhdtepec Beppokpacies 1y aMeg petaBoég oTi ouvBrikeg mou
EMKPATOUV OTO XEIPOUPYEI0 PHTOPOUY Va PEIWOOUV TIG TEPLOSOUC Xelptapol, katdataong {UpnG (epyaciag) kat aTepeomoinang.

Xapaktnpiotikd yipiopou Tov ootiko Towpévrov KYPHON® HV-R® o€ Bsppokpacia 23 + 1°C oto £pyactiipié pag

. . Méaog aBpolaTikag xpovog amo Ty
Nepiodoc DpactnpiotnTa E'Vappil] me m)l(c":pl Enc* n
Avapeén Avaei€te uypo kat okévn 0-2 Aemrtd
Xepiopdg Metagépete oe 60oTna XOpRYNONG 2-8 hemtd
Epyacia (katdotaon {opng) Minpwote my kodTNTa 010 GMOVEUNKO GWHA 8-16 Nemtd
Tkhijpuvon Mepévere mpwv ohokAnpaioete T dladikasia 16-20 \emtd

Inpeinon: Autsc ol uepolmxz( Xpovikéc mepiodot Ba moikiAAouv avahovu pe™ ezpuoxpaala Kat anouc napayovteg. Nna
napadetyua, 600 mo Yuypd zwal L nsplﬁa)\).ov 000 TIEPIGOOTEPOC YPOVOC XPEIGTETAL WOTE TO TOIUEVTO VOl QVANTUEEL TNV
anartobpEvn suvoxR {png. 016 o Tayia mpozTolpacia kat Xeiptopd (BA. ewéva 1).
Bz[lmwezrrt otto l{w&sc o0 Wlllt"ol) Eiva apxstu (7 (luuw&zc) npotou §exvioete TV TomoBétnon. To Totpévto
£xe1 @Odoet o€ Katrdotaon {Vpng ovav Sev KoAd mAéov 0T XEIpOUPYIKA yavTia.

o

* Avtoi ot xpovol Bacilovrai o€ 'rmu:v‘ru mov doTnKe amo mh Medtronic. Xpévot mov pe | 0€ 00TIKO
ToIpévTo Tou Exel avapyBei o avau:um] Kau ) [ usuw Aipwong 0oTikwv Kevwv KYPHON® (sawtsplxq
6|a|lzrpoc 2,896 mm). O1xpévor pmopei va Glmpspouv otav xpnmuonowuvral dAAeg péBodot avapgng, ouokevég
X0priynong f/kat Kevo.
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Ewkova 1. H emidpaon g Beppokpaciag dwpatiov aTa xapaxtploTikd xelpiopou Tou 0otikol tatpéviou KYPHON® HV-R® epgaviletat
070 Tapanave ypdgna Tov xpovou ae oxéon pe T Beppokpaaia. Ze Beppokpacies dwpariov 15 °C, 19°C, 23 °C, 25 °Ckar 29 °C,
avapiyBnkav povade ootikov Topéviov KYPHON® HV-R® o€ avapeiktn KYPHON® kat petagépBnkav o€ ouokevéc mApwong 00TIKOV
Kkevav KYPHON® (BFD, péyeBog 3). Metprifnkav o xpovog axnpatiopol {opng kat o xpovog akAjpuveng. H dlakekoppévn ypappn
avanaplotd Tov xpovo oxnpatiopo {0png (6Tav To TaLpévTo mou éxel xopnyndei Sev KoMA méov 0T XelpoupyIko YavT) Kat 1) OUVEXHC
Ypappr avanapiotd Tov xpovo akhijpuvan (dtav To Tatpévro eivat moAd okAnpd yia va xopnynOei).

Dwdikaoisc mposvowpaciag

HOVOUEDEC KTd T B1dpKetd Tov Xetpiopo.

Ljguwva pe v nap onpelwon, n ia pmopeiva ToV XEpio6 Tou Totuévtov. Mpw and T xprian,
ouviotarain élumpnan Tou npotovm( 3 SspuOKpuala 23+ 1°Cylamepiodo 24 wpav.

Mpw and ™ xpron, n cuokevaaia Tov 0otikol Totpévou KYPHON® HV-R® Ba mpémet va e§etaletat yia tuxov {npud kat yla v
TIapousia OAWV TwWV anaIToUEVWY OUOTATIKWY [EPKV.

Tnpeite donmn xslpoupvlkrj TEXVIKI PETAOPAC yia va amotpéPeTe mBavi hoipwén.

Anarteitat auompn TIPOoKOAANaN 0TIG oénvlsc avape€ng okovng kat uypou yia Ty mpoAnyn eviexopevng deppatitidag amd o uypo

0 otn PIK ev éxetumootei BAApn, otin umvn devé éxel anoxpwumwm (Kitpwvn 1 Kagé) kat 6T 0
vypo dev eivar umepBoNikd maxuppevato. Tétoleg ouvBrikes umodnAwvouy 6ti To moidv Sev el ulayDei katdMnha.
BeBatwbeite 611 a e§apTpata mapaokeun ivat £101ka GUUPATA jie TO MPOIOV 00TIKOD TOIPEVTOU.
la va amotpéyete Tov kivouvo e10odou Bpavapdtwy yvahod atn {Opn, pnv avoiyete T QUGLYYa TOU Lypol MAve armo Tov avapeikT).
Mnv mpooBétete moté aMeg ouoieg 1 §éva owpata atnv akpuNiki pntivi. M Tpomomoleite moTé Tiq avahoyieg HETag) Twv Lypwv Kat
TWV OTEPEWV UOTATIKAV HEPWV.

Oa mpénel va divetat mpoooyT| aTnY avaptén Tou ypou CUGTATIKOU PEPOUC KAl TOV GUGTATIKOU PEPOUG GKOVIG WOTE Val
Xpnatponotnei Ao To meplexopevo Tou @aNidiou Kat Tou TakéTou. To Uypo HOVOEPES KAl TO GUOTATIKO PEPOC GKOVNG TIPEMELVa
avapetyBoov oAl kad.

Dadikacia avaung
. Xpnotyioroteite nava oteipa TeXVIKN} KATA TV QVAUIEN T0U 0OTIKOD TOIEVTOD.

2. Avoite To makéto T¢ okovnG kat To plahidio. ZuvdudaTe apéowe T okovR Kat To bypo ot éva doxeio avapéng i avapeikty
KYPHON®.

3. Katd m xprion tov ﬂVqule KYPHON®, akoouBeite Tic oénylsc Xpriong tou (IVOIIEIKTI‘I KYPHON®.

4. Katd LY avuul&n peTo XEpI avaua{u HE pia omdtoula Héxpt va HOLOHOP@a Kal OpaAd Ta G, mepimou yla éva
Aemto nsplaootspo, v xpslamsl To uvpo mpénelva Bmﬁpi&l OAn TV uxovn Xpnotpomoujote T omdtoula yia va eneSepyaoteite
npoamlku TUY6V GBwA0UC KOVNE IOV dev Exouv 5[0Bp0)(£l Kat £(0uv mapapieivel oty UUVO)\IKI] pada g élqusvusvnc (uun(

5. Mexd and v miipn avdyuén g okGVNG Kat Tou bypo, UMopei va EeKIVADEL N HETapopd Tou piypatog oe ]

Topévtov. AgroTe T okovn va SahuBei miipwe 0To bypd TPV amd Th) JETAYOpd TO 0OTIKOD TOIEVTOU O€ GUTKEUN(€G) XopAYNONG
TOEVTOU. AUTO Hmopei va SlapKEDeL £wG Kal OKT® AemTd mepimou petd amd Ty évapén e avapéng.

Dwadikaoiec KMviKiiC e@appoyric

‘0tav 10 00TIKO mluéwo €ival o€ Kardumun (Uunc, £€L gTA0EL 0T KatdMno emimedo l{u‘oéouc Ka eivat éTotpo va tomoBetnO¢i péoa oo

kdtaypa. Mnv e1odyete 1o 00TIKG To1pévio péoa oV KoIOTTa Tou aTiovBUNIKoD OWATOG Béxpt va ¢BdoE T0 00TIKG TOIEVTO TV

katdotaon {oyng. To Towévro éyer BGoet o€ Katdataon (ounG 6tav Sev koNd mhéov ota elpoupyikd ydvria.

1. Mpw a6 T yopynan, agaipéote éval iikpd deiyyia 00TIKoD TolpévTou and T uoKevr] Xopiiynong yia va dlaoipaNioete 8t éyet 1o
KatdMnho (wdEC. To 00TIKO TOIPEVTO dEV Elvat £TOIHO Yia XOPRYNON PEXPL VA PNV 0TALEL amd Tr) GUGKELT) XOPIyNONG TOIEVTOU, Va
1NV KoMd oTa XElpoupyIKd yavTia Kai va €l Xaoel T OTIATVOTNTa Tov.

2. Na dnpoupysite mavtote pta kodTNTa péca 0T0 OMOVSUNIKO WA TIPIV AT T XOPRYNON TOU TOIPEVTOU.

3. Hyopiiynon Tou 00TIKoU ToIpévTo Péaa 0To 0moviUNIKO OWHa Katd T SldpKela KupomAaoTIKiG pe pmahovt Ba mpémel va ekvd oty
Tpoadla i KEVTpIK) MeLoyT) TG KONGTNTAS TOU 00TOV. ZUVEXIOTE AQIVOVTAC TO 0GTIKO TOIUEVTO Val E10pElOEL aTn omioBia meptoyr
XWPIC Va HETAKIVEITE TN GUOKELT XOPRYNONG PO Ta miow. Oa MPEMeL va mpooESeTe WOTE va anopuyeTe Ty Tomodétnan Te
OUOKEURC Xoprynang e Tou mpoaBiov gotoy. Mnv TomoBeTeite T0 00TIKO TOIEVTO OTO 0 GWpa TPV amo T Syt
Htag kohdTnTaC,

4. 0tav okAnpUVEL T0 00TIKO TOIHEVTO, €ival onpavTIKG va Slatnproete Tov aoBeviy o€ autr T B€on péxpt To Téhog T Sladikaaiag
ToAuepIopol i} akApuvang.

Py

TPONOZ AIAOEZHE

To 00TIKO mlusvw KYPHON® HV-R® nupsxaul oteipo. H okovn kat n 6uokevasia amoatelp@voval e akTvoBoia vauuu Touypo
AMOOTEIPGVETAL i€ Xpron 6ln9nunc Kal TePIEYETalL 08 VUG)\IVO Lplu)\lﬁlo To e€wteptkd Tou vuu)\lvou @lahidiov OHOUIEIpwVHﬂl JE aéplo
o&lélo Tov aiBuleviou. H uuuxsun auti mpoopiletat yia pia povo yprion. Mnv povete. Mn evn i
£XeLavolyTei 1 éxel umooTel {nuid.
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OYAA:
To oonKo Tolpévro KYPHON® HV-R® Ba mpénet va q>u)\aua£wl oTa apxlku UAika amootohric. Oa mpémet va dobein Bsouua npouoxn, 1ol
WoTEVa Blampa)\lmzl ot 8ev Ba mpokAnBei npd oto 0oTiko Toévio KYPHON® HV-R®. Quld (3 m 1amo 25 °C

Kat pakpia amd my nhiakn aktvoBoia.

MEPIOPIZMOZ EYOYNHE
HMEDTRONIC AEN ©A EINAI YNEYQYNH 1A ONOIEAHMOTE AMEXEY, EMMEXES, ANOGETIKEX ZHMIEZ H HOIKEE BAABEX
MPOKAAOYMENEX AMO THN ENANAXPHZIMOMOIHZH TOY OZTIKOY TZIMENTOY KYPHON® HV-R®.

HMEDTRONIC AEN EINAIYNIEYOYNH ZE KAMIA NEPINTOXH 1A ONOIEXAHNOTE AMEZEY, EMMEXE?, OETIKEZ, ANOGETIKEX ZHMIEL H
HOIKEZ BAABEX N10Y MPOKYNTOYN AMO°H ZYNAEONTAI ME TO OXTIKO TXIMENTO KYPHON® HV-R®, BAZEI APABIAZHY XYMBAZHY
(XYMNEPINAMBANOMENH THZ NAPABIAZHE. EMTYH2HE).

AITHZEIZ TIATIAHPOOOPIEX

fote pe To Tppa eSumpétnang mehatav, ot diebBuvan: Customer Service, Medtronic Sofamor
Danek USA, Inc 1800 Pyvamld Place, Memphls, TN 38132, USA, ap. TAepavou 800 933 2635 (oti¢ H.N.A.), +901 396 3133 (ektd¢ Twv
H.NLA.), ap. pag +901 396 0356.

Espaiiol

Cemento 6seo KYPHON® HV-R® (alta viscosidad, radiopaco)
Instrucciones de uso

Lea todas las i iones antes del uso.

INDICACIONES
El cemento dseo KYPHON® HV-R® esté indicado para usarlo como material de fijacion en las fracturas de compresion vertebral sometidas a
tratamiento de cifoplastia.

ESTERIL

El cemento dseo KYPHON® HV-R® se suministra estéril. El polvo y el envase se esterilizan con radiacion gamma. El liquido se esteriliza
utilizando filtracion y esta dentro de un frasco de cristal. El exterior del frasco de cristal se esteriliza con gas de dxido de etileno. EI
dispositivo es para un solo uso. No vuelva a esterilizarlo. No utilice este dispositivo si su envase estd abierto o dafado.

NOMBRE DEL DISPOSITIVO
Cemento 6seo KYPHON® HV-R®

DESCRIPCION
El cemento dseo KYPHON® HV-R® es un polimetilmetacrilato (PMMA) que contiene aproximadamente un 30% de sulfato de bario. Esta
diseado para aplicarse en un estado altamente viscoso.

Composicion nominal del cemento 6seo KYPHON® HV-R®
(Los porcentajes de peso real de los componentes individuales variaran dentro de los intervalos aceptados.)

POLVO (20 g de polvo estéril en un paquete) LIQUIDO (9,0 g de liquido estéril en un frasco)

Copolimero de metilmetacrilato-estireno 68,0% en peso | Metilmetacrilato (mondémero) 99,1% en peso

Sulfato de bario 30,0% en peso N, N-dimetil-p-toluidina 0,9% en peso

Perdxido de benzoilo 2,0% en peso Hidroquinona 75 ppm
CONTRAINDICACIONES

El cemento dseo de PMMA estd contraindicado sila zona en la que se quiere aplicar presenta una infeccién activa o solo parcialmente
tratada.

ADVERTENCIAS

« El cemento 6seo KYPHON® HV-R® estéril estd diseiado e indicado para utilizarse una sola vez. NO vuelva a esterilizar ni a utilizar el
dispositivo. La esterilidad sélo estard garantizada i el envase de la unidad no estd dafiado.
Mantenga una técnica quirdrgica aséptica para evitar posibles infecciones, incluidas infecciones en la zona de tratamiento.
Durante la aplicacion del cemento 6seo e inmediatamente después, se debe vigilar estrechamente al paciente para comprobar si
presenta cambios en la presion arterial. El uso de cementos dseos se ha relacionado con reacciones adversas que afectan al sistema
cardiovascular del paciente, incluido el sindrome de implante de cemento dseo (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS). Se han
observado reacciones de hipotension entre 10y 165 sequndos después de la aplicacion del cemento dseo; dichas reacciones han
durado entre 30 sequndos y 5 minutos o mds. Algunas han evolucionado a paro cardiaco. Se debe vigilar estrechamente a los
pacientes para comprobar si presentan cambios en la presidn arterial durante la aplicacion del cemento dseo 0 inmediatamente
después, especialmente si existe un riesgo potencial mayor de muerte perioperatoria. Esto incluye a pacientes de edad avanzada,
pacientes con afecciones cardiacas o pulmonares subyacentes, y pacientes que estén siendo tratados de fracturas en varios cuerpos
vertebrales en un mismo procedimiento.
Al'mezclar los dos componentes, debe evitarse la exposicion excesiva a los vapores concentrados del mondmero, ya que pueden
producir irritacion de las vias respiratorias, los ojos y, posiblemente, del higado.
La polimerizacién del cemento dseo es una reaccion exotérmica que se produce mientras el cemento se esté endureciendo in situ. El
calor desprendido puede dafiar el hueso u otros tejidos cercanos al implante.
El componente liquido es un potente disolvente de lipidos, por lo que no debe entrar en contacto con guantes de goma o latex. En
caso de contacto, los guantes podrian disolverse y producirse dafio tisular. El uso de un sequndo par de guantes y el cumplimiento de
las instrucciones de mezcla puede disminuir la posibilidad de reacciones alérgicas. El cemento 6seo mezclado no debe entrar en
contacto con la mano enguantada hasta que se vaya a comprobar la consistencia de masa del mismo.
El personal que lleve lentillas permeables NO debe estar cerca durante la mezcla del cemento dseo, ni participar en ella; las lentillas
blandas son permeables.
Las caracteristicas de manipulacion de los cementos dseos se ven afectadas por las condiciones del quirdfano, tales como la
temperatura de éste, la temperatura del cemento dseo antes de la mezcla, la humedad, la forma del aparato utilizado para la mezcla,
la duracion de la mezcla y la forma del dispositivo de aplicacion. Cualquier cambio en una o mds de estas condiciones puede alterar
las caracteristicas de manipulacion del cemento 6seo, incluidas las siguientes:
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« Periodo de manipulacion: el tiempo que tarda el cemento dseo en alcanzar el estado de masa (el cemento ha alcanzado el estado
de masa cuando ya no se pega a los guantes quirtirgicos).

« Periodo de trabajo: el tiempo que permanece el cemento dseo en estado de masa y puede aplicarse.

« Periodo de fraguado: el tiempo que tarda el cemento dseo en endurecerse o alcanzar el punto en que ya no puede aplicarse.

El usuario debe ser consciente de estos factores y ajustar la técnica para representar la variabilidad en las condiciones del quirdfano.

Evite la sobrepresurizacion del cemento dseo y no introduzca el cemento 6seo en la cavidad del cuerpo vertebral hasta que haya

alcanzado el estado de masa. El cemento ha alcanzado el estado de masa cuando ya no se pega a los guantes quirtirgicos. Mantenga

al paciente en la misma posicion hasta que finalice el proceso de polimerizacién. Sino lo hace, se puede producir la extravasacion del

cemento dseo mas alla de la zona de aplicacion prevista y se podrian daar los tejidos circundantes.

No se ha comprobado la seguridad del cemento 6seo en mujeres embarazadas ni en nifios. El cemento dseo puede afectar

negativamente el crecimiento dseo y la salud del feto.

También se han documentado dificultades al tragar y formacion de ampollas en la garganta, que supuestamente son reacciones

alérgicas por el uso del cemento dseo.

NO mezcle mds de un frasco de liquido y un paquete de polvo cada vez. Nunca modifique las proporciones de los componentes

liquido y sélido. Hacerlo puede afectar a las propiedades del cemento dseo, incluidas las caracteristicas de manipulacion.

En todos los casos, se recomienda programar sesiones perlodlcas de revmon de los pacientes durante un penodo pvol ngado de

tiempo. El relleno inadecuado o las reacciones p pueden afectar ala fad del

cemento dseo y a la superficie de contacto entre el cemento 6seo y el hueso. Es posible que se forme una capa de tejido fibroso entre

el cemento y el hueso, y que se produzca un aflojamiento del cemento dseo, lo que podria dar lugar al fracaso del procedimiento.

El cemento 6seo KYPHON® HV-R® se suministra como producto acabado con todos los componentes necesarios para su uso. No se

recomienda afiadir radiopacadores (p. ej., bario), antibidticos u otros firmacos o materiales al cemento dseo KYPHON® HV-R®. No

afiada nunca otras sustancias ni cuerpos extrafios a la resina acrilica. La sequridad y eficacia de la adicion de tales farmacos o

materiales no se ha evaluado y podria ser perjudicial para el paciente.

No se ha sometido a pruebas la modificacion del tiempo de polimerizacion al calentar o enfriar el cemento dseo o los dispositivos de

aplicacion asociados, y podria afectar a las propiedades del cemento dseo, incluidas las caracteristicas de manipulacién.

PRECAUCIONES

« Almacene el producto a menos de 25 °C. Mantenga el producto a una temperatura de 23 + 1 °C durante el periodo de las 24 horas
previas a utilizarlo.
Nunca aplique cemento dseo en el cuerpo vertebral sin utilizar orientacidn radioscopica de alta calidad, capaz de visualizar el
movimiento del cemento dseo.
S6lo los médicos con una sélida formacién en el empleo quirtirgico de cementos dseos y en la técnica de cifoplastia con globo deben
usar el cemento dseo KYPHON® HV-R®. El usuario debe contar con formacidn especifica y estar familiarizado con las propiedades,
caracteristicas de manipulacion y la aplicacion del cemento dseo y sequir las instrucciones de uso.
No utilice este producto después de la fecha de caducidad impresa en el envase. Es posible que el producto no sea seguro ni eficaz
después de la fecha de caducidad.
No utilice el producto si el envase estd abierto o dafiado, ya que esto podria afectar a su integridad, en particular a su esterilidad.
No utilice productos dafiados. Antes del uso, compruebe que el envase y el producto no han sido dafados.
El dispositivo es para un solo uso y para un solo paciente: NO LO VUELVA A ESTERILIZAR NI A UTILIZAR.
La reesterilizacion no debe realizarse por existir un posible riesgo de infeccién para el paciente. La reesterilizacion podria modificar la
morfologia y las caracteristicas mecanicas del dispositivo, lo que provocaria su mal funcionamiento con serios riesgos para la salud
del paciente.
No modifique nunca las proporciones de los componentes liquido y sélido.
No divida el producto en dos o mds partes porque el uso de estas partes en diferentes momentos equivaldria a una reutilizacion y
podria conducir a un error en la proporcidn de los componentes en polvo y liquido. Es mas, esto podria provocar la pérdida de la
esterilidad.
Siga las instrucciones de mezcla y manipulacion para evitar dermatitis de contacto. Si se siguen estrictamente las instrucciones de
mezcla de los componentes de polvo y liquido, se podra reducir la incidencia de esta complicacion.
Ventile adecuadamente el quirofano para eliminar todo el vapor de monémero posible. El mondmero liquido es muy volétil e
inflamable. Se ha documentado la ignicio’n delos vapores del mondmero producida por el uso de dispositivos de electrocauterizacion
en zonas quuurglcas prommas al cemento dseo recién implantado.
Todos los deben id restos de material quirirgico y deben por lo tanto eliminarse al
final de la técnica quirdrgica.
Deseche el componente de polimero en una instalacién de residuos autorizada. El componente liquido puede evaporarse bajo una
campana bien ventilada, o ser absorbido por material inerte y transferirse a un recipiente adecuado para desecharlo.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas graves, algunas con resultados mortales, relacionadas con el uso de cementos dseos acrilicos incluyen:
« paro cardiaco
- accidente cerebrovascular
« infarto de miocardio
« embolia pulmonar

Otras reacciones adversas documentadas relacionadas con la zona anatdmica tratada con cementos dseos acrilicos incluyen:

infeccion profunda o superficial de la herida quirdrgica

fistula

hematoma

hemorragia

formacion heterotdpica de hueso nuevo

extravasacion del cemento dseo que puede causar, entre otras:

- compresion o irritacién de las estructuras nerviosas tales como la médula espinal o las raices nerviosas, que podria dar lugar a
radiculopatia, parestesia, paraplejia o paralisis

« penetracion en el sistema vascular, lo que podria causar embolia pulmonar o cardiaca u otras secuelas dlinicas

pirexia debida a alergia al cemento dseo

irreqularidades de conduccion a corto plazo

tromboflebitis

disminucin temporal de la presién arterial

migracion del bolo de cemento éseo fraguado
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INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION Y EL USO CLINICO DEL CEMENTO OSEO KYPHON® HV-R®

Tiempos de preparacién y aplicacion del cemento 6seo KYPHON® HV-R®

Las caracteristicas de manipulacidn de los cementos dseos se ven afectadas por las condiciones del quirdfano, tales como la temperatura
de éste, la temperatura del cemento dseo antes de la mezcla, la humedad, la forma del aparato utilizado para la mezcla, la duracién de la
mezcla y la forma del dispositivo de aplicacion. Cualquier cambio en una o mds de estas condiciones puede alterar las caracteristicas de
manipulacién del cemento 6seo, incluidas las siguientes:

« Periodo de manipulacion: el tiempo que tarda el cemento dseo en alcanzar el estado de masa (el cemento ha alcanzado el estado de

masa cuando no se pega a los guantes quirtirgicos).
« Periodo de trabajo: el tiempo que permanece el cemento dseo en estado de masa y puede aplicarse.
« Periodo de fraguado: el tiempo que tarda el cemento dseo en endurecerse o alcanzar el punto en que ya no puede aplicarse.
El usuario debe ser consciente de estos factores y ajustar la técnica para representar la variabilidad en las condiciones del quirdfano.

Bajo condiciones especificas en nuestro laboratorio, el cemento dseo KYPHON® HV-R® tuvo los siguientes tiempo de masa, tiempo de
fraguado y periodo de trabajo, utilizando los dispositivos de relleno dseo KYPHON®, que permitieron un tiempo suficiente para la
introduccion quirtirgica minimamente invasiva del cemento dseo.

21

Temperatura ambiente Tiempo de masa Tiempo de fraguado Periodo de trabajo
p dio al inicio del lad p di promedio promedio
(x1°0) (minutos) (minutos) (minutos)
15 2338 40,0 16,2
19 14,0 3338 19,8
23 89 193 104
25 76 184 10,8
29 46 123 77

Las temperaturas inferiores u otros cambios en las condiciones del quirdfano pueden aumentar los tiempos de manipulacién, masa
(trabajo) y fraguado. A la inversa, las temperaturas superiores u otros cambios en las condiciones del quiréfano pueden disminuir los
tiempos de manipulacion, masa (trabajo) y fraguado.

Caracteristicas de manipulacion del cemento 6seo KYPHON® HV-R® a 23 + 1 °C en nuestro laboratorio

Periodo Actividad Tiempo acl.m.lu.lado aproximado desde el
inicio de la mezcla*

Mezcla Mezcle el liquido y el polvo 0-2 minutos

Manipulacion Transfiera al sistema de aplicacion 2-8 minutos

Trabajo (estado de masa) Rellene la cavidad en el cuerpo vertebral 8-16 minutos

Fraguado Espere antes de finalizar el procedimiento 16-20 minutos
Nota: Estos periodos de tiempo do variaran dep do de la temp y de otros factores. Por ejemplo,
cuanto mas frio sea el entorno, mayor sera el tiempo io para que el to d lle la consi: ia de masa
requerida. Las temperaturas mas calidas unap iony una 6n mas rapidas ( Ite la
figura 1). Asegiirese de que la viscosidad del to sea sufici alta (masa) antes del comienzo de la

aplicacion. El cemento ha alcanzado el estado de masa cuando ya no se pega a los guantes quirtrgicos.

* Estos tiempos estan basados en cemento preparado por ic. Los tiempos se
mezclado en un mezclador KYPHON® y aplicado mediante un dispositivo de relleno 6seo KYPHON® (diametro interno =

2,896 mm). Los tiempos pueden variar si se utilizan otros métodos de dispositivos de on o vacio.
Figura 1
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Figura 1. El efecto de la temperatura ambiente en las caracteristicas de manipulacion del cemento 6seo KYPHON® HV-R® se muestra en
la gréfica anterior de tiempo vs. temperatura. A temperaturas ambiente de 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Cy 29 °C, se mezclaron unidades de

a partir de cemento dseo

cemento 6seo KYPHON® HV-R® en un mezclador KYPHON® y se transfirieron a dispositivos de relleno dseo KYPHON® (BFD por sus siglas en
inglés, tamafio 3). Se midieron el tiempo de masa y el tiempo de fraguado. La linea discontinua representa el tiempo de masa (cuando el

cemento dispensado ya no se pega al

guante quirdrgico) y la linea continua representa el tiempo de fraguado (cuando el cemento esta
iado duro como para disp (|
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Procedimientos de preparacién

« Seguin lo expuesto en la nota anterior, la temperatura puede afectar a la manipulacion del cemento. Antes del uso, se recomienda
mantener el producto a una temperatura de 23 + 1 °Cdurante 24 horas.

« Antes del uso, el envase del cemento 6seo KYPHON® HV-R® debe examinarse para comprobar que no ha sufrido dafios y que incluye
todos los componentes necesarios.

« Mantenga una técnica quirdrgica de transferencia aséptica, para evitar posibles infecciones.

« Siga estrictamente las instrucciones de mezcla del polvo y del liquido para evitar la posibilidad de aparicion de dermatitis producidas
por el mondmero liquido durante la manipulacion.

« Asegiirese de que el envase interno no esté dafiado, de que el polvo no se haya decolorado (amarillo o marrén) y de que el liquido no
esté muy viscoso. Estas condiciones indican que el producto no se ha almacenado correctamente.

« Aseglirese de que los accesorios de preparacion sean compatibles especificamente con el cemento dseo.

« No abra el frasco de liquido sobre el recipiente de mezcla para evitar el riesgo de que caigan fragmentos de cristal en la masa.

« No afiada nunca otras sustancias ni cuerpos extrafios a la resina acrilica. Nunca modifique las proporciones de los componentes
liquido y sélido.

« Almezclar el componente liquido y el de polvo, asegiirese de utilizar todo el contenido del frasco y del paquete. El mondmero liquido
y el componente en polvo deben mezclarse bien.

Procedimiento de mezclado
1. Utilice siempre una técnica estéril cuando mezcle el cemento dseo.
2. Abrael paquete de polvo y rompa el frasco para abrirlo. Combine inmediatamente el polvo y el liquido en un recipiente de mezcla o

en un mezclador KYPHON®.
3. Alutilizar el mezclador KYPHON®, siga las instrucciones de uso del mismo.
4. Cuando mezcle a mano, mezcle con una espatula hasta que los ingredi estén suave y unif combinad

aproximadamente un minuto o mas si resulta necesario. El liquido debe humedecer todo el polvo; utilice la espatula para desleir
suavemente los grumos de polvo no humedecidos y mezclarlos con la masa humedecida.

5. Unavez que se haya mezclado bien el polvo y el liquido, puede comenzar la ia de la mezcla al dispositivo o dispositivos de
aplicacion del cemento. Permita que el polvo se disuelva por completo en el liquido antes de transferir el cemento 6seo al dispositivo
o dispositivos de aplicacion del cemento. Esto puede tardar unos ocho minutos desde el inicio de la mezcla.

Procedimientos de aplicacidn dinica

Cuando el cemento dseo esté en estado de masa, habra alcanzado el nivel adecuado de viscosidad y estara listo para colocarse en la

fractura patoldgica. No introduzca el cemento dseo en la cavidad del cuerpo vertebral hasta que el cemento 6seo alcance el estado de

masa. El cemento ha alcanzado el estado de masa cuando ya no se pega a los guantes quirtrgicos.

1. Antes de la aplicacion, dispense una pequefia muestra del cemento seo desde el dispositivo de aplicacion, para garantizar la
viscosidad adecuada. El cemento dseo no estd listo para su aplicacion hasta que deja de gotear del dispositivo de aplicacion del
cemento, no se pega a los guantes quirtirgicos y ha perdido su brillo.

2. (ree siempre una cavidad dentro del cuerpo vertebral antes de la aplicacion del cemento.

3. Laaplicacion del cemento 6seo en el interior del cuerpo vertebral durante la cifoplastia con globo deberia comenzar en la zona
anterior o central de la cavidad dsea. Siga permitiendo que el cemento dseo fluya hacia el interior de la zona posterior, sin mover el
dispositivo de aplicacién en direccion posterior. Tenga cuidado para evitar la colocacién del dispositivo de aplicacion contra la corteza
anterior. No aplique el cemento dseo en el interior del cuerpo vertebral antes de crear una cavidad.

4. Mientras el cemento dseo se fragua, es importante mantener la posicion del paciente hasta el final del proceso de polimerizacion o
fraguado.

PRESENTACION

El cemento 6seo KYPHON® HV-R® se suministra estéril. El polvo y el envase se esterilizan con radiacion gamma. El liquido se esteriliza
utilizando filtracion y estd dentro de un frasco de cristal. El exterior del frasco de cristal se esteriliza con gas de dxido de etileno. £l
dispositivo es para un solo uso. No vuelva a esterilizarlo. No utilice este dispositivo si su envase estd abierto o dafiado.

ALMACENAMIENTO
El cemento dseo KYPHON® HV-R® debe almacenarse en sus materiales de envio originales. Tenga cuidado para que el cemento dseo
KYPHON® HV-R® no resulte dafiado. Almacénelo a una temperatura por debajo de los 25 °Cy alejado de la luz solar.

LIMITACION DE RESPONSABILIDADES
MEDTRONIC NO SERA RESPONSABLE DE NINGUN DARO DIRECTO, INDIRECTO, EMERGENTE O PUNITIVO DERIVADO DE LA REUTILIZACION DEL
CEMENTO OSEQ KYPHON® HV-R®.

EN NINGUN CASO MEDTRONIC SERA RESPONSABLE POR NINGUN DANO DIRECTO, INDIRECTO, INCIDENTAL, EMERGENTE O PUNITIVO QUE
SURJA DE, O ESTE RELACIONADO CON EL CEMENTO KYPHON® HV-R® Y BASADOS EN EL INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO (INCLUIDO EL
INCUMPLIMIENTO DE LA GARANTIA).

SOLICITUDES DE INFORMACION

Para mas informacion, pongase en contacto con: Customer Service (Servicio al cliente), Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid
Place, Memphis, TN 38132, USA; teléfono 800 933 2635 (en EE.UU.), +901 396 3133 (fuera de EE.UU.), Fax +901 396 0356.

Eesti

Luutsement KYPHON® HV-R® (suure viskoossusega, rontgenkontrastne)

Kasutusjuhend
Enne kasutamist lugege hoolikalt koiki juhiseid.
NAIDUSTUSED
L Ji KYPHON® HV-R® | ine on ndi d kiifoplastikat saavatel patsientidel liilisamba kompressi uds
fikseerimismaterjalina.
STERIILNE
Luutsement KYPHON® HV-R® tarnitakse steriilselt. Pulber ja pakend on sterili | abil. Klaasviaalis asuv vedelik on
stenllseentud filtreerimise abil. Klaasviaali valiskillg on steriliseeritud etuleenoksndgaasn abil. See seade on ette nahtud ainult

Arge steriliseerige uuesti. Arge kasutage avatud vdi vigastatud pakendit.
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SEADME NIMETUS
Luutsement KYPHON® HV-R®

KIRJELDUS
Luutsement KYPHON® HV-R® on poliimetiiiilmetakriilaat (PMMA), mis sisaldab ligikaudu 30% baariumsulfaati. See on ette nahtud
tarnimiseks suure viskoossusega olekus.

Luutsemendi KYPHON® HV-R® nominaalkoostis:

(Eri komp ide tegelikud kaalup did vaivad al piirides.)
PULBER (20 g steriilset pulbrit pakis) VEDELIK (9,0 g steriilset vedelikku viaalis)
Metijil kriilaat-stiireen-kopolii 68,0% w/w | Metiil i )99,1% w/w
iumsulfaat 30,0% w/w N, N-dimetiiiil-p-toluidiin 0,9% w/w
Bensoiiilperoksiid 2,0% w/w Hiidroki 75 ppm
VASTUNAIDUSTUSED
Poliimetiiiilmetakriilaadist (PMMA) | i k ine on tsemendi k | asukohas paikneva aktiivse voi

veel ravimisjérgus nakkuse puhul.

HOIATUSED

Steriilne luutsement KYPHON® HV-R® on vélja td6tatud ja ette nahtud ainult iihekordseks kasutamiseks. ARGE steriliseerige ega
kasutage uuesti. Steriilsus on tagatud ainult siis, kui pakend on kahjustamata.

Voimaliku infektsiooni, sh ravikoha infektsiooni, valtimiseks jérgige aseptilist kirurgilist tehnikat.

Luutsemendi manustamise ajal ja vahetult pérast seda peab pamentl hnollkalt]alglma vererdhu muutuste suhtes Luutsementlde
kasutamisega on seostatud erinevaid patsiendi siidant ja ver i reaktsioone,

implantatsiooni siindroomi (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS). 10 kuni 165 sekundit pérast luutsemendi paigaldamist on
patsientidel esinenud hiipotensiivseid reaktsioone kestusega 30 sekundit kuni iile 5 minuti. Manel juhul on see arenenud edasi
stidame seiskumiseks. Patsientide verershu muutusi tuleb hoohkalt]alglda nii qutsemendl manustamisel kui ka vahetult parast
manustamist, eriti kui patsiendil voib olla perioperatiivse d risk, eakatel voi siidame voi kopsude
hairetega patsientidel, samuti siis, kui patsiendil ravitakse iihe protseduuriga mitut liilimurdu.

Kahe komponendi segamisel tuleb olla eriti ettevaatlik, et valtida liigset monomeeriauru kontsentratsiooni, mis véib &rritada
hingamisteid, silmi ja toendoliselt ka maksa.

Luutsemendi poliimeriseerimine on eksotermiline reaktsioon, mis toimub tsemendi kdvenemise ajal in situ. Vabanev soojus voib
kahjustada siirde imbruses asuvaid luid voi teisi kudesid.

Vedelkomponent lahustab hésti lipiide. Vedelkomponent ei tohi kokku puutuda kummi- ega latekskinnastega. Kokkupuutumisel
vdib see lahustada kindad ja kahjustada kudesid. Teise paari kinnaste kandmine ja segamisjuhendi range jérgimine vahendab
iilitundlikkusreaktsioonide tekkevdimalust. Segatud luutsement ei tohi kinnastatud kéega kokku puutuda kuni luutsemendi segu
konsistentsuse testimiseni.

Vett labilaskvaid kontaktlaat5| kandev tdotaja El tohi luutsementi segada ega viibida selle protseduuri l&hedal; vett lasevad labi

pehmed knntak ed.

. de kdsitsemi: dused soltuvad ioonil i tingi t, sealhul ruumltemperatuunst
tsemendlkomponentldetemperatuunstennesegamlst i issead segamisele kulutatud ajast
ja k ist. Mis tahes d iihes voi enamas neist tingimustes vivad muuta luutsemendi
kasnsemuomadum k.a Jargmlsed
- Kat - aeg, mis | dil kulub tai lise oleku iseni (tsement on d tai lise oleku, kui

see enam kirurgiliste kinnaste kiilge ei kleepu.)
« Kasutusaeg - aeg, mille jooksul luutsement silitab taignataolise oleku ning seda on véimalik manustada.
« Kovastumisaeg - aeg, mis kulub luutsemendi kdvastumisele vdi kuni seda ei ole enam voimalik manustada.
Kasutaja peab olema teadlik nendest teguritest ning kohandama tehnikat vastavalt operatsiooniruumi tingimuste muutlikkusele.
« Vltige luutsemendi iilesurvestamist ning drge sisestage luutsementi liilikeha d6nde enne kui luutsement on saavutanud
taignataolise oleku. Tsement on saavutanud taignataolise oleku, kui see enam kirurgiliste kinnaste kiilge ei kleepu. Hoidke patsient

poliimeriseerumise 16puni samas asendis. Selle ndude eiramine vdib pohjustada luutsemendi i véljapoole
ettendhtud kasutuskohta ning iimbritsevate kudede kahjustamist

« Luutsemendi ohutust rasedatele vdi lastele ei ole d. Luutsement voib kahjustad. qude kasvu Jaloote seisundit.

« Teatatud on ka neelamisraskustest ja villide tekkimisest kurgus, mis on véi i k isel tekkivad allergilised

reaktsioonid.

ARGE segage korraga kokku iile iihe viaali vedelikuga ja iihe pulbripaki. Vedelate ja tahkete komponentide suhte omavoliline

muutmine on keelatud. See vdib mdjutada luutsemendi omadusi, sh selle késitsemisnaitajaid.

Koiki patsiente on soovitatav pikka aega regulaarselt kontrollida. Ebapiisav téitmine voi ootamatud operatsioonijérgsed ndhud

voivad kahjustada luutsemendi stabiilsust ja/voi luutsemendi seondumist luupinnaga. Tsemendi ja luu vahele voib tekkida kiudjas

koekiht, mis voib pohjustada tsemendi lahti tulemist ja operatsiooni ebadnnestumist.

« Luutsement KYPHON® HV-R® on saadaval valmiskujul koos kbikide k iseks vajalike komp idega. L dile KYPHON®
HV-R® ei ole soovitatav lisada radiopatsifikaatorit (nt baariumi), antibiootikume ega muid ravimeid vdi materjale. Teiste ainete voi
vodrkehade lisamine akriiiilsequsse on keelatud. Selliste ravimite voi materjalide lisamise ohutust ja tohusust ei ole hinnatud ja need
vowad patsienti kahjustada

. ] muutmls! i ja/voi kaasnevaid sisestusseadmeid kas soojendades vdi jahutades ei ole testitud ning
seevolb' hjustada | di omadusi, sh selle kasi isnditajaid.
ETTEVMTUSABIN()UD
« Hoida temp il alla 25 °C. Hoida temp '23+1°(24tunnljooksulennekasutamm
« Arge kunagi sisestage luutsementi liilikehasse ilma luutsemendi kulgemise visuali Idava kdrgkvaliteets

fluoroskoopilise kontrollita.

Luutsementi KYPHON® HV-R® tohib kasutada ainult luutsemendi kirurgilise kasutuse ja balloonkiifoplastika alal pohjaliku koolituse
saanud arst. Kasutaja peab olema labinud pdhjaliku koolituse, tundma luutsemendi omadusi, kdsitsemisnéitajaid ja selle
manustamist ning jargima kasutusjuhiseid.

Mitte kasutada pérast pakendile triikitud kolblikkusaja loppu. Pérast kdlblikkusaja Ioppu ei tarvitse seadme kasutamine olla ohutu

voi tohus.
Arge kasutage toodet, mille pakend on avatud vdi wgastatud sest toode, sealhulgas selle steriilsus, vaib olla kahjustatud.
Mitte kasutada kahj tooteid. K llige enne k kendeid ja instrumente voimalike kahjustuste suhtes.

Seade on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks iihel patsiendil. BRGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE UUESTI.

Uuesti steriliseerimine ei ole patsiendi voimaliku nakkusohu tottu lubatav. Uuesti steriliseerimine vdib muuta seadme morfoloogiat
jamehaanilisi omadusi, pohjustades selle talitlushéireid koos tasise ohuga patsiendi tervisele.

« Arge kunagi muutke vedelate ja tahkete komponentide suhet.
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Arge jagage toodet kaheks véi enamaks osaks, sest nende osade kasutamine eri aegadel on samavaarme taaskasutusega ning véib
anda vale pulbnllsteja vedelate komponentide suhte. Lisaks voib see pohjustada steriilsuse kadu.

. matiidi tekkimise véltimiseks jargige segamis- ja kasitsemisjuhiseid. Pulber- ja vedelk id isjuhendi
vangejavglmme vahendab selle tiisistuse esinemise sagedust.
. operat i piisavalt, et likult palju iauru korvaldada. Vedel monomeer on véga lenduv ja

tuleohtlik. On esinenud monomeeriaurude siittimist elektroliiiitilise sodvituse seadmete kasutamisel dsja implanteeritud

endi laheduses.

« Koiki iilejaanud materjale tuleb kasitleda kui kirurgil
protseduuri Iopetamlsel

« Kasutage polii Ji korvald ks volitatud jaé
all aurustuda vdi selle voib lmada |nertse materjaliga ja saata sobivas konteineris havitamisele.

atmematerjale ning korvaldada need seetottu kirurgilise

il vib lasta hastiventileeritud katte

KORVALMOJUD
Akriiiilluutsementide kasutamisel on esinenud jargmisi tosiseid korvalmajusid, mis vivad monikord surmaga loppeda:
« siidame seiskumine
- insult
- miiokardiinfarkt
« kopsuemboolia

Muud kérvalmdjud, mida on esinenud akriiiilluutsementidega ravitud kehaosades:
siigav voi pindmine haavainfektsioon
fistul
hematoom
verejooks
heterotoopne 055|f katsmon
sioon, mis vdib pol Ja muu hulgas:
« nérvistruktuuride, nt liilisamba voi navvuuurte kompressioon voi arritus, mis tekitab
paraliiiisi ja/voi
« sattumine veresoonkonda, mis tekitab kopsu- ja/voi siid booliat voi muid jarel
piireksia allergia tottu luutsemendi suhtes
liihiajalised juhteteede haired
tromboflebiit
vererdhu ajutine langus
kdvastunud luutsemendi booluse migratsioon

LUUTSEMENDI KYPHON® HV-R® ETTEVALMISTAMISE JA KLIINILISE KASUTAMISE JUHISED
Luutsemendi KYPHON® HV-R" ettevalmistamise ja aplitseerimise a astamme
L

i sltuvad peratsi ruumi
st enne segamist, Shunii i konstvuktsmomst segamlsele kulutatud ajast ja manustamlsseadme
ist. Mis tahes d ihes voi enamas neist tingi voivad muuta | kasit

jargmised:
- Kasi - aeg, mis | dil kulub tai lise oleku iseni (tsement on oleku, kui see
enam kirurgiliste kinnaste kiilge ei kleepu)

« Kasutusaeg - aeg, mille jooksul luutsement sdilitab taignataolise oleku ning seda on voimalik manustada

« Kovastumisaeg - aeg, mis kulub luutsemendi kovastumlsele voi kuni seda ei ole enam vdimalik manustada

Kasutaja peab olema teadlik nendest teguritest ning k jama tehnikat vastavalt op I
Meie Iaboratoonuml konkreetsetes rlnglmustes olid luutsemendil KYPHON® HV-| R‘” Jargmlsed ralgnastumlse, kovastumlse ja tootamlse
ajad | KYPHON® isel, mis tagasid piisava aja minil gi
Keskmine Keskmi Keskmine kivistumi: Kesk 00!
i (minutites) (minutites)
segamise alguses (minutites)
(£1°C)
15 38 40,0 16,2
19 14,0 338 19,8
23 89 193 104
25 76 184 108
29 4,6 123 11
Madal | | voi muude muud legemisel iooniruumi tingi voivad kasi
(\oulamls )ja kovastumlsajad plkeneda Seevastu ko idel vdi muude | 1egem|se|
voivad kasi - is- (tootamis-) ja kuvas\umlsajad liiheneda.

Luutsemendi KYPHON® HV-R® késitsemisnaitajad temperatuuril 23 + 1°C meie laboratooriumis

Periood Aktiivsus Keskmln.e kumulatm.lne 1eg
Segamine Segage pulber vedellkuga 0-2 minutit
Kasitsemine Kandke 2-8 minutit
(tai li jaliga) Taitke 00s liilikehas 8-16 minutit
Kivistumi 0Oodake enne protseduuri lopuleviimist 16-20 minutit
Mérkus: Need kumulatiivsed ajavahemikud véivad da séltuvalt temp istja muuue t i N&iteks,

d

mida kiilmem on keskkond, seda rohkem kulub aega, kuni I b vajaliku

Soojemad temperatuurid nuavad kiiremat ettevalmistust ja kasltsemlst (vl joonis 1) Jilgige, et tsement oleks enne
sisestamist pusavalt viskoosne line). Tsement on lise oleku, kui see enam kirurgiliste
kinnaste kiilge ei kleepu.
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* Need ajad po d Med dil Ajad moodetl seglstl K\IPHONm abll segatud j ja
luutditeseadme KYPHON® (slselablmoot 2,896 mm) abil si . Teiste dite,
sisestusseadmete ja/voi vaakumi kasutamisel vdivad ajad erineda.
Joonis 1
45 o Ye—
=— = laignastumisae
40 g . ¢
35 — Kivistumisaeg
Z 30 N
£ 25 \
g 20 > N
E < \
2 15
< 10 =~
—
5 ==
0 T T T T
13 17 21 25 29
Temperatuur (°C)
Joonis 1. Ulaltoodud aj igraaﬁkkujutab i imoju i KYPHON® HV-R® késitsemisnéitajatele.
L ii KVPHON® HV-R® Gihikk ] segati segistis KYPHON® ja manustati luutéiteseadmete KYPHON® (BFD, 3. suurus) abil
ruumitemperatuuril 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Cja 29 °C. Moodeti taignastumis- ja kovastumlsaeg Punktiirjoon kujutab taignastumisaega
(kui tsemendikogus enam kirurgilise kinda kiilge ei kleepu) ja pidev joon k (kui tsement on si iseks liiga kovaks
muutunud).
Ettevalmistamine
« Vastavalt iilaltoodud mérkusele voib temp mojutada tsemendi kdsitsemist. Soovitatav on enne k ist hoida tsementi
24 tunni jooksul temperatuuril 23 +1°C.
« Luutsemendi KYPHON® HV-R® pakend tuleb enne k ist iile vaadata kahj ja kaikide noutud k ide ol I
suhtes.

« Voimaliku infektsiooni valtimiseks jérgige aseptilise iilekande kirurgilist tehnikat.

« Jargige rangelt pulbri vedelikuga segamise juhiseid, et vedel monomeer ei tekitaks kasitsemisel dermatiiti.

« Veenduge, et sisemine pakend on kahjustamata, et pulber ei ole varvi muutnud (kollaseks vdi pruuniks) ja et vedelik ei ole
siirupitaoliselt viskoosne. Need kaks tingimust néitavad, et toodet ei ole digesti séilitatud.

« Veenduge, et valmistamise abivahendid sobivad konkreetse luutsemendi tootega.

« Viaali ei tohi avada iskausi kohal, et véltida klaasitiikkide sattumist taignasse.

« Teiste ainete vdi voorkehade lisamine akriiiilsequsse on keelatud. Vedelate ja tahkete k
keelatud.

« Vedela ja pulbrilise komponendi segamisel tuleb jalgida, et viaali ja paki kogu sisu oleks ra kasutatud. Segage vedel monomeer ja
pulbriline komponent hoolikalt kokku.

suhte omavoliline ine on

Segamisprotseduur

1. Kasutage luutsemendi segamisel alati steriilset tehnikat.

2. Avage pulbripakk ja murdke viaal lahti. Puistake pulber ja valage vedelik koheselt kokku segamiskaussi vdi segistisse KYPHON®.
3. Segisti KYPHON® kasutamisel jérgige segisti KYPHON® kasutusjuhiseid.

4. Kasitsi segamisel segage spaatliga kuni koostisainete iihtlase labi iseni, ligikaudu iihe minuti jooksul voi vajaduse korral
kauem. Vedelik peab niisutama kogu pulbri; kasutage spaatlit, et kﬁik niisutamata pulbritiikid segada niiske taigna kogumassi.
5. Parast pulbn ja vedellku pohjalikku 1&bi segamist voib alustada sequ iilekandmist tsemendi si ime(te)sse. Enne
dmist tsemendi si ime(te)sse laske pulbril vedelikus taielikult lahustuda. See vdib votta aega ligikaudu

kuni kaheksa minutit parast segamise alustamist.

Kliiniline manustamine N

Kui luutsement on taignataolises olekus, on see Janud sobiva ja on valmis p murdu k Arge

sisestage luutsementi liilikeha Gonde enne, kui see on saavutanud taignataolise oleku. Tsement on saavutanud taignataolise oleku, kui

see enam k|rurg|I|ste kinnaste kulge ei kleepu

1. Ennesi ist eraldage si I di véike proovikogus selle no
ei ole kasutusvalmis, kui see tilgub tsemendi si i kleepub kirurgil

2. Enne tsemendi sisestamist moodustage liilikehas alati 68s.

3. Luutsemendi liilikehasse sisestamine balloonkiifoplastika ajal peab algama luuddne esi- voi keskosast. Jatkake, lastes luutsemendil
voolata tagaossa ilma sisestusseadet tahapoole liigutamata. Tuleb ette vaadata, et si Je ei satuks vastu i
korteksit. Arge sisestage luutsementi liilikehasse enne 66ne moodustamist.

kontrolliks. L
Voi ei ole kaotanud oma ldiget.

4. Luutsemendi kdvastumisel on oluline séilitada patsiendi asendit kuni poliimer is- voi ko isprotsessi lopuni.
TURUSTAMISVIIS

Luutsement KYPHON® HV- R“tarnltaksestemlselt Pulber ja pakend on iliseeritud abil. Klaasviaalis asuv vedelik on
steriliseeritud filtreerimise abil. Klaasviaali véliskiilg on sterili iileenoksiidgaasi abil. See seade on ette nahtud ainult

iihekordseks kasutamiseks. Airge steriliseerige uuesti. Arge kasutage avatud véi vigastatud pakendit.

SRILITAMINE
Luutsementi KYPHON® HV-R® tuleb hoida selle originaalsetes tarnematerjalides. Tuleb hoolikalt jélgida, et luutsement KYPHON® HV-R® ei
saaks kahjustatud. Hoida temperatuuril alla 25 °Cja eemal péiksevalgusest.

VASTUTUSE PIIRANGUD

MEDTRONIC EI VASTUTA LUUTSEMENDI KYPHON® HV-R® KORDUVAST KASUTAMISEST POHJUSTATUD MIS TAHES OTSESTE, KAUDSETE,
JARELDUSLIKE EGA KARISTUSLIKE KAHJUDE EEST.
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MEDTRONIC E| VASTUTA MITTE MINGIL JUHUL LUUTSEMENDIST KYPHON® HV-R® TOUSETUVATE VOI SELLEGA SEOTUD OTSESTE, KAUDSETE,
JUHUSLIKE, JARELDUSLIKE EGA ETTENAGEMATUTE KAHJUDE EEST, MIS TULENEVAD LEPINGU (SH GARANTII) RIKKUMISEST.

LISATEAVE

Lisateabe saamiseks votke tihendust klienditeenindusega aadressil Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN
38132, USA; tel: 800 933 2635 (USA-s), 901 396 3133 (valjaspool USA-d); faks: 901396 0356.

Suomi

KYPHON® HV-R® (korkeaviskoosinen, rontgenpositiivinen) -luusementti

Kayttoohjeet
Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
KAYTTOKOHTEET
KYPHON® HV-R® I ion i iinnif aaliksi nikaman kompressi tumien kyfoplastiahoid
STERIILI

KYPHON® HV-R® -luusementti toimitetaan steriilina. Jauhe ja pakkaus on steriloitu gammaséteilylld. Neste on steriloitu suodattamalla ja
pakattu lasiampulliin. Lasiampullin ulkopuoli on steriloitu etyleenioksidilla. Tima valine on kertakéyttdinen. Ei saa steriloida uudelleen.
Ei saa kéyttad, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

VALINEEN NIMI
KYPHON® HV-R® -luusementti
KUVAUS
KYPHON® HV-R® - i on noin 30 % bari Ifaattia sisaltéva polymetyylimetakrylaatti (PMMA). Se on tarkoitettu asetettavaksi
erittéin viskoosisena.
KYPHON® HV-R® -I in nimellinen k
(Yksittaisten k tien todelliset painop tit vail yvaksytyissa rajoissa.)
JAUHE (20 g ster NESTE (9,0 g st nestettd ampullissa)
metakrylaatti: kopol 68,0 painopros. Metyylimetakrylaatti ( i) 99,1 painopros.
i30,0 painopros. N, N-dimetyyli-p-toluidiini 0,9 painopros.
yyliperoksidi 2,0 painopros. Hydrokinoni 75 ppm

VASTA-AIHEET
PMMA-luusementtid ei saa kayttad alueella, jossa on aktiivinen tai osaksi hoitamaton infektio.

VAROITUKSET
Steriili KYPHON® HV-R® -luusementti on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttdiseksi. Sitd El saa steriloida tai kdyttaa uudelleen.
Steriiliys on varmaa vain, jos yk5|kon sailio on vahlngomumamn

« Noudata aseptista kirurgista tek (esim. hoitokohd i
« Tarkkaile huolellisesti potilaiden v i ia | i i aikanaja valittomasti sen jalkeen.
Luusemenmen kayttoonon liittynyt potilaan k kulaari Imaén kohdi haittoja mukaan lukien luusementin
(Bone Cement ion Syndrome, BCIS). Hypotensmreaktlona onllmennyHO 165 sekuntia
qusemennn asettamisen jalkeen. Namé reaktlot ovat kestanee! 30 ista 5 tai iin. Osa ndistd on johtanut
hdykseen. Potilaiden ver in asettamisen aikana ja valittomasti sen jélkeen tulee

tarkkailla huolellisesti varsinkin niilla potilailla, joiden perioperatiivisen kuoleman vaara on suurempi, mukaan lukien idkkdammat
potilaat, potilaat, joilla on syddmen tai keuhkojen vajaatoimintaa, ja potilaat, joilla on yhden toimenpiteen aikana hoidettavia useita
nikamansolmumurtumia.

Komponentteja sekoitettaessa tulee olla varovainen, jotta estetdan liiallinen altistuminen kons
silld ne voivat drsyttdd hengityselimid, silmid ja mahdollisesti myds maksaa.

Luusementin polymerisaatio on eksoterminen reaktio, joka tapahtuu sementin kovettuessa in situ. Vapautuva limpo voi
vahlngomaa luuta tai muita |mp|antaama ympardivia kus

ihdyryille,

o N\ i on voimakas li Sitd ei saa p ketuk kumi- tai iden kanssa. Jos ndin tapahtuu,
késineet voivat sulaa ja volalheutua d foita. Toisen kdsil in kéyttaminen ja sekoi jei noudanamlnenvowat
pienent&d yliherkky i Sekoitettu | i ei saa joutua kosketukseen kasinekéden kanssa, ennen
kuin kokeillaan, nnko sementti saavuttanut taikinamaisen rakenteen.

- Lapéisevid piilolinsseja kéyttavat henkilot EIVAT saa olla mukana i i tai lahelld sekoi ikkaa. Pehmedt
p|||o||nssn ovat Iapalsewa

. kasitt isuuksiin vai lei in olosuhteet, kuten huoneen [ampétila, sementin komponenttien

Iampotlla ennen sekoittamista, kosteus, sekoitusvélineiden muoto, sekoitukseen kdytetty aika ja asettamisvalineen muoto. Muutos

missd tahansa ndistd olosuhteista voi muuttaa luusementin ksittelyominaisuuksia, kuten esim. seuraavia seikkoja:

« Késittelyaika — aika ennen kuin luusementti saavuttaa taikinamaisen tilan (luusementti on saavuttanut taikinamaisen tilan, kun
se ei endd tartu leikkauskasineisiin).

« Tyoskentelyaika — aika, jonka luusementti pysyy taikinamaisena ja sita voidaan annostella.

« Kovettumisaika — aika, joka luusementilté kuluu kovettumiseen tai siihen, kun sité ei voida endd annostella.

Kayttdjan tulee olla tietoinen ndistd tekijoi atdd kdyttaméansa tekniikkaa ottaen huomioon leikkaussalin olosuhteiden vaihtelut.

Valta luusementin liiallista paineistamista &laka vie luusementtid nikaman solmun onteloon, ennen kuin luusementti on

saavuttanut taikinamaisen tilan. Sementti on saavuttanut taikinamaisen tilan, kun se ei enda tartu leikkauskdsineisiin. Pida potilas

paikallaan polymerisaation loppuun asti. Jos néin ei menetelld, luusementtia voi joutua kayttokohdetta laajemmalle, mika voi

vaurioittaa ympérivid kudoksia.

« Luusementin turvallisuutta lapsilla tai raskaana olevilla naisilla ei ole selvitetty. Luusementti voi vaikuttaa haitallisesti luun kasvuun

jasikion terveyteen.

Myds nielemisvaikeuksia ja kurkun rakkoutumista, joiden oletetaan olevan allerginen reaktio luusementin kéytdlle, on raportoitu.

ALA sekoita kerralla yhteen enempa kuin yksi nesteampulli ja yksi jauhepakkaus. Al koskaan muuta nestemaisen ja kiintedn

komponentin suhteita. Se voi vaikuttaa luusementin kasittely- ja muihin ominaisuuksiin.
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+ Kaikkien potilaiden pitkdaikainen ja saanndllinen seuranta on suositeltavaa. Riittamatdn taytt tai toimenpiteen jalkeiset
odottamattomat tapahtumat voivat vaikuttaa | pysyvyyteen sekd | jaluun véliseen rajapintaan. Sementin ja
luun vlille voi kehittyd 5|dekudoskerros ja sementti saattaa |rrora jolloin istute voi rikkoutua.

. KVPHON® HV-R® - a kaikkien kdytton tarvittavien komponenttien kanssa. KYPHON®
HV-R® tiin i ole atonta ainetta (esim. bariumia), antibiootteja tai muita

aakkeitd tai aineita. Ald koskaan |i uita aineita tai vieraita esineitd akryylimuoviin. Tallaisten ldakkeiden tai aineiden lisaamisen
turvalllsuutta jat tehokkuutta el ole arvioitu, ja ne saattavat aiheuttaa haittaa potilaalle.

joko lammittémalld tai jaahdyttimalld luusementtid tai kaytettévid asetusvélineitd ei ole testattu,
Ja se voi vaikuttaa luusementin kasittely- ja muihin ominaisuuksiin.

VAROTOIMET

Tuotetta on sailytettava alle 25 °C:ssa. Pidd tuotetta 23 = 1°C:n [ampdtilassa 24 tunnin ajan ennen kayttod.

Al koskaan vie luusementtié nikaman solmuun ilman hyvélaatuista lapivalaisuohjausta, jonka avulla voidaan n&hda luusementin
liikkuminen.

KYPHON® HV-R® -luusementti saavat kayttaa vain ldakarit, joilla on p koulutus | kaytossd ja
pallokyfoplastiassa. Kayttajalla tulee olla erikoiskoulutus ja hdnen tulee tuntea luusementin kasittely- ja muut ominaisuudet sekd
kdyttaminen ja noudattaa kdyttoohjeita.

Ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttdajankohdan jlkeen. Valine ei ehkd ole turvallinen tai tehokas enda viimeisen
kdyttdajankohdan jalkeen.

Ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut, koska tuote mukaan lukien sen steriili suoja on voinut rikkoutua.
Vaurioituneita tuotteita ei saa kdyttaa. Tarkasta ennen kdyttoa, ettei pakkaus tai tuote ole vahingoittunut.

Laite on kertakayttomen ja yhdelle potilaalle tarkonettu EI saa steriloida UUDELLEEN Ja/tal kayttaa uudelleen

Laitetta ei saa Il koska timé tar potilaalle. Uudell i saattaa muuttaa laitteen
muotoa ja mekaanisia omlnalsuuksw mlka v0| aiheuttaa laitteen toimintahairion ja vakavia vaaroja potilaan terveydelle.

« Ala koskaan muuta jak valisia suhteita.

. Tuotettaelsaajakaakahteental Useampaan osaan, , koska naiden osien kayttaminen eri aikoina olisi uudelleenka t0d ja saattaa
johtaa virheeseen jaut ja ien suhteessa. Lisaksi tama saattaisi johtaa steriiliyden
menettamiseen.

- Noudata sekoitus- ja kasi kosketusi i. Jauhe- ja iden tarkka
noudanamlnen voi plenent d én ongelman esiintymista.

« Huolehdi | it ihdyryjen mahdollisi tehokasta poistamista varten.
Nestemonomeeri on erittdin haihtuvaa ja helposn synyvaa isaatiolaitteiden kayton aih

ihdyryjen syttymisestd i in laheisyydessa on raportoitu.

- Kaikki jaljelle jaavat iaalit taytyy katsoa ki ksi ja iaaliksi, ja ne on siten havitettava kirurgisen
menetelmén Iopussa.

« Toimita pol i hyvéksyttyyn jatelai hévittamisté varten. Nestekomponentti voidaan haihduttaa hyvin

tuuletetussa vetokaapissa tai imeyttad inerttiin materiaaliin ja havittaa sopivassa jateastiassa.

HAITTAVAIKUTUKSET
Akryyliluusementin kdyttoon liittyvia vakavia haittatapahtumia, joista osa voi johtaa kuolemaan, ovat mm.:
« sydamenpysahdys
- aivohalvaus
« sydaninfarkti
« keuhkoembolia

Muita raportoituja hai htumia, jotka liittyvat akryyli illé
« syvan ja pintahaavan infektio
« fisteli
« hematooma
+ Verenvuoto

ovatmm.:

uuden luun

. qusemennn ekstvavasaaﬂo, josta voi seurata mm.
« her kuten p tai drsytys, joista voi olla seurauksena radikulopatia,
parestesia, pavaplegla tai paralyysi
jostaon k keuhkon tai syddmen embolia tai muita kliinisié jélkiseurauksia

. qusemenmallerglan aiheuttama pyreksia

« lyhytaikaiset johtumiseen liittyvét epasaannollisyydet
« tromboflebiitti

- verenpaineen tilapéinen lasku

KYPHON® HV-R® -LUUSEMENTIN VALMISTUS- JA KAYTTOOHJEET

KYPHON® HV-R° -luusementin valmistuksen amisen ajoitus
Luusementtien lin o kuten huoneen [ampbtila, sementin komponenttien

lampbtila ennen sekoittamista, kosteus, sekoitusvélineiden muoto, sekonukseen kéytetty aika ja asettamisvélineen muoto. Muutos missé

tahansa ndistd olosuhteista voi muuttaa | in kdsit ksia, kuten esim. seuraavia seikkoja:

« Kasittelyaika — aika ennen kuin | i saavuttaa taiki tilan (I i on saavuttanut taikinamaisen tilan, kun se

e enaa tartu leikkauskasineisiin)
. ika — aika, jonka I 'pysyy isena ja sitd voidaan annostella
isaika — aika, joka | i kuluu iseen tai siihen, kun sitd ei voida enaaannostella

Kaytréjéntuleeolla tietoinen ndistd tekumsta ja sddtaa kayttamaansa tekniikkaa ottaen f losut vaihtelut.
KYPHON® HV-R® -| illd oli lak i tietyissa olosuhteissa seuraava taiki kovenumlsalka ja tyoskentelyaika
KYPHON®-luuntéyttovalineita kéytettdessa, mika salli riittavasti aikaa | in mini-i giseen sijoittamiseen.
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Keskiméarainen Keskimaarainen Keskimaarainen Keskimaarainen
huoneen lampétila taikina isail yo! i
sekoituksen alussa (minuuttia) (minuuttia) (minuuttia)
(£1°0)
15 2338 40,0 16,2
19 14,0 338 19,8
23 89 193 10,4
25 76 184 108
29 4,6 123 11
lampétilat tai muut lei i i voivat pidentda kasittely-, taikina- (tydskentely) ja

tai muut lei voivat i lyhentdd kasittely-, taikina-

(tydskentely) ja kovettumisaikoja. '

KYPHON® HV-R® -luusementin késittelyominaisuudet laboratoriossamme 23 + 1 °C:ssa

Vaihe Toiminto lelmaaralnen kokonalsalka
Sekoitus Sekoita neste ja jauhe 0-2 minuuttia
Kasittely Siirrd asettamislaitteeseen 2-8 minuuttia
0 ly (taiki inen tila) Taytd nikaman solmun ontelo 8-16 minuuttia
Odota, ennen kuin suoritat toi iteen loppuun 16-20 minuuttia
Nama isajat vail lampétilan ja muiden tekijoiden mukaan. Eﬂmerluksl mlta kylmempi

ympansto on, sitd pldempaan kuluu, ennen kuin luusementti saavuttaa tarvittavan
jakasittely taytyy tehda nopeammm korkeammissa Iampotllolssa (katso kuvaa 1). Varmista ennen asetlamlsen
aloittamista, etta iteetti on riittava (tail inen). Sementti on tilan,
kun se ei enda tartu leikkauskasineisiin.

*Nama ajat p icil i sementtiin. Ajat on saatu luusementill3, joka on sekoitettu KYPHON®-
sekoittimessa ja asetettu kohteeseen KYPHON®-luuntayttovalineella (sisalapimitta = 2,896 mm). Ajat saattavat vaihdella
kéytettdessa muita sekoitusmenetelmid, asetusvilineit tai alipainetta.

Kuva1
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Kuva 1 Huoneen Iampolllan valku\us KYPHON® HV-R® -luusementin kasittelyominaisuuksiin on néytetty edelld olevassa ajan ja

suhdetta jassa. KYPHON® HV-R® -luusementtiyksikot sekoitettiin KYPHON®-sekoittimessa ja siirrettiin
KYPHON- luuntéyttovélineeseen (BFD, koko 3) seuraavissa huoneen lampétiloissa: 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Cja 29 °C. Taikina- ja
kovettumisaika mitattiin. Katkoviiva kuvaa taikina-aikaa (kun annosteltu sementti ei enaé tartu leikkauskésineeseen) ja yhtendinen viiva
kuvaa kovettumisaikaa (kun sementti on liian kovaa annosteltavaksi).

Valmistelutoimet

« Kuten edelld mainittiin, limpdtila voi vaikuttaa in kdsittelyyn. On suositel pitda tuotetta 23 + 1°Cn lampbtilassa 24

tunnin ajan ennen kayttoa.

« Ennen kayttod tulee larkaslaa ettd KYPHON" HV- R" qusememln pakkaus on ehjd ja etta siind on kaikki tarvittavat komponentit.
Noudata aseptista siirto- ja
Noudata jauheen ja nesteen sekoitusohjeita tarkasti estaaksesi in aiheuttaman
aikana.

Varmista, ettd sisapakkaus on ehjd, ettei jauheen véri ole muuttunut (keltainen tai ruskea) ja ettei neste ole siirappimaista. Namé
ominaisuudet viittaavat siihen, ettei \uo\ena ole séilytetty oikein.
Varmista, ettd valmi: uinm—.. oval ivia kdytetyn | tituotteen kanssa.

ia ei saa avata paal jolta hdolliset lasinsirut eivét joudu taikinaan.
il koskaan lis3a muita aineita tai vieraita esineita akryylimuoviin. Al koskaan muuta nestemaisen ja kiinteéin komponentin suhteita.
Kun sekonal neste- JaJauhekomponenma varmista, ettd ampullin ja pakkauksen sisaltd tulee kéytettya kokonaan. Nestemonomeeri
jaj p i tytyy sekoittaa

ihottuman Kasittelyn
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Sekoittaminen

1. Kdytd luusementin sekoittamiseen aina steriilid tekniikkaa.

2. Avaa jauhepakkaus ja ampulli. Kaada jauhe ja neste valittomasti sekoitusastiaan tai KYPHON®-sekoittimeen.

3. Jos kaytat KYPHON®-sekoitinta, noudata sen kéyttdohjeita.

4. Jos sekoitat kasin, sekoita lastalla, kunnes ainesosat ovat sekoittuneet tasaisesti, noin minuutin ajan tai tarpeen mukaan kauemmin.
Nesteen téytyy kostuttaa kaikki jauhe. Sekoita kaikki kuivat jauk kut lastalla huolellisesti kosteaan taiki

5. Kun jauhe ja neste on sekoitettu huolellisesti, seoksen siirto sementin asetuslaitteeseen voidaan aloittaa. Anna jauheen liueta
kokonaan nesteeseen, ennen kuin luusementti siirretaén sementin asetuslaitteeseen. Tahan voi menné jopa noin kahdeksan
minuuttia sekoittamisen aloittamisesta.

Kliiniset asetustoimet

Kun luusementti on taikinamaista, se on saavuttanut sopivan

Ald aseta luusementtid nikaman solmun onteloon, ennen kuin |

taikinamaisen tilan, kun se i endé tartu leikkauskasineisiin.

1. Annostele pieni mdara luusementtid asetusvélineestd ennen asetusta oikean viskosi istamiseksi. | ieiole
valmista asetettavaksi, ennen kuin se ei enda tipu asetusvalineestd eik tartu leikkauskdsineisiin ja sen kiilto on kadonnut.

2. Muodosta aina ontelo nikaman solmuun ennen sementin asettamista.

3. Luusementln asettaminen nikaman solmuun pallokyfopl hteyd: kialueelta. Jatka

Il in valua tak liik asetusvalinett takaosaa kohti. On varottava, ettei asetusvalinett aseteta

anteriorista korteksia vasten. Al aseta luusementtia nikaman solmuun, ennen kum olet luonut ontelon.

4. Luusementin kovettumisen aikana on térkeéta pitda potilas paikallaan, kunnes polymeriso

TOIMITUSTAPA

KYPHON® HV-R® -luusementti toimitetaan steriiling. Jauhe ja pakkaus on steriloitu gammasateilylla. Neste on steriloitu suodattamalla ja
pakattu lasiampulliin. Lasiampullin ulkopuoli on steriloitu etyleenioksidilla. Tima vline on kertakdyttdinen. Ei saa steriloida uudelleen. Ei
saa kyttad, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

SRILYTYS
KYPHON® HV-R® -luusementtid tulee sallytraa sen aIkuperalsessa kuljetuspakkauksessa KYPHON® HV-R® -luusementti on suojattava
vahingoittumiselta. Séilytettava alle 25 °C:n [dmpd aur

titason ja on valmista
i on muuttunut taiki

giseen murtumaan.
i. Sementti on saavuttanut

4 tulisi aloittaa | etu- tai k

on paattynyt.

TAKUUN RAJOITUSLAUSEKE
MEDTRONIC EI OLE VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA, EPASUORISTA, VALILLISISTA TAI ESIMERKILLISISTA VAHINGOISTA/
VAHINGONKORVAUKSISTA, JOTKA AIHEUTUVAT KYPHON® HV-R® -LUUSEMENTIN UUDELLEEN KAYTOSTA.

MEDTRONIC EI OLE MISSAAN TAPAUKSESSA VASTUUSSA MISTAAN KYPHON® HV-R® -LUUSEMENTISTA JOHTUVISTATAI SIHEN LITTYVISTA
SUORISTA, EPASUORISTA, LIITANNAISISTA, VALILLISISTA TAI ESIMERKILLISISTA VAHINGOISTA/VAHINGONKORVAUKSISTA SOPIMUKSEN
RIKKOMISEN (TAKUUSOPIMUKSEN RIKKOMINEN MUKAAN LUKIEN) PERUSTEELLA.

YHTEYSTIEDOT LISATIETOJEN SAAMISTA VARTEN

Lisatietoja saa ottamalla yhteyden asiakaspalveluun: Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place,
Memphis, TN 38132, USA; puhelin 800 933 2635 (Yhdysvalloissa), +901 396 3133 (Yhdysvaltain ulkopuolella), faksi +901 396 0356.

Frangais

Ciment osseux KYPHON® HV-R® (haut viscosité, radio-opaque)
Mode d’emploi

Lire attentivement I'ensemble des instructions avant I'utilisation.

INDICATIONS D'USAGE
Le ciment osseux KYPHON® HV-R® est indiqué comme matériau de fixation des fractures-tassement vertébrales dans le cadre d'un
traitement par cyphoplastie.

STERILE

Le ciment osseux KYPHON® HV-R® est fourni stérile. La poudre et I'emballage sont stérilisés aux rayons gamma. Le liquide est stérilisé par
filtration et contenu dans un flacon en verre. Lextérieur du flacon en verre est stérilisé au gaz d'oxyde d‘éthylene. Le dispositif est destiné a
un usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé.

NOM DU DISPOSITIF
Ciment osseux KYPHON® HV-R®

DESCRIPTION
Le ciment osseux KYPHON® HV-R® est un polyméthacrylate de méthyle (PMMA) qui contient environ 30 % de sulfate de baryum. Il est
congu pour étre injecté a I'état fortement visqueux.

Composition nominale du ciment osseux KYPHON® HV-R® :
(Les pourcentages de poids actuels des composants individuels varient dans les plages acceptables.)

POUDRE (20 g de poudre stérile dans un sachet) LIQUIDE (9,0 g de liquide stérile dans un flacon)
Copolymére méthylméthacrylate-styréne 68,0 % p/p Méthylméthacrylate ere) 99,1 % p/p
Sulfate de baryum 30,0 % p/p N, N-diméthyle-p-toluidine 0,9 % p/p

Peroxyde de benzoyle 2,0 % p/p Hydroquit 75 ppm

CONTRE-INDICATIONS
Le ciment osseux PMMA est contre-indiqué en présence d'une infection active ou pas complétement traitée au site dapplication prévu
pour le ciment.
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AVERTISSEMENTS

Le ciment osseux stérile KYPHON® HV-R® est congu et indiqué exclusivement pour un usage unique. NE PAS restériliser et/ou

réutiliser. Garanti stérile a condition que le conteneur du dispositif ne soit pas endommagé.

Observer une technique chirurgicale aseptique pour éviter le risque d'infection, notamment une infection au site traité.

Pendant et immédiatement apres I'application du ciment osseux, surveiller étroitement les patients pour tout changement de la

pression artérielle. Des réactions indésirables affectant le systeme cardiovasculaire, notamment le syndrome d'injection du ciment

osseux (Bone Cement Implantation Syndrome ou BCIS), ont été associées a I'utilisation des ciments osseux. Des réactions

hypotensives sont survenues entre 10 et 165 secondes apres 'application du ciment, et ont duré de 30 secondes a 5 minutes et plus.

Certaines ont progressé jusqu‘a I'anét cardiaque. Pendant et immédiatement apres I'application du ciment osseux, surveiller

étroitement les panents pour tout changement de la pressmn artérielle, en pamculler les panents courant potennellement un risque

accru de déces péri-opératoire, notamment les patients agés, les patients p une pathologie cardiaque ou p S0Us-

jacente, et les patients recevant un traitement pour plusieurs fractures vertébrales au cours d'une procédure.

Prendre des précautions pendant le mélange des deux composants pour éviter I'exposition excessive aux vapeurs concentrées de

monomere, qui risque d'entrainer une irritation des voies respiratoires, des yeux et possiblement du foie.

La polymérisation du ciment osseux résulte d'une réaction exothermique, qui survient pendant le durcissement du ciment in situ. La

chaleur produite peut endommager les os et autres tissus autour de Iimplant.

Le composant liquide est un puissant solvant lipidique. Il ne doit pas entrer en contact avec les gants en caoutchouc ou en latex. En

cas de contact, les gants peuvent se dissoudre entrainant des Iésions tissulaires. Le port d'une deuxieme paire de gants et la stricte

observance des instructions de mélange peuvent diminuer le risque d’une réaction d'hypersensibilité. Le ciment osseux mélangé ne

doit pas entrer en contact avec la main gantée avant qu'il n‘ait été testé pour une consistance de péte.

Le personnel porteur de lentilles de contact perméables NE doit PAS se tenir a proximité ou étre impliqué dans le mélange du ciment

osseux ; les lentilles de contact souples sont perméables.

Les caractéristiques de manipulation des ciments osseux sont affectées par la température de la salle d'opération, la température des

composants du ciment avant leur mélange, I'humidité, la configuration du mélangeur, la durée du mélange et la configuration du

dispositif d'injection. Toute modification de I'une ou 'autre de ces conditions peut changer les caractéristiques de manipulation du

ciment osseux, notamment :

« La période de manipulation — le temps nécessaire pour que le ciment osseux atteigne la consistance de pate (le ciment atteint la
consistance de pate lorsqu’il ne colle plus aux gants chirurgicaux).

« Letemps de travail - le temps pendant lequel le ciment reste a I'état de pate et peut étre injecté.

« Letemps de prise — le temps de durcissement du ciment ou jusqu‘a ce qu'il ne soit plus injectable.

1l convient de tenir compte de ces facteurs et d‘ajuster la technique en réponse aux variations des conditions de la salle d'opération.

Eviter la surpression du ciment osseux et ne pas introduire le ciment osseux dans la cavité osseuse du corps vertébral avant quil n‘ait

la consistance de pate. Le ciment atteint la consistance de péte lorsquil ne colle plus aux gants chirurgicaux. Maintenir la position du

patient jusqu‘a ce que la phase de polymérisation soit terminée. Le non respect de cette consigne risque d'entrainer une

extravasation du ciment osseux au-dela du site prévu pour 'injection et d'endommager les tissus environnants.

La sécurité d'utilisation du ciment osseux n'a pas été évaluée chez les femmes enceintes ou les enfants. Le ciment osseux peut avoir

des effets indésirables sur la croissance osseuse et la santé feetale.

Des difficultés a avaler et la formation de cloques dans la gorge, présumées dues a une réaction allergique au ciment osseux, ont

également été signalées.

NE PAS mélanger plus d'un flacon de liquide et un sachet de poudre ensemble en méme temps. Ne jamais modlfer les propomons des

composants liquide et solide. Cela risque d'affecter les propriétés du ciment osseux, ses carac de

Un suivi régulier a long terme est conseillé pour tous les patients. Un combl inadéquat ou des évé

imprévus peuvent affecter la stabilité du ciment osseux et/ou l'interface ciment osseux-os. Une couche tlssulalre fibreuse risque de se

former entre le ciment et 'os, pouvant entrainer le descellement du ciment et I'échec de I'intervention.

Le ciment osseux KYPHON® HV-R® est fourni sous forme finale avec tous les composants nécessaires a son utilisation. Il est

déconseillé d'ajouter au ciment osseux KYPHON® HV-R® un radio-opacifiant, par exemple du baryum, des antibiotiques ou d'autres

médicaments ou matériaux. Ne jamais ajouter d'autres substances ou corps étrangers a la résine acrylique. La sécurité d'utilisation et

I'efficacité de I'ajout de tels médicaments ou matériaux n'ont pas été évaluées, et un tel ajout risque de nuire au patient.

Le recours au chauffage ou au refroidissement du ciment osseux et/ou des dispositifs d'injection associés afin de modifier le temps de

polymérisation sont des techniques qui n'ont pas été testées et qui risquent d‘affecter les caractéristiques du ciment osseux,

notamment ses caractéristiques de manipulation.

PRECAUTIONS

Conserver a moins de 25 °C. Conserver le produit & une température de 23 = 1 °C pendant une période de 24 heures avant
I'utilisation.

Ne jamais injecter le ciment osseux dans le corps vertébral sans un contréle radioscopique de haute qualité capable de visualiser le
déplacement du ciment osseux.

Seuls des médecins soigneusement formés a |'utilisation chirurgicale de ciment osseux et a la cyphoplastie par ballonnet peuvent
utiliser le ciment osseux KYPHON® HV-R®. L'utilisateur doit avoir une formation spécifique et étre familiarisé aux caractéristiques, a la
manipulation et a I'application du ciment osseux, et observer le mode d'emploi.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur l'emballage. Aprés cette date, le dispositif risque d‘étre dangereux et
inefficace.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommage car l'intégrité du produit, notamment sa stérilité, risque d‘étre compromise.
Ne pas utiliser le produit sl est end Inspecter l'emballage et les i avant utilisation afin de vérifier quaucun
dommage ne sest produit.

Le dispositif est destiné a un usage unique, chez un seul patient : NE PAS restériliser et/ou réutiliser.

Aucune restérilisation ne doit étre effectuée car il yaun risque possible dinfection du patient. Une nouvelle stérilisation risque de
modifier la morphologie et les caractéristiques mécaniques du dispositif, entrainant son mauvais fonc et I'exposant a de
graves risques pour la santé du patient.

Ne jamais modifier les proportions des composants liquide et solide.

Ne pas diviser le produit en deux ou plusieurs parties parce que I'utilisation de ces parties a d‘autres moments correspondrait a une
réutilisation et pourrait aboutir a une erreur de proportions entre le composant sous forme de poudre et le composant liquide. De
plus, cela pourrait provoquer une perte de stérilité.

Suivre les instructions relatives au mélange et a la manipulation pour éviter un eczéma de contact. La stricte observance des
instructions relatives au mélange de la poudve et du liquide peut réduire l'incidence de cette complication.

Lasalle d operarlon doit é etre adequatement aérée pour éliminer autant que possible les vapeurs de monomere. Le monomere liquide
est trés volatil et des vapeurs de ere liquide dues a I'utilisation d‘électrocauteres sur des sites
chirurgicaux proches de clment osseux fraichement implanté a été signalée.

Tous les matériaux non utilisés doivent étre considérés comme étant des déchets chirurgicaux et doivent donc étre
€liminés a la fin de lintervention.

Eliminer le composant polymére dans une installation délimination de déchets autorisée. Le composant liquide peut étre évaporé
sous une hotte bien aérée ou absorbé par un matériau inerte et transféré dans un conteneur convenant a son élimination.
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EVENEMENTS INDESIRABLES
Des événements indésirables graves, voire mortels, ont été associés a I'utilisation de ciment osseux acrylique, dont :
« anét cardiaque
« accident vasculaire cérébral
- infarctus du myocarde
« embolie pulmonaire

Dautres événements indésirables ont été signalés relativement a la partie traitée avec le ciment osseux acrylique, dont :

infection profonde ou superficielle de plaie

fistule

hématome

hémorragie

formation hétérotopique d'os

extravasation de ciment osseux risquant d‘aboutir, sans s'y limiter, a :

« une compression ou irritation de structures nerveuses, comme la moelle épiniére ou des racines nerveuses, responsables de
radiculopathie, paresthésie, paraplégie ou paralysie ; et/ou

« une pénétration dans le systeme vasculaire aboutissant a une embolie pulmonaire et/ou cardiaque ou a d‘autres séquelles
cliniques

pyrexie due a une allergie au ciment osseux

troubles passagers de la conduction

thrombophlébite

baisse passagére de la pression artérielle

migration d'un bolus de ciment osseux durci

INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION ET L'UTILISATION CLINIQUE DU CIMENT OSSEUX KYPHON® HV-R®
Temps de préparation et d'appl du ciment osseux KYPHON® HV-R®
Les caractéristiques de manipulation des ciments osseux sont affectées par la tempéi de la salle dopération, la é des
composants du ciment avant leur mélange, I'humidité, la configuration du mélangeur, la durée du mélange et la configuration du
dispositif d'injection. Toute modification de I'une ou Iautre de ces conditions peut changer les caractéristiques de manipulation du ciment
osseux, notamment :

« La période de manipulation — le temps nécessaire pour que le ciment osseux atteigne la consistance de pate (le ciment atteint la

consistance de pate lorsqu'il ne colle plus aux gants chirurgicaux).

« Letemps de travail - le temps pendant lequel le ciment reste a I'état de pate et peut étre injecté.

« Letemps de prise — le temps de durcissement du ciment ou jusqu‘a ce qu'il ne soit plus injectable.
1l convient de tenir compte de ces facteurs et d'ajuster la technique en réponse aux variations des conditions de la salle d'opération.

Dans les conditions spécifiques de notre laboratoire, le ciment osseux KYPHON® HV-R® présentait les périodes d'empatage, de prise et de
travail suivantes en utilisant les dispositifs de comblement osseux KYPHON®, offrant un temps suffisant pour son introduction chirurgicale
mini-invasive.

Température ambiante Période d'empatement Période de prise Période de travail
moyenne au début du moyenne moyenne moyenne
mélange (minutes) (minutes) (minutes)
(£1°C)

15 38 40,0 16,2

19 14,0 338 19,8

23 89 193 104

25 76 184 108

29 4,6 123 11

Des températures plus basses ou d‘autres changements dans les conditions de la salle d'opération peuvent augmenter les périodes de
manipulation, d'empétage (travail) et de prise. Inversement, les températures plus élevées ou d'autres changements dans les conditions
de la salle d'opération peuvent diminuer les temps de manipulation, d'empatage (travail) et de prise.

Caractéristiques de manipulation du ciment osseux KYPHON® HV-R® 4 23 + 1 °C dans notre laboratoire

A Temps cumulé approximatif a partir
e - ’ du de’but':i: mélange* i
Mélange Mélanger le liquide et la poudre 042 minutes
Manipulation Transférer au systéme d'injection 2a8minutes
Travail (pate) Combler la cavité dans le corps vertébral 8216 minutes
Prise Attendre avant de terminer la procédure 16 a 20 minutes

Remarque : Ces périodes de temps cumulatives varient en fonction de la température et d'autres facteurs. Par exemple,
plusil falt froid, plus long sera le temps ne(essalle pour que le ciment prenne la consistance pateuse requise. Des

p plus chaudes né une p ion et une ipulation plus rapides (voir Figure 1). Sassurer que la
viscosité du ciment est suffisamment elevee (consistance pateuse) avant I'injection. Le ciment atteint la consistance de
péte lorsqu'il ne colle plus aux gants chirurgicaux.

* Ces temps sont basés sur le ciment préparé par Medtronic. Les temps ont été obtenus avec du ciment osseux mélangé
dans un mélangeur KYPHON® et injecté a I'aide d’un dispositif de comblement osseux KYPHON® (diamétre interne = 2,896
mm). Les temps peuvent varier avec I'utilisation d’autres méthodes de mélange, différents dispositifs d'injection et/ou
une technique d'injection sous vide.
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Figure 1. Les effets de la température ambiante sur les caractéristiques de manipulation du ciment osseux KYPHON® HV-R® sont illustrés
dans le graphique temps/température ci-dessus. Des unités de ciment osseux KYPHON® HV-R® ont été mélangées a des températures
ambiantes de 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Cet 29 °Cdans un mélangeur KYPHON® puis transférées dans des dispositifs de comblement
osseux KYPHON® (BFD, taille 3). Les périodes d'empatage et de prise ont été mesurées. La ligne en pointillés représente la période
d'empatage (quand le ciment distribué ne colle plus aux gants chirurgicaux) et la ligne continue représente la période de prise (quand le
ciment a trop durci pour pouvoir étre distribué).

Préparation

« Comme indiqué ci-dessus, la température peut affecter la manipulation du ciment. Avant |'utilisation, il est conseillé de conserver le
produit a une température de 23 °C + 1 °Cpendant 24 heures.
Avant ['utilisation, I'emballage du ciment osseux KYPHON® HV-R® doit étre examiné pour vérifier quil n'est pas endommagé et que
tous les composants requis sont présents.
Observer des techniques de transfert chirurgical aseptiques pour éviter le risque d'infection.
Observer strictement les instructions relatives au mélange de la poudre et du liquide pour éviter un eczéma de contact dd au
monomére liquide pendant la manipulation.

Sassurer que I'emballage interne est intact, que la poudre n'est pas décolorée (jaune ou marron) et que le liquide n'est pas visqueux.
Ces conditions indiquent que le pn)dun n'apas été convenahlemenrstocke

S'assurer que les accessoires de p ion sont ¢ avec le ciment osseux.

Ne pas ouvrir le flacon de Ilqmde au-dessus du récipient de melange pour éviter le risque de fragments de verre dans la pate.

péc

Ne jamais ajouter d'autres substances ou corps étrangers a la résine acrylique. Ne jamais modifier les proportions des composants
liquide et solide.

Lors du mélange du liquide et de la poudre, prendre soin d'utiliser l'intégralité du contenu du flacon et du sachet. Le monomére
liquide et le composant en poudre doivent étre bien mélangés.

Processus de mélange
Toujours mélanger le ciment osseux en observant une technique stérile.

2. Ouvrir le sachet de poudre et rompre le flacon. Réunirimmédiatement la poudre et le liquide dans un récipient de mélange ou un
mélangeur KYPHON®.

3. Pour utiliser le mélangeur KYPHON®, suivre son mode d'emploi.

4. Pour mélanger a la main, utiliser une spatule et mélanger jusqu‘a ce que les ingrédients forment une masse lisse et homogene,
pendant environ une minute ou plus longtemps si nécessaire. Le liquide doit mouiller l'intégralité de la poudre ; utiliser la spatule
pour écraser avec soin les grumeaux de poudre séche et les incorporer a la masse de pate humide.

5. Une fois que la poudre et le liquide sont bien mélangés, transférer le mélange dans un ou plusieurs dispositifs d'injection de ciment.
Laisser la poudre se dissoudre complétement dans le liquide avant de transférer le ciment osseux dans les dispositifs dinjection de
ciment. Cela peut prendre environ huit minutes aprés le début du mélange.

Application dinique

Lorsque le ciment osseux a une consistance pateuse, il est au niveau de viscosité voulu et prét a étre placé dans la fracture pathologique.

Ne pas introduire le ciment osseux dans la cavité osseuse du corps vertébral avant quiil n‘ait la consistance de péte. Le ciment atteint la

consistance de pate lorsqu'il ne colle plus aux gants chirurgicaux.

1. Avant de procéder a l'injection, distribuer un petit échantillon du ciment osseux avec le dispositif d'injection pour vérifier le niveau de
viscosité voulu. Le ciment osseux est prét a étre injecté seulement lorsqu'il ne coule plus du dispositif d‘injection de ciment, quil ne
colle plus aux gants chirurgicaux et qu’il n'est plus brillant.

2. Toujours créer une cavité dans le corps vertébral avant dinjecter le ciment.

3. Lorsd'une cyphoplastie par ballonnet, I'injection de ciment osseux dans le corps vertébral doit commencer dans la région antérieure
ou centrale de la cavité osseuse. Linjection se poursuit en laissant le ciment sécouler dans la région postérieure sans déplacer le
dispositif d'injection dans cette direction. Prendre soin d'éviter de placer le dispositif d'injection de ciment contre la corticale
antérieure. Ne pas appliquer le ciment osseux dans le corps vertébral avant davoir créé une cavité.

4. Pendant que le ciment osseux durcit, il est important de maintenir la position du patient jusqu‘a la fin de la polymérisation ou prise.

PRESENTATION

Le ciment osseux KYPHON® HV-R® est fourni stérile. La poudre et l'emballage sont stérilisés aux rayons gamma. Le liquide est stérilisé par
filtration et contenu dans un flacon en verre. Lextérieur du flacon en verre est stérilisé au gaz d'oxyde d'éthyléne. Le dispositif est destiné a
un usage unique. Ne pas restériliser. Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé.

STOCKAGE
Le ciment osseux KYPHON® HV-R® doit étre conservé dans son emballage d'expédition d'origine. Prendre les précautions nécessaires pour
éviter que le ciment osseux KYPHON® HV-R® ne soit endommagé. Conserver a moins de 25 °C et tenir éloigné des rayons du soleil.
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LIMITE DE RESPONSABILITE
MEDTRONIC NE POURRA ETRE TENUE POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, SECONDAIRES OU EXEMPLAIRES
RESULTANT D'UNE REUTILISATION DU CIMENT OSSEUX KYPHON® HV-R®.

EN AUCUN CAS MEDTRONIC NE POURRA ETRE TENUE POUR RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS, CONSECUTIFS OU
EXEMPLAIRES RESULTANT DE OU EN RAPPORT AVEC LE CIMENT OSSEUX KYPHON® HV-R® SUR LA BASE D'UNE RUPTURE DE CONTRAT (Y
COMPRIS UNE VIOLATION DE LA GARANTIE).

DEMANDES D'INFORMATIONS
Pour plus de renseignements, veuillez contacter le Service clients, Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid
Place, Memphis, TN 38132, USA; Téléphone : 800 933 2635 (aux Etats-Unis), 901 396 3133 (en dehors des Etats-Unis), Fax 901 396 0356.

Magyar
KYPHON® HV-R® (nagy viszkozitasu, sugarfogo) csontcement
Hasznalati utasitas
Hasznalat elétt gondosan olvassa el az dsszes utasitast.
HASZNALATI JAVALLATOK
AKYPHON® HV-R® ¢ hasznalata rogzitd ként javallott a kompresszids i orések kyphoplasztikai kezelése soran.
STERIL
AKYPHON® HV-R® csontcement steril kiszerelés(. A por ésa c lds gamma-sugdrzassal lett sterilizalva. A szirés révén sterilizalt

folyadékot egy iivegfiola tartalmazza. Az iivegfiola killseje etilén-oxid gdzzal lett sterilizdlva. Ez a termék kizdrélag egyszeri haszndlatra
vald. UjrasterilizaIni tilos! Tilos haszndlni, ha a csomagolas fel lett nyitva vagy sériilt.

ESZKOZ NEVE
KYPHON® HV-R® csontcement

LEIRAS
AKYPHON® HV-R® csontcement egy kb. 30% barium-szulfatot tartalmazo polimetil-metakrilat (PMMA). Erdsen viszkdzus allapotban lévé
bevitelre lett tervezve.

A KVPHON”’ HV- R° csontcement nevleges osszetetele.

(Az egyes komp gadott tar yon beliil eltérhet.)
POR (20 g steril por tasakban) FOLYADEK (9 0 g steril folyadék fioldban)
Metil-metakrilat—sztirén kopolimer, 68,0% w/w (to ) | Metil ),99,1% w/w (to azalék)
Barium-szulfat, 30,0% w/w (tomegszazalék) N, N-dimetil-p-toluidin, 0,9% w/w (tol dzalék)
Benzoil-peroxid, 2,0% w/w (to dzalék) Hidroki 75 ppm
ELLENJAVALLATOK

APMMA csontcement ellenjavallott a cement alkalmazasi teriiletén fenndlld aktiv, illetve nem teljes mértékben kezelt fert6zések esetén.

FIGYELMEZTETESEK

« Asteril KYPHON® HV-R® csontcement kizdrolag egyszeri t

sterilitds csak sértetlen téroldeszkoz esetén biztositott.

« Alkalmazzon mindvégig aszeptikus sebészeti eljdrdst az esetleges fertdzések, koztiik a kezelési hely fertdzésének megeldzése
érdekében.
A csontcement alkalmazasa kozben, valamint kbzvetleniil azt kovetden a paciensek vél dsanak esetleges valtozasait fokozott
figyelemmel kell kivetni. A csontcement hasznélatdval kapcsolatban eldfordultak nemkivanatos reakciok, melyek a sziv- és
érrendszert érintik, ide értve a csontcement implantécios szlndroma! (Bone (emem Implantation Syndrome, BCIS) is. A csontcement
bejuttatasat kovetd 10 és 165 masodperc kozotti id6: el éses reakciok; ezek 30 mésodperc és 5 perc
kozdtti, illetve azt meghalado ideig tartottak. Néhany eset sziv ll& A csontcement dsa kozben, valamint
kozvetleniil azt kovetden a paciensek vérnyomdsanak esetleges véltozsait fokozott figyelemmel kell nyomon kévetni, kiilonds
tekintettel a perioperativ elhaldlozés fokozott veszélyének kitett paciensekre, mint pl. az idds betegek, meglevé sziv- vagy
tiiddkarosoddshan szenvedd pciensek, valamint egyetlen beavatkozds sordn tobbszords csigolyatesttoréssel kezelt betegek.
Akét komponens keverése kozben dvatosan kell eljarni a tomény monomergdzoknek vald tilzott kitettség megeldzése érdekében,
mert az a légutak, a szem, és esetleg a méj irritdciojat okozhatja.
A csontcement in situ keményedése kozben lejatszodd polimerizécié egy exoterm reakcid. A felszabaduld hé a csont vagy az
implantatum komyékén levd szovetek sériilését okozhatja.
A folyékony komponens erés lipidolddszer. Keriilni kell annak lehetdségét, hogy a folyekony qumi- illetve
latexkeszty(kkel keriiljon érintkezésbe. Erintkezés esetén a kesztyu feloldodh s torténhet. A tulérzél
reakciok lehetdsége masodik pér keszty( viselésével, valamint a keverea utasitasok sngovu betartdsaval csokkenthetd. Az
dsszekevert csontcement mindaddig nem érhet hozzd a keszty(s kézhez, amig meg nem torténik a csontcement pépes dllaganak
ellendrzése.
Atereszt6 kontaktlencsét viseld személyzet NEM lehet a kizelben csontcement keverésekor, lletve nem vehet részt abban; a lagy
kontaktlencsék ateresztok.
A csontcement kezelési jellemzéit [ényegesen befolydsoljak a mitdben fenndll6 feltételek (tobbek kozott a szobahémérséklet), a
cementkomponensek keverés el6tti hdmérséklete, a paratartalom, a keverd berendezés geometridja, a keverési idd és a beviteli
eszkz geometridja. E feltételek barmelyikének iltozdsa nyomédn megvaltozhatnak a csontcement kezelési jellemzéi, egyebek
kozott az alabbiak:
« Kezelési idétartam — az az idd, amely alatt a csontcement pépes dllaguva valik. (A cement akkor valik pépes dllagiiva, amikor mar

nem ragad hozzé a keszty(ihoz.)
« Megmunkalhatésdgi iddtartam — az az idGtartam, amely alatt a csontcement pépes allagl marad és bevihetd.
« Keményedési idGtartam — az az idd, amely alatt a csontcement megkeményedik, vagyls amelynek elteltevel mar nem vihetd be.
Afelhaszndlonak tisztdban kell lennie ezekkel a tényezdkkel, és a miit6termi t tekintetbe véve kell
megvalasztania az eljdrdst.

szolgal. Uj ilizalni és/vagy ujrafelhaszndlni TILOS! A
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. Kerulje ac (lsa nagy nyomds ala t Jaddig ne vigye be a csontcementet a csigolyatest iiregébe,
amig a csontcement pépes allagiva nem vélt. A cementakkov vallk pe sallaguva amikor mar nem ragad hozzd a sebészeti
keszty(ihoz. A beteg maradjon ahel 6s folyamat befejezd Ellenkez6 esetben a csontcement
atervezett alkalmazasi helyén tilra folyhat, vagy kart tehet a kornyez vetekben.

« Acsontcement terhes nokon |Iletve k torténd al k bi dgossaga még nem lett megéllapitva. A
csontcement hatra jaac ovekedést és a magzat

« Nyelési nehézségeket ésa dast is jel k, ami feltehetden a csontcement hasznalata kovetkeztében fellépd

allergids reakcionak tulajdonithatd.

NE keverjen dssze egyszerre egy fiola folyadeknal ésegy tasak porndl tobbet. A folyekony és szilard komponensek keverési aranyait
soha ne véltoztassa meg| Ellenkez6 esetben k a csontcement egyebek kozott kezelési jellemzdi.
Ajanlatos valamennyi paciens rendszeres, hossz(i idGtartamon keresztill végzett utlagos ellendrzése. Nem megfeleld kitdltés vagy
eldre nem latott operacio utani események befolyasolhatjak a csontcement és/vagy a csont és a csontcement érintkezési
feliiletétének stabilitasat. Rostos szovetréteg alakulhat ki a cement és a csont kozott, és a csontcement fellazuldsa kovetkezhet be,
ami a csontcement tonkremeneteléhez vezethet.

AKYPHON® HV-R® csontcement kész formaban keriil széllitdsra, a felhasznalashoz sziikséges dsszes komponenssel. Sugarfogé anyag
(pl. barium), antibiotikum, illetve mas gyo k vagy anyagok hozzaaddsa a KYPHON® HV-R® csontcementhez nem ajanlott.
SOHA NE adjon semmilyen mas anyagot vagy idegen targyat az akrilgyantéhoz! Az ilyen gydgyszerek vagy anyagok hozzdadésanak
biztonsdga és hatékonysaga nincs kiértékelve, és azok a betegre nézve artalmasak lehetnek.

A polimerizélodési id6 megvéltoztatdsa a csontcement és/vagy a beviteli eszkozok melegitése vagy hiitése révén nem lett tesztelve,
de hatdssal lehet a csontcement tulajdonsagaira, egyebek kozott a kezelési jellemzdkre.

OVINTEZKEDESEK

25 °Calatti hdmérsékleten tarolando. A felhasznalds elott 24 ordig tartsa a terméket 23 + 1°Chémérsékleten.

Soha ne juttassa be a csontcementet a csigolyatestbe a csontcement mozgdsanak megjelenitésére képes jo mindséqi fluoroszkopos
nyomon kovetés nélkill.

Csak a csontcement és a ballonkyphoplasztika sebészeti hasznélatd felelden kiképzett orvosok hasznalhatjak a KYPHON® HV-R®
csontcementet. A kezelGnek specifikusan klkepzertnek kell lennie, ismemie kell a csontcement tulajdonsagait, kezelési jellemz6it és
alkalmazasat, és be kel tartania a hasznélati utasitasokat.

Tilos a csomagoldson feltiintetett lejarati id6 utan haszndlni. Lejarati ideje utén az eszkoz nem feltétleniil biztonségos vagy
hatékony.

Ne haszndlja, ha a csomagolds ki van nyitva vagy megseériilt, mert az veszélyeztetheti a termék integritdsat, ideértve annak
sterilitdsat is.

Ne haszndlja a terméket, ha az sériilt. Haszndlat el6tt vizsgélja meg az eszkdzt és annak csomagolasat, hogy azok nem sériiltek-e meg.
Az eszkdz egyszeri hasznlatra és egyetlen beteghez szolgal: UJRASTERILIZALNI ES/VAGY UJRAFELHASZN XLNI TILOS!

Tilos djrasterilizalast végrehajtani, ellenkezd esetben fennall a beteg fertdzésének esetleges kockdzata. Az tjrasterilizalds
mddosithatja az eszkdz morfoldgidjat és mechanikai jellemzdit, ami az eszkoz miikodési hibdjahoz vezethet, és a beteg egészségét
érintd stilyos kockazatokkal jrhat.

Afolyékony és szilard komponensek ardnyait soha ne véltoztassa meg!

Ne 055223 termeket két vagy tobb reszre, mert ezen részek kiilon iddben torténd lata djrafelt dlasnak mindsiilne, és a
por- és folyadé| ¢ hibdhoz vezeth Ezenkivill a sterilitas is megsziinhetne.

Akontakt dermatitis elkeriilése érdekében kbvesse a keverési és kezelési utasitasokat. A por és folyékony komponensek
sszekeverésére vonatkozo utasitasok szigorti betartésaval csokkenthetd ennek a komplika’ciénak az eloforduldsa.

A miitében gondoskodjon a megfelel szell6zésrdl, a lehetd legtcbb monomer goz elvezetese érdekében. A folyékony monomer
fokozottan illékony és gydilékony. Jelentették a monomer gd: i eszkozok b dlatakor a frissen
beilltetett csontcement kozelében léve miitéti helyeken.

Az 6sszes maradék anyagot hulladék sebészeti k kell tekinteni, és ennek
sebészeti eljaras végén.

Apolimer k I6ben ar itsa. A folyékony k jol szell6ztetett bura
alatt elprologtathatd, vagy inert anyaggal felitatathato, és megfeleld szallitéedényben drtalmatlanitasra elszllithato.

el kell tavolitani a

KAROS MELLEKHATASOK
Az akril-csontcement hasznélatéhoz kapcsolddd stilyos, esetenként haldlos mellékhatésok tobbek kozott:

szivmegallds
cerebrovascularis esemény
szivinfarktus
tiiddembdlia

Az akril-csontcementtel kezelt anatomidhoz kapcsoldd ismertetett mellékhatasok tobbek kozott:

mély vagy felszines sebfertézés

fisztula

haematoma

haemorrhagia

heterotopicus Gj csontképzddés

a csontcement kiszivirgasa, amely tobbek kozott az alabbiakat okozhatja:

- azidegstruktdrdk, dgymint a gerincoszlop vagy az ideggydkdk kompresszidja vagy irritacidja, ami radiculopathiat, paraesthesiat,
paraplegiat vagy paralysist okoz, és/vagy

« bejutds az érrendszerbe, ami tiidd- és/vagy

pyrexia csontcement-allergia kovetkeztében

rovid tévi vezetési rendellenességek

thrombophlebitis

dtmeneti vérnyomasesés

a k é Jett ¢

vagy més klinikai ko

UTMUTATO A KYPHON® HV-R® CSONTCEMENT ELOKESZITESEHEZ ES KLINIKAI FELHASZNALASAHOZ
A KYPHON® HV-R® csontcement eldkészitésének és alkalmazasanak idézitése

A csontcement kezelen jellemzdi

Ienyegesen befolyasoljak amiitdben fennallé feltételek (tobbek kozott a szobahdmérséklet), a

k keverés el ,a paratarralom akeverd berendezes geometridja, a keverési idd és a beviteli eszkoz

E feltételek barmelyikés dsa nyoman megvaltozhatnak a c kezelési jellemzdi, egyebek kozdtt az

alabbiak:

Kezelési idétartam — az az idd, amely alatt a csontcement pépes allaguva valik. (A cement akkor valik pépes allagiiva, amikor mar
nem ragad hozzd a keszty(hoz.)

- Megmunkalhatésdgi idétartam — az az idGtartam, amely alatt a csontcement pépes allagt marad és bevihetd.
« Keményedési idGtartam — az az id6, amely alatt a csontcement megkeményedik, vagyis amelynek elteltével mar nem vihetd be.
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véve kell

Afelhasznélonak tisztdban kell lennie ezekkel a tényezékkel, és a

megvalasztania az eljrdst.

Speclf kus k kozott laboratdri a kovetkezd értékek adddtak a KYPHON® HV-R® csontcement pépesedési idejére,
ési idejél ere és agi idejére a KYPHON® csontfeltdltd eszkozokkel, melyek elegendd idt hagytak a csontcement
minimalisan invaziv sebészeti bejuttatasara.
Helyiség atlagos Atlagos pépesedésiidé | Atlagos keményedésiidd Atlagos
hémérséklete a keverés (perc) (perc) megmunkalhatdsagi
kezdetén idotartam
(*1°0 (perc)
15 238 40,0 16,2
19 14,0 338 19,8
3 89 193 104
25 76 184 10,8
29 4,6 123 17

Alacsonyabb hdmérsékleten és a mtdtermi koriilmények egyéb valtozésai esetén a kezelési iddtartam, a pépes allag idétartama
(megmunkalhatdsagi iddtartam) és a keményedési iddtartam hosszabb lehet. Ezel szemben magasabb homérsékleten és a mutolerml
koriilmények egyéb véltozasai esetén a kezelési idGtartam, a pépes llag iddtartama 0 é

iddtartam rovidebb lehet.

4gi id6tartam) és a k

A KYPHON® HV-R® csontcement kezelési jellemz6i 23 + 1 °C homérsékleten laboratériumunkban

35

Munkafazis Aktivitis Hozzavetéleges tl:ssz?fnett idéa
keverés

Keverés Folyadék és por dsszekeverése 0-2 perc

Kezelés Atvitel a beviteli rendszerbe 2-8 perc

Bejuttatds (pépes allapot) Csigolyatestbeli iireg feltdltése 8-16 perc

Keményedés Eljérés befejezdése eldtti varakozasi idd 16-20 perc

Megjegyzés: Ezen a kumulativ idétartamok fiiggnek a hé 6l és més té
kdrnyezet, annal hosszabb id alatt valik a cement a megkivant pépes allaguiva. M
elokeszités és kezelés sziikséges (lasd az 1. abrat). A bevitel megkezdese elott gyozod]un meg rola, hogy a cement
viszkozitasa elegendden magas (pépes). A cement akkor valik pépes allaguva, amikor mar nem ragad hozza a sebészeti
kesztyiihoz.

oktol Pe’lda’ul:mine’l hidegebba

Y

* A fenti idok a Medtronic altal elkészitett cement alapjan lettek meghatérozva. Az idok a KYPHON® keverdben kevert és
a KYPHON® csontfeltoltd eszkozzel (bels atméré = 2,896 mm) bevitt csontcementre lettek megéllapitva. Egyéb keverési
madszerek, beviteli eszkozok és/vagy vakuum hasznalata esetén az idok eltéroek lehetnek.

1.dbra

45
40

35

30 \\

25

20 < —_
15

— = Pépesedésiid6
Keményedési idd

1d6 (perc)
/

10 S~
5 -~ - —
0 : : : :
13 17 21 25 29
Hémérséklet (°C)

1. abra A helyiség homérsékletének hatasat a KYPHON® HV-R® csontcement kezelési jellemzdire a fenti idd-hémérséklet dlagram
mutatja. 15 °C-0s, 19 °C-0s, 23 °C-0s, 25 °C-05 és 29 °C-05 homersekletu helyiségben a KYPHON® HV-R® csontcement egységei egy
KYPHON® keverdben lettek o ve, és a KYPHON® ¢ eszkozokbe (BDF, 3-as méret) lettek tovabbitva. A pépesedés ideje
és a keményedés ideje lett mérve. A szaggatott vonal a pépesedeési id6t jelzi (melynek elteltével a cement mar nem ragad hozzé a
sebészeti keszty(ihoz), a folytonos vonal pedig a keményedési iddt (melynek elteltével a cement mar til kemény ahhoz, hogy be lehessen
vinni).

jegyzésnek megfelelden a homérséklet hatdssal lehet a cement kezelésére. A felhasznélds ajanlott a terméket 24 drig
23 &1 °Chomérsékleten tartani.

« Afelhasznalds eldtt meg kell vizsgalni, hogy ép-e a KYPHON® HV-R® csontcement csomagoldsa, és tartalmazza-e az dsszes eldirt
komponenst.

« Az esetleges fertdzés gig sebészeti technikét az atvitelhez.
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Szigortian tartsa be a por és a folyadék keverésére vonatkoz6 utasitésokat a folyékony monomer ltal kivéltott esetleges dermatitis
elkeriilése érdekében.

Gydzddjon meg arrdl, hogy a belsé csomagolds sértetlen, a por nincs elszinezddve (sérga vagy barna szinire) és a folyadék nem
szirupszer(i. Ezek az dllapotok arra utalnak, hogy a termék nem megfeleld madon volt tarolva.

Gydzddjon meg arrdl, hogy a keverési tartozékok kifejezetten alkalmasak csontcement termék keverésére.

Afolyadékot tartalmazo fiolat ne a keverdtal folott nyissa fel, nehogy iivegszilankok keriilhessenek a pépbe.

Soha ne adjon semmilyen més anyagot vagy idegen targyat az akrilgyantahoz! A folyékony és szilard komponensek keverési aranyait
soha ne véltoztassa meg!

Ugyelni kell ré, hogy a folyadék- és porkomponensek dsszekeverése (igy torténjen, hogy a fiola és a csomag teljes tartalma
felhasznaldsra keriiljon. A folyékony monomert és a porkomponenst alaposan dssze kell keverni.

Osszekeverési eljaras
1

A csontcement o ése soran mindig steril technikat.
2. Nyissa ki a por tasakjt, és feltdrve nyissa ki a fiolat. Azonnal dntse dssze a port és a folyadékot egy keverdtalba vagy a KYPHON®
keverdbe.

3. AKYPHON® keverd hasznélata esetén kovesse a KYPHON® keverd hasznélati utasitsat.

4. Kézi keverés esetén spatulaval keverje dssze az dsszeteviket, egészen addig, amig siman és egyenletesen dssze nem keverednek; ez
kb. egy percig tart, vagy sziikség esetén tovabb. A folyadéknak a por egészét &t kell nedvesitenie. A spatuldval minden kis szérazon
maradt porcsomdt dvatosan dolgozzon bele a nedves pépbe.

5. Aporésafolyadék alapos dsszekeverése utan megkezdddhet a keverék atvitele a cementbeviteli eszkoz(ok)be. Mieldtt megkezdené
a csontcement atvitelét a cementbeviteli eszkoz(ok)be, hagyja, hogy a por teljesen feloldddjon a folyadékban. Ez a keverés
megkezdésétdl szamitott kb. nyolc percig is eltarthat.

Klinikai alkalmazasi eljaras

Ha a csontcement pépes allagu, akkor elérte a megfeleld viszkozitasi szintet, és készen éll a patoldgiai torésbe vald behelyezésre.
Mindaddig ne vigye be a csontcementet a csigolyatest iiregébe, amig a csontcement pépes allagtivé nem vélt. A cement akkor valik pépes
allaguva, amikor mar nem ragad hozza a sebeszen kesztyuhoz

1.

Abevitel eltt a megfeleld vi: érdekében nyomjon ki egy kis csontcementmintat a beviteli eszkozhél. A
csontcement nem aII készen a bevitelre, amig lecsoppen a cementbeviteli eszkozrdl, hozzéragad a sebészeti keszty(ihoz és megtartja
fényét.

2. Acement bevitele eldtt mindig alakitson ki egy iireget a csigolyatesten beliil.

3. Aballonkyphoplasztika soran a csontcement bevitelét a csigolyatestbe a csontiireg eliils6 vagy kozépsd részében kell megkezdeni.
Ezt kdvetden hagyja, hogy a csontcement a hatsé részbe folyjon, anélkiil, hogy hétrafelé mozditand a beviteli eszkdzt. Ugyelni kell
arra, hogy a beviteli eszkoz ne érjen hozzd az eliils6 kéreghez. Mindaddig ne juttasson be a csontcementet a csigolyatestbe, amig
nem lett kialakitva iireg.

4. A csontcement megkeményedése soran fontos a beteg testhell k fenntartasa a polimerizacids vagy keményedési folyamat
végéig.

KISZERELES

AKYPHON® HV-R® ¢ steril kiszerelés(. A por ésa c lés gamma-sugdrzéssal lett sterilizdlva. A szirés révén sterilizalt

folyadékot egy iivegfiola tartalmazza. Az iivegfiola kiilseje etilén-oxid gdzzal lett sterilizdlva. Ez a termék kizdrélag egyszeri haszndlatra
vald. Ujrasterilizalni tilos! Tilos hasznélni, ha a csomagolas fel lett nyitva vagy sériilt.

TAROLAS
A KYPHON® HV-R® csontcementet eredeti szallitasi csomagoldanyagéban kell tarolni. Kell6 figyelmet kell forditani annak biztositésara,
hogy a KYPHON® HV-R® csontcement ne sériiljon meg. 25 °C alatti hdmérsékleten, napfénytol elzarva taroland.

A FELELOSSEG KORLATOZASA
AMEDTRONIC SEMMIFELE FELELOSSEGET NEM VALLAL A KYPHON® HV-R® CSONTCEMENT UJRAFELHASZNALASABOL ADODO BARMINEMU
KOZVETLEN, KOZVETETT, KOVETKEZMENYES VAGY PELDASTATUALO KAROKERT.

A SZERZODES MEGSZEGESE ESETEN (IDEERTVE A GARANCIA MEGSERTESET IS) A MEDTRONIC SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT NEM
FELEL A KYPHON® HV-R® CSONTCEMENT HASZNALATA MIATT VAGY AZZAL KAPCSOLATOSAN KELETKEZETT KOZVETLEN, KOZVETETT,
JARULEKOS, KOVETKEZMENYES VAGY PELDASTATUALO KAROKERT.

INFORMACIOKERES

Ha tovabbi informacidkra van sziiksége, forduljon tigyfélszolgélatunkhoz: Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800
Pyramid Place, Memphis, TN 38132, USA; Telefon: 800 933 2635 (az Egyesiilt Allamokon beliil), 901 396 3133 (az Eqyesiilt Allamokon
kiviil), Fax: 901 396 0356.

Italiano

Cemento osseo KYPHON® HV-R® (ad alta viscosita, radiopaco)
Istruzioni per 'uso

Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le istruzioni.

INDICAZIONI PER L'USO
Il cemento osseo KYPHON® HV-R® & indicato per I'uso come materiale di fissazione nelle fratture vertebrali da compressione sottoposte a
trattamento mediante cifoplastica.

STERILE

Il cemento osseo KYPHON® HV-R® & fornito sterile. La polvere e la confezione sono sterilizzate mediante irradiazione con raggi gamma. Il
liquido & sterilizzato mediante filtrazione ed & contenuto in una fiala di vetro. Lesterno della fiala di vetro & sterilizzato con ossido di
etilene. Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo. Non utilizare se la confezione & aperta o danneggiata.

NOME DEL DISPOSITIVO
Cemento osseo KYPHON® HV-R®
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DESCRIZIONE
Il cemento osseo KYPHON® HV-R® & un polimetil rilato (PMMA) allincirca 30% di solfato di bario. E previsto per
I'niezione in uno stato altamente viscoso.

(omposmone nommale del cemento 0sse0 KVPHON@ HV-R®

(Le effettive p ponderali dei singoli entro i valori accettati.)
POLVERE (20 g di polvere sterile in una bustina) LIQUIDO (9,0 g di liquido sterile in una fiala)
Metilmetacrilato-stirene-copoli 68,0% p/p Metilmetacrilato 0) 99,1% p/p
Solfato di bario 30,0% p/p N, N-dimetil-p-toluidina 0,9% p/p
Perossido di benzoile 2,0% p/p Idrochinone 75 ppm
CONTROINDICAZIONI
L'uso del cemento osseo PMMA & controindicato in presenza di infezioni attive o non compl, trattate in corrispondenza del sito di
applicazione del cemento osseo.
AVVERTENZE
« Il cemento osseo sterile KYPHON® HV-R® & esclusi nte monouso. NON risterili , né riutilizzarlo. La sterilita € garantita solo se

la confezione del prodotto non & danneggiata.

Adottare una tecnica asettica per impedire la possibile infezione, inclusa l'infezione del sito di trattamento.

Durante e immediatamente dopo I'applicazione del cemento osseo, monitorare attentamente i pazienti per rilevare eventuali

variazioni della pressione arteriosa. In alcuni pazienti, effetti indesiderati a carico del sistema cardiovascolare, inclusa la sindrome da

impianto di cemento osseo (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS), sono stati associati all'uso dei cementi ossei. Reazioni

ipotensive si sono verificate trai 10 e 165 secondi dall'applicazione del cemento osseo, con una durata compresa tra 30 secondi e

5minuti o pitl. In alcuni casi, tali reazioni sono proseguite fino all‘arresto cardiaco. Monitorare attentamente i pazienti per rilevare

eventuali variazioni della pressione arteriosa durante e immediatamente dopo I'applicazione del cemento osseo, specialmente nel caso

dei pazienti potenzialmente a maggior rischio di decesso perioperatorio, come quelli in eta avanzata, con compromissione cardiaca o

polmonare soggiacente e quelli sottoposti al trattamento di fratture multiple del corpo vertebrale in una singola procedura.

Durante la miscelazione dei due componenti, fare attenzione ad evitare di esporsi ec(esswamente ai vapori concentrati del

monomero, che possono causare delle vie , degli occhi e po anche del fegato.

la pollmenzzazmne del cemento osseo & una reazione esotermica che avviene mentre il cemento s indurisce in itu. Il calore liberato

puo danneggiare il tessuto osseo o gli altri tessuti adiacenti al sito di applicazione.

Il componente liquido & un potente solvente lipidico. Non lasciare che venga a contatto con guanti di gomma o in lattice. In caso di

contatto, i guanti possono dissolversi con conseguenti danni ai tessuti. Per ridurre la possibilita di reazioni da ipersensibilita,

indossare un secondo paio di guanti e attenersi alle istruzioni per la miscelazione. Il cemento osseo miscelato non deve entrare in

contatto con la mano guantata finché non si verifica la consistenza dellimpasto.

Il personale che indossa lenti a contatto permeabili NON deve avvicinarsi né partecipare alla miscelazione del cemento osseo; le lenti

a contatto morbide sono permeabili.

Le caratteristiche di manipolazione del cemento osseo dipendono dalle condizioni della sala operatoria, tra cui la temperatura

ambiente, la temperatura dei componenti del cemento prima della miscelazione, I'umidita, la configurazione dell'apparato di

miscelazione, il tempo impiegato per la miscelazione e la configurazione del dispositivo di iniezione. Eventuali variazioni di una o pill

di queste condizioni possono alterare le caratteristiche di manipolazione del cemento osseo, incluso quanto segue.

« Periodo di manipolazione — il tempo necessario affinché il cemento osseo acquisti una consistenza pastosa. (Il cemento & della
giusta consistenza quando non si appiccica pit ai guanti chirurgici.)

« Periodo di lavorazione — il tempo nel quale il cemento osseo mantiene la consistenza pastosa e puo essere iniettato.

« Periodo di indurimento — il tempo che il cemento osseo impiega a indurirsi o finché non puo piul essere iniettato.

Loperatore deve tenere presenti questi fattori e adattare la tecnica in base alla variabilita delle condizioni della sala operatoria.

Evitare la pressurizzazione eccessiva del cemento osseo e non introdurlo nella cavita del corpo vertebrale finché non ha acquistato

una consistenza pastosa. Il cemento & della giusta consistenza quando non si appiccica pidl ai guanti chirurgici. Mantenere il paziente

in posizione fino al termine del processo di polimerizzazione. In caso contrario si potrebbe verificare stravaso del cemento osseo al di

fuori del sito di applicazione previsto, con il rischio di danni ai tessuti circostanti.

Non & stata stabilita la sicurezza del cemento osseo nelle donne in gravidanza o nei bambini. Il cemento osseo puo influire

negativamente sulla crescita delle ossa e sulla salute del feto.

Sono anche stati segnalati casi di difficolta di deglutizione e di formazione di vesciche in gola, attribuibili a reazioni allergiche al

cemento 0sseo.

NON miscelare pidl di una fiala di liquido e una confezione di polvere alla volta. Non modificare mai i rapporti tra il componente

liquido e il solido. Cosi facendo si possono compromettere le proprieta del cemento osseo, |n(|use le caratteristiche di manlpnlazmne

Si consigliano controlli a lungo termine per tutti i pazienti, a intervalli regolari. Un riempi d 0 eventi postop

imprevisti possono influire sulla stabilita del cemento osseo e/o sulliinterfaccia tra il cemento osseo e l'osso. Tra il cemento e [oss0 &

possibile che si sviluppi uno strato di tessuto fibroso che pud portare alla mobilizzazione del cemento e causarne il cedimento.

Il cemento osseo KYPHON® HV-R® viene fornito preparato con tutti i componenti necessari per I'uso. Si sconsiglia di aggiungere al

cemento osseo KYPHON® HV-R® un radiopacizzante (es. bario), antibiotici o altri farmaci o materiali. Non aggiungere mai altre

sostanze o corpi estranei alla resina acrilica. La sicurezza e lefficacia dell'aggiunta di tali farmaci o materiali non sono state valutate;

€ssi possono essere nocivi per il paziente.

La modifica dei tempi di polimerizzazione mediante il riscaldamento o il raffreddamento del cemento osseo e/o i relativi dispositivi di

iniezione non ¢ stata testata e potrebbe compromettere le proprieta del cemento osseo, incluse le caratteristiche di manipolazione.

PRECAUZIONI

Conservare il prodotto a temperature inferiori a 25 °C. Mantenere il prodotto a una temperatura di 23 = 1 °C per un periodo di 24 ore
prima dell'uso.

Iniettare il cemento osseo nel corpo vertebrale solo sotto osservazione fluoroscopica di alta qualita che permetta di visualizzare lo
spostamento del cemento stesso.

L'uso del cemento osseo KYPHON® HV-R® & riservato ai medici adeguatamente preparati all'uso chirurgico del cemento osseo e della
cifoplastica con palloncino. Loperatore deve avere una preparazione specifica e familiarita con le proprieta, le caratteristiche di
manipolazione e I'applicazione del cemento osseo e aderire alle istruzioni per I'uso.

Non usare dopo la data di scadenza stampata sulla confezione. Dopo la data di scadenza, il prodotto puo non essere pii sicuro o
efficace.

Non usare il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata; l'integrita del prodotto, inclusa la sterilita, potrebbe essere stata
compromessa.

Non utlllzzare prodotti danneggiati. ana dell'uso, esaminare la confezione e il prodotto per verificare che non abbiano subito danni.
« Il di &monouso e NON RISTERILIZZARLO, NE RIUTILIZZARLO.

I prodono non deve essere risterilizzato in quanto cio (ompona il rischio di infezione per il paziente. Laristerilizzazione puo
modificare la morfologia e le caratteristiche meccaniche del dispositivo, portando al suo ea gravi
rischi per I'incolumita del paziente.
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Non modificare mai il rapporto tra componenti liquidi e componenti solidi.

Non dividere il prodotto in due o il parti, in quanto |'uso separato di tali parti rapp un riutilizzo dei ie
potrebbe portare a un errore nel rapporto tra componenti in polvere e liquidi. Inoltre, la sterilita potrebbe essere compromessa

« Perevitare Iinsorgenza di dermatite da contatto, sequire le istruzioni per la miscelazione e la manipolazione. La rigorosa aderenza
alle istruzioni per la miscelazione dei componenti liquido e in polvere puo ridurre Iincidenza di questa complicazione.

Ventilare in modo adeguato la sala operatoria per eliminare quanto piti possibile il vapore di monomero. Il monomero liquido &
altamente volatile e infiammabile. Sono stati segnalati casi di ignizione dei fumi di monomero dovuti all'uso di elettrocauteri in siti
chirurgici vicini al cemento osseo appena impiantato.

Tutti i materiali avanzati devono essere considerati rifiuti chirurgici e quindi smaltiti al termine della procedura
chirurgica.

Smaltire il componente polimerico in una struttura per lo smalti deirifiuti i Per I'eliminazione & possibile far
evaporare il componente liquido sotto una cappa aspirante ben ventilata o farlo assorbire da un materiale inerte e trasferirlo in un
contenitore adatto allo smaltimento.

EVENTI INDESIDERATI
Gravi eventi indesiderati, alcuni dei quali con esiti letali, associati all'uso di cementi ossei acrilici, includono i sequenti:
- amesto cardiaco
- ictus (accidente cerebrovascolare)
- infarto miocardico
« embolia polmonare

Altri eventi negativi segnalati e pertinenti ai siti anatomici trattati con cementi ossei acrilici includono:
- infezione profonda o superficiale dell’incisione
« fistola
« ematoma
« emorragia
- ossificazione eterotopica
« stravaso del cemento osseo con potenziali conseguenze tra cui:
« compressione o irritazione delle strutture nervose, come il midollo spinale o le radici dei nervi, con conseguente radicolopatia,
parestesia, paraplegia o paralisi e/o
« introduzione nel sistema vascolare con conseguente embolia polmonare e/o cardiaca o altre sequele cliniche
« piressia dovuta ad allergia al cemento osseo
« irregolarita di conduzione a breve termine
« tromboflebite
« caduta transitoria della pressione arteriosa
- migrazione del bolo di cemento osseo indurito

ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE E L'USO CLINICO DEL CEMENTO OSSEO KYPHON® HV-R®
Tempi di preparazione e applicazione del cemento osseo KYPHON® HV-R®
Le caratteristiche di manipolazione del cemento osseo dipendono dalle condizioni della sala operatoria, tra cui la temperatura ambiente,
la temperatura dei componenti del cemento prima della miscelazione, 'umidita, la configurazione dell'apparato di miscelazione, il tempo
impiegato per la miscelazione e la configurazione del dispositivo di iniezione. Eventuali variazioni di una o pill di queste condizioni
possono alterare le caratteristiche di manipolazione del cemento osseo, incluso quanto segue.

« Periodo di manipolazione — il tempo necessario affinché il cemento osseo acquisti una consistenza pastosa. (Il cemento € della giusta

consistenza quando non si appiccica pill ai guanti chirurgici.)

« Periodo di lavorazione — il tempo nel quale il cemento osseo mantiene la consistenza pastosa e puo essere iniettato.

« Periodo di indurimento — il tempo che il cemento osseo impiega a indurirsi o finché non puo pidl essere iniettato.
Loperatore deve tenere presenti questi fattori e adattare la tecnica in base alla variabilita delle condizioni della sala operatoria.

In specifiche condizioni nel nostro laboratorio, il cemento osseo KYPHON® HV-R® ha registrato i seguenti tempi di impasto, indurimento e
lavorazione, utilizzando i dispositivi per riempitivi ossei KYPHON®, che hanno dato tempo sufficiente per I'introduzione chirurgica
mininvasiva del cemento osseo.

Temperatura ambiente Tempo medio di impasto Tempo medio di Periodo di lavorazione
media all'inizio della (minuti) indurimento medio (minuti)
miscelazione (minuti)
(£1°C)
15 238 40,0 16,2
19 140 338 19,8
23 89 193 104
25 7,6 184 10,8
29 46 123 17

T hi

pilt basse o altri ¢ i delle condizioni della sala operatoria possono aumentare i periodi di manipolazione,
Javorazione e indurimento. Al contrario, superiori o altri cambi i delle condizioni della sala operatoria possono ridurre i
periodi di manipolazione, lavorazione e indurimento.

Caratteristiche di manipolazione del cemento osseo KYPHON® HV-R® a 23 + 1 °C nel nostro laboratorio

peiodo rivia Tempo Gulatihoapprossinatvo
Miscelazione Miscelare il liquido e la polvere 0-2 minuti
Manipolazione Trasferimento nel sistema di iniezione 2-8 minuti

Lavorazione (stato pastoso) Riempire la cavita nel corpo vertebrale 8-16 minuti
Indurimento Attendere prima di completare la procedura 16-20 minuti
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Nota — | tempi cumulativi variano a seconda della temperatura e di altri fattori. Ad esempio, piti freddo & 'ambiente pitt
tempo & necessario perché il cemento osseo raggiunga la consistenza pastosa richiesta. Temperature pit alte richiedono
tempi di preparazione e lavorazione pil rapidi (vedere la Figura 1). Prima di avviare l'iniezione accertarsi che la viscosita
del cemento sia sufficientemente elevata, cioé che il cemento sia pastoso. Il cemento é della giusta consistenza quando
non si appiccica pitl ai guanti chirurgici.

* 1 tempi qui indicati si basano su to prep da Medtroni Itempl si al cemento osseo miscelato in un
iscel KYPHON® e ini diante un dispositivo per riempitivi ossei KYPHON® con diametro interno di 2,896

mm. | tempi possono variare se si impi altri metodi di | dispositivi di iniezione e/o aspirazione.
Figura 1.
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Figura 1. L'effetto della temperatura ambiente sulle caratteristiche di manipolazione del cemento osseo KYPHON® HV-R® & presentato nel
grafico tempo-temperatura riportato sopra. A temperature ambiente di 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Ce 29 °C, unita di cemento osseo KYPHON®
HV-R® sono state miscelate in un miscelatore KYPHON® e trasferite in dispositivi per riempitivi ossei KYPHON® di misura 3. Sono stati
misurati i tempi di impasto e di indurimento. La linea tratteggiata rappresenta il tempo di impasto (quando il cemento iniettato non si
appiccica pil ai guanti chirurgici), mentre la linea continua rappresenta il tempo di indurimento (quando il cemento & troppo duro per
essere iniettato).

Preparazione

« Come precisato nella nota precedente, la temperatura puo influire sulla manipolazione del cemento. Prima dell'uso, si consiglia di
mantenere il prodotto ad una temperatura di 23 = 1 °C per un periodo di 24 ore.

« Prima dell'uso, esaminare la confezione del cemento osseo KYPHON® HV-R® per controllare che non abbia subito danni e confermare
la presenza di tutti i componenti necessari.

- Adottare una tecnica asettica di trasferimento nel campo chirurgico per prevenire il rischio di infezione.

« Aderire attentamente alle istruzioni di miscelazione della polvere e del liquido per evitare possibili dermatiti dovute al monomero
liquido durante la manipolazione.

« Verificare che la busta interna non sia danneggiata, che il colore della polvere non sia alterato (giallo o marrone) e che il liquido non
sia sciropposo. Queste condizioni indicano che il prodotto non & stato conservato correttamente.

« Assicurarsi che gli accessori per la preparazione siano specificamente compatibili con il cemento osseo.

« Non aprire la fiala del liquido tenendola sopra la scodella di miscelazione per evitare lntroduzione di frammenti di vetro
nellimpasto.

- Non aggiungere mai altre sostanze o corpi estranei alla resina acrilica. Non modificare mai i rapporti tra il componente liquido e il
solido.

« Miscelare con attenzione il liquido e la polvere, accertandosi di utilizzare l'intero contenuto della fiala e della bustina. Miscelare
completamente il monomero liquido e la polvere.

Procedura di miscelazione

1. Adottare sempre una tecnica sterile durante la miscelazione del cemento osseo.

2. Aprire la bustina della polvere e spezzare la fiala. Miscelare immediatamente la polvere e il liquido in una scodella o nel miscelatore
KYPHON®.

3. Quando si usa il miscelatore KYPHON®, sequirne le istruzioni per I'uso.

4. Selamiscelazione @ manuale, con una spatola amalgamare bene i componenti per un minuto o pill a lungo se necessario, finché non
si ottiene un impasto uniforme. Il liquido deve bagnare tutta la polvere; con la spatola rompere gli eventuali grumi di polvere secca e
amalgamarli nellimpasto umido.

5. Dopo aver miscelato accuratamente la polvere e il liquido si puo trasferire la miscela in un dispositivo di iniezione del cemento. Prima
di trasferire il cemento osseo nel dispositivo di iniezione lasciar dissolvere completamente tutta la polvere nel liquido. Questa
operazione puo richiedere circa otto minuti dall‘inizio della miscelazione.

Applicazione clinica

Quando il cemento osseo € pastoso, significa che ha raggiunto il livello appropriato di viscosita ed & pronto per lniezione nella frattura

patologica Non introdurre il cemento osseo nella cavita del corpo vertebrale finché non ha acquistato una consistenza pastosa. Il cemento

& della giusta consistenza quando non si appiccica pil ai guanti chirurgici.

1. Prima dell'iniezione, far fuoriuscire una plc(ola quantita di cemento osseo dal dispositivo di iniezione per controllare che abbia il
giusto grado di viscosita. Il cemento osseo & pronto per l'iniezione solo quando non gocciola pitl dal dispositivo di iniezione, non
aderisce ai guanti chirurgici e ha perso lucentezza.

2. Creare sempre una cavita allinterno del corpo vertebrale prima di iniettare il cemento.

3. Liniezione di cemento osseo nel corpo vertebrale durante la cifoplastica con palloncino deve iniziare nella regione anteriore o
centrale della cavita ossea. Continuare la procedura senza spostare posteriormente il dispositivo di iniezione, ma lasciando che il
cemento osseo fluisca nellarea posteriore. Prestare attenzione a non posizionare il dispositivo di iniezione contro la corteccia
anteriore. Non iniettare il cemento osseo nel corpo vertebrale prima di aver creato una cavita.
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4. Mentre il cemento si indurisce, € importante mantenere immobile il paziente fino alla fine del processo di polimerizzazione o
indurimento.

CONFEZIONAMENTO

Il cemento osseo KYPHON® HV-R® & fornito sterile. La polvere e la confezione sono sterilizzate mediante irradiazione con raggi gamma. Il
liquido & sterilizzato mediante filtrazione ed & contenuto in una fiala di vetro. Lesterno della fiala di vetro & sterilizzato con ossido di
etilene. Questo dispositivo € esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo. Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata.

CONSERVAZIONE
1l cemento osseo KYPHON® HV-R® deve essere conservato nella confezione originale di spedizione. Prestare attenzione a che il cemento
osseo KYPHON® HV-R® non subisca danni. Conservare a temperature inferiori a 25 °Ce al riparo dalla luce solare.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
MEDTRONIC NON POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIVOGLIA DANNO DIRETTO, INDIRETTO, CONSEQUENZIALE O ESEMPLARE
DERIVANTE DAL RIUTILIZZO DEL CEMENTO OSSEQ KYPHON® HV-R®.

IN NESSUN CASO MEDTRONIC POTRA ESSERE RITENUTA RESPONSABILE DI QUALSIVOGLIA DANNO DIRETTO, INDIRETTO, INCIDENTALE,
CONSEQUENZIALE O ESEMPLARE DERIVANTE DALL'USO DEL CEMENTO OSSEQ KYPHON® HV-R®, 0 AD ESSO CORRELATO, CAUSATO DA
INADEMPIENZA CONTRATTUALE (INCLUSA VIOLAZIONE DELLA GARANZIA).

RICHIESTE DI INFORMAZIONI

Per maggiori informazioni, rivolgersi a: Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132,
U.S.A,; Tel.: +1 800 933 2635 (numero verde per chi chiama dagli U.S.A.), +1901 396 3133 (dagli altri Paesi), Fax: +1901 396 0356.

Lietuviy k.

KYPHON® HV-R® (didelés klampos, rentgenokontrastinis) kaulo cementas
Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudodami atidziai p itykite visas i

NAUDOJIMO INDIKACLIOS

KYPHON® HV-R® kaulo cementas yra skirtas naudoti kaip fiksavimo medziaga ki ikos metodu gydant komp
lzius.

STERILU

KYPHON® HV-R® kaulo cementas yra tiekiamas sterilus. Milteliai ir pakuoté yra sterilizuoti gama spinduliais. Skystis

filtruojant ir yra pateikiamas stiklo ampuléje. Stiklo ampulés iSoré sterilizuota etileno oksido dujomis. Sis jtaisas yra tik vienkartinio
jimo. Pakartotinai ilizuokite. N Jokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista.

|TAISO PAVADINIMAS
KYPHON® HV-R® kaulo cementas

APRASYMAS
KYPHON® HV-R® kaulo cementas — tai polimetilmetakrilatas (PMMA), kurio sudétyje yra mazdaug 30% bario sulfato. Jis yra skirtas biti
lietas labai klampios biisenos.

KYPHON® HV-R® kaulo cemento vardiné sudétis:
(Faktinis procentinis atskiry komponenty svorio santykis kinta tarp patvirtinty riby.)

MILTELIAI (20 g steriliy milteliy pakelyje) SKYSTIS (9,0 g sterilaus skyscio
Metilmetakrilato-stireno-kopolimeras, 68,0% w/w Metil i ), 99,1% w/w
Bario sulfatas, 30,0% w/w N, N-dimetil-p-toluidinas, 0,9% w/w
Benzoilperoksidas, 2,0% w/w Hidrochinonas, 75 ppm
KONTRAINDIKACIJOS
PMMA kaulo cemento negalima naudoti, jei numatomoje kaulo cemento jliejimo vietoje yra aktyvi ar nevisiskai igydyta infekcija.
DEMESIO!
« Sterilus KYPHON® HV-R® kaulo cementas yra sukurtas ir numatytas naudoti tik viena karta. NESTERILIZUOKITE ir NENAUDOKITE
pakartotinai. Steril ji tik tada, jei Zeista gaminio pakuoté.

Siekiant uzkirsti kelig galimai infekcijai, jskaitant infekcija gydomoje vietoje, reikia laikytis aseptiniy chirurginés metodikos
reikalavimy.

Atidziai stebékite, ar kaulo cemento jliejimo metu ir iSkart po to nesikeicia paciento kraujospdis. Naudojant kaulo cementg,
pacientui gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos, veikiancios Sirdies ir kraujagysliy sistema, jskaitant kaulo cemento
implantavimo sindroma (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS). Pastebétos hipotenzinés reakcijos, pasireiskusios po

10-165 sekundziy nuo kaulo cemento jliejimo; jos truko nuo 30 sekundziy iki 5 minuciy ar ilgiau. Kai kuriais atvejais jos is3auké
Sirdies sustojima. Reikia atidZiai stebéti, ar kaulo cemento jliejimo metu ir iSkart po to nesikeicia paciento kraujospadis, ypac esant
padidéjusiai mirties rizikai perioperaciniu laikotarpiu, jskaitant pagyvenusius pacientus, pacientus su sutrikusia Sirdies ar plauciy
veikla ir pacientus, kuriems daugybiniai slanksteliy kiiny lGZiai gydomi vienos procediiros metu.

Maisant Siuos du komponentus reikia bati atsargiems, nes koncentruoti monomero garai gali sukelti kvépavimo taky, akiy ir kartais
kepeny dirginima.

Kaulo cemento polimerizacija yra iné reakcija, atsirandanti cementui kietéjant in situ. I3siskirianti Siluma gali sukelti kauly
arkity implanta supanciy audiniy pazeidima.

Skystasis komponentas yra stiprus lipidy tirpiklis. Reikéty vengti skystojo komponento salycio su guminémis ar latekso pirstinémis.
Kitaip pirstinés gali suirti ir gali buti pazeisti audiniai. Dévint antr pirStiniy porg ir laikantis maiSymo instrukcijy, galima sumazinti
padidéjusio jautrumo reakcijy tikimybe. MaiSomo kaulo cemento negalima liesti pirtine apmauta ranka tol, kol neatéjo laikas
tikrinti kaulo cemento masés konsistencija.

Personalas, neSiojantis pralaidzius kontaktinius leSius, NEGALI biti greta ar dalyvauti maiSant kaulo cementg; minksti kontaktiniai
leSiai yra pralaidis.
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Kaulo cemento naudojimo charakteristikoms turi jtakos operacinés salygos, t. y., kambario temperatira, cemento komponenty

temperatira prie$ sumaiSyma, drégmé, maisymo aparato geometrija, maisymo trukmé ir jliejimo jtaiso geometrija. Esant bet kokiy

vienos ar daugiau Siy salygy pokyciy, gali pakisti kaulo cemento naudojimo charakteristikos, jskaitant Siuos etapus:

- Parengiamasis etapas — laiko tarpsnis, per kurj kaulo cementas pasiekia teslos konsistencija (cementas yra pasiekes teslos
konsistencija, kai jis nebelimpa prie chirurginiy pirstiniy).

« Darbinis etapas — laiko tarpsnis, per kurj kaulo cementas islieka teslos konsistencijos ir gali bt jlietas.

- Kietéjimo etapas — laiko tarpsnis, per kurj kaulo cementas sukietéja, t. y., kai jo nebejmanoma lieti.

Naudotojui privalu atsizvelgti j Siuos veiksnius ir korequoti metodika pagal operacinés salygy pokycius.

Venkite per didelio kaulo cemento suslégimo ir neliekite kaulo cemento j slankstelio kino ertme tol, kol kaulo cementas néra

pasiekes teslos konsistencijos. Cementas yra pasiekes teslos konsistencija tada, kai daugiau nebelimpa prie chirurginiy pirstiniy.

Pacientas turi likti toje pacioje padétyje iki polimerizacijos proceso pabaigos. Nesilaikant Siy reikalavimuy, galima sukelti kaulo

cemento ij3 uZ numatytos ¢ imo vietos ir galima suzaloti aplinkinius audinius.

Kaulo cemento saugumas néscioms moterims ir vaikams nenustatytas. Kaulo cementas gali turéti neigiama poveikj kauly augimui ir

vaisiaus sveikatai.

Taip pat nustatyti pasunkéjusio rijimo ir gerklés bérimo atvejai, siejami su alerginémis reakcijomis j kaulo cemento naudojima.

NEGALIMA vienu metu kartu maisyti daugiau kaip vienos skyscio ampulés ir vieno milteliy pakelio. Negalima keisti skystojo ir kietojo

komponenty santykio. Tai gali pakenkti kaulo cemento savybéms, jskaitant naudojimo charakteristikas.

Visus pacientus patartina reguliariai ir ilg laika stebéti. Netinkamas uzpildymas ar nenumatyti pooperaciniai reiskiniai gali turéti

jtakos kaulo cemento stabilumui ir (arba) kaulo cemento ir kaulo salycio pavirsiui. Tarp cemento ir kaulo gali susidaryti skaidulinio

audinio sluoksnis, cementas gali atsilaisvinti, salygodamas gydymo nesékme.

KYPHON® HV-R® kaulo cementas yra pateikiamas galutinés formos, kartu su visais jo naudojimui reikalingais komponentais. |

KYPHON® HV-R® kaulo cementg déti rentgenokontrastinés medziagos, pvz., bario, antibiotiky arba kity vaistiniy preparaty ar

medziagy nerekomenduojama. | akrilo mase negalima déti jokiy kity medziagy ar svetimkaniy. Tokiy vaistiniy preparaty ar

medziagy jmaiSymo saugumas ir veiksmingumas netirtas ir gali padaryti pacientui Zalos.

Polimerizacijos trukmés modifikavimas Sildant ar ausinant kaulo cementg ir (arba) susijusius jliejimo jtaisus néra tirtas ir gali

pakenkti kaulo cemento savybéms, jskaitant naudojimo charakteristikas.

ATSARGUMO PRIEMONES
« Produkta laikykite Z éje kaip 25 °C temperatiroje. Prie naudodami, produkta 24 valandas palaikykite 23 + 1 °C
temperatiroje.
« Niekada kaulo cemento j slankstelio kiing neliekite be kokybiskos fluoroskopijos kontrolés, suteikiancios galimybe perteikti kaulo
cemento judéjimo vaizda.
« KYPHON® HV-R® kaulo cementg gali naudoti tik gydytojai, kurie yra tinkamai apmokyti taikyti kaulo cementa ir balionine

ka chirurginiy p metu. Op fus turi bati specialiai apmokytas, susipazines su kaulo cemento savybeémis,
naudojimo charakteristikomis bei jliejimo procedara ir turi laikytis naudojimo instrukcijy.

Pasibaigus ant pakuotés nurodytam tinkamumo laikui, naudoti negalima. Pasibaigus tinkamumo laikui, jtaisas gali nebebiti saugus
ir veiksmingas.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista, nes gali biti pazeistas gaminio vientisumas, jskaitant stevilumq

Nenaudokite pazeisty gaminiy. Prie naudodami pakuote bei produkta juos apZiarékite ir jsitikinkite, kad jie néra pazeisti.

Sis jtaisas yra numatytas naudoti tik vienq karta ir tik vienam pacientui: NESTERILIZUOKITE IR (ARBA) NENAUDOKITE PAKARTOTINAI
Pakartotinai sterilizuoti negalima, nes gali kilti infekcijos pavojus pacientui. Pakartotinai sterilizuojant, gali pakisti jtaiso
morfologiniai ypatumai bei mechaninés savybés, ir pokyciy nulemtas funkcinis jtaiso sutrikimas gali sukelti didele grésme paciento
sveikatai.

Jokiu bdu negalima keisti skystojo ir kietojo komponenty santykio.

Negalima gaminio dalyti j dvi ar daugiau daliy, nes ty daliy naudojimas skirtingu laiku bty pakartotinis naudojimas, galintis
nulemti klaldmgq mlltehq ir skystojo komponenm santyk1 Be to, taip gallma pazeisti steriluma.

Laikykités malsymo ir naudojimo instrukcijy, kad i dermatito. Grieztai laikydamiesi milteliy ir skystojo
komponento maisymo |nstruk(uq galite sumazinti komplikacijy tikimybe.

Tinkamai védinkite operacing, kad pasallntumete kiek galima daugiau monomero gary, Skystasis monomeras yra labai lakus ir
degus. Operacinése nustatyta gary uzsidegimo atvejy, sukelty elektrokaustikos prietaisy, naud greta kg tik
implantuoto kaulo cemento.

Visi medziagy likudiai laikytini chirurginiy medziagy atliekomis ir todél, uzbaigus chirurgine procediira, turi buti
pasalinti.

Polimerinj komponentg reikia Salinti per patvirtinta atlieky tvarkymo jmone. Skystajj komponenta galima igarinti per gerai
védinama traukos gaubta arba sugérus inertiska medziaga pasalinti j tinkama atlieky talpykle.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Sunkils nepageidaujami reiskiniai (kai kurie galintys baigtis mirtimi), siejami su akrilinio kaulo cemento naudojimu:

Sirdies sustojimas,
insultas,

miokardo infarktas,
plauciy embolija.

Kiti nustatyti nepageidaujami reiskiniai, susije su akriliniu kaulo cementu gydomos vietos anatomija:

qili ar pavirsiné zaizdos infekcija,
fistule,
hematoma,
hemoragija,
t pinis naujo kaulo f i
kaulo cemento ekstravazacija, dél kurios, be kity, gali atsirasti Sios buklés:
« nervy struktdry kompresija ar dirginimas, pvz., stuburo smegeny ar nervy Sakneliy, sukeliantis radikulopatija, parestezija,
arapleguq ar paralyzm ir (arba),
liy sistema, sukeliantis plauciy ir (arba) Sirdies embolija ar kitas klinikines pasekmes,
plreksua dél alergijos kaulo cementui,
trumpalaikiai laidumo sutrikimai,
tromboflebitas,
trumpalaikis kraujospadzio nukritimas,
sukietéjusio cemento boliuso migracija.

KYPHON® HV-R® KAULO CEMENTO PARUOSIMO KLINIKINIO NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

KYPHON® HV-R® kaulo cemento paruosimo ir liejimo trukmé

Kaulo cemento naudojimo charakteristikoms turi jtakos operacinés salygos, t. ., kambario temperatiira, cemento komponenty
temperatira prie$ sumaiSyma, drégmé, maiSymo aparato geometrija, maisymo trukmé ir jliejimo jtaiso geometrija. Esant bet kokiy
vienos ar daugiau $iy salygy pokyciy, gali pakisti kaulo cemento naudojimo charakteristikos, jskaitant Siuos etapus:
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« Parengiamasis etapas — laiko tarpsnis, per kurj kaulo cementas pasiekia teslos konsistencija (cementas yra pasiekes teslos
konsistencija, kai jis nebelimpa prie chirurginiy pirStiniy)
« Darbinis etapas — laiko tarpsnis, per kurj kaulo cementas islieka teslos konsistencijos ir gali bati jlietas
« Kietéjimo etapas — laiko tarpsnis, per kurj kaulo cementas sukietéja, t. y., kai jo nebejmanoma lieti
Naudotojui privalu atsizvelgti  Siuos veiksnius ir korequoti metodika pagal operacinés salygy pokycius.

Specifinémis masy laboratorijos salygomis nustatytas toks KYPHON® HV-R® kaulo cemento teslos konsistencijos susiformavimo laikas,
kietéjimo laikas ir darbinio etapo, naudojant KYPHON® kaulo uzpildymo jtaisus, laikas, kurio pakako atlikti minimaliai invazine chirurging
kaulo cemento jvedimo procedira.

Vidutiné kambario Vidutinis teslos is ki is darbinis etapas
perati iSy laikas laikas (minutés)
pradiioje (minutés) (minutés)
(£1°0)
15 238 40,0 16,2
19 140 338 19,8
23 89 193 10,4
25 76 184 10,8
29 46 123 1,1

Zemesnés temperatiiros ar kiti operacinés salygy pokyciai parengiamajj, teslos konsistencijos (darbinj) ir kietéjimo etapus gali pailginti.
Aukstesnés temperatiiros ar kiti operacinés salygy pokyciai, priesingai, parengiamajj, teslos konsistencijos (darbinj) ir kietéjimo etapus
qali sutrumpinti.

KYPHON® HV-R® kaulo cemento naudojimo charakteristikos esant 23 + 1 °C temperatirai misy laboratorijoje

Etapas Aktyvumas Apytikréwbendra trt!!(mé
nuo pradzios*

MaiSymas Sumaisykite skyst] ir miltelius 0-2 minutés

P: iamasi Perkelkite j jliejimo sistema 2-8 minuciy

Darbinis (teslos konsi ija) Uzpildykite ertme slankstelio kiine 8-16 minuciy

Sukietéjimas Pries baigdami procediirg palaukite 16-20 minuciy

Pastaba: Si bendra trukmé skirsis, prlklausnmal nuo temperaturos irkity velksmq Pavyzdzml kuo 3altesné aplmka tuo
daugiau reikés Iallm, kad kaulo y iki teslos | Siltesnéje temp je ruostiir
naudoti reikia sparciau (zr. 1 pav.). Uztikrinkite, kad pries jliejimo pradzia cementas bty pakankamai didelés klampos
(teslos konsistencijos). Cementas yra pasiekes teslos konsistencija tada, kai daugiau nebelimpa prie chirurginiy pirstiniy.

*Sle psni pagrlstl | cemento d imi i kaulo cementy malsant KYPHON®
&jt nt KYPHON® kaulo Zpild jtaisu (vidinis sk —2896 mm) dojant kitokia

imo jtaisus ir (arba) vakuuma, laikas gali skirtis.

1pav.

45
40

35
30 AN
25 AN

—  — Teslos konsistencijos laikas
— Kietéjimo laikas

Laikas (min.)
/

=~ ~
10 -~ -
5 -~ - —
0 T T T T
13 17 21 25 29
Temperatira (°C)

1 pav. Kambario temperatiiros poveikis KYPHON® HV-R® kaulo cemento naudojimo charakteristikoms parodytas trukmés ir temperataros
priklausomybés grafike auksciau. Esant 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Cir 29 °C temperatrai, KYPHON® HV-R® kaulo cemento vienetai buvo
sumaisyti KYPHON® maisykléje ir perkelti j KYPHON® kaulo uzpildymo jtaisus (angl. Bone Filler Device, BFD, 3 dydis). Buvo matuojama
teslos konsistencijos islikimo trukmé ir kietéjimo trukmeé. Punktyriné linija rodo teslos konsistencijos laikq (kai iSspaustas cementas
daugiau nebelimpa prie chirurginés pirstinés), o istisiné linija rodo kietéjimo laikg (kai cementas yra per kietas i$spausti).

Ruosimo procediiros
« Kaip minéta anksciau, temperatiira gali turéti jtakos cemento naudojimui. Pries naudojant patartina produkta 24 valandas palaikyti
23+ 1 °Ctemperatiroje.
« Pries naudojant reikia apziaréti KYPHON® HV-R® kaulo cemento pakuote jsitikinant, kad ji nepazeista ir kad yra visi reikalingi
komponentai.
« Siekiant uzkirsti kelia galimai infekcijai, reikia laikytis chirurginés aseptinio p

Yol m ilalavi
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- Grieztai laikykités milteliy ir skyscio maiSymo instrukcijy, kad naudojimo metu i éte dermatito, kurj gali sukelti skystas
monomeras.

. Jsitikinkite,kadvidmeg)akuotéyranepazeistairkadmilteliuspalvanepakito' | arnep 0 skystis nepasidaré
sirupo konsisten(ijos ios savybés rodo, kad produktas buvo laikomas netinkamai.

Uitikrinkite, kad ruosimo reikmenys yra gerai suderinami su kaulo cementu.

Nelauzkite ampulés su skysciu virS maiSymo indo, kad j mase nepatekty stiklo gabaliuky.

| akrilo mase negalima déti jokiy kity medziagy ar svetimkaniy. Negalima keisti skystojo ir kietojo komponenty santykio.

Maisant skyscio i milteliy komponentus, batina sunaudoti visa ampulés ir pakelio turinj. Skysta monomera ir milteliy komponenta
reikia gerai sumaisyti.

Maisymo procediira

1. Kaulo cementg visada maiSykite steriliu bidu.

2. Atidarykite milteliy pakelj ir perlauzkite ampule. Miltelius ir skystj iSkart sumaiSykite maiSymo inde arba KYPHON® maisykléje.

3. Jeinaudojama KYPHON® maisyklé, laikykités KYPHON® maisyklés naudojimo instrukcijy.

4. Jei maisote ranka, mentele maisykite tol, kol sudedamosios dalys vientisai ir vienodai susijungs, mazdaug viena minute ar ilgiau, jei
reikia. Skystis turi suvilgyti visus miltelius; mentele atsargiai maisykite visus nesuvilgyty milteliy gabaliukus, kol gausite vientisa
drégna teslos konsistencijos mase.

5. Milteliams ir skysciui gerai susimaiSius, galima pradéti misinio perkélima j cemento jliejimo jtaisa (-us). Pries perkeldami kaulo
cementa j cemento jliejimo jtaisa (-us), leiskite milteliams skystyje visiskai iStirpti. Tai gali trukti iki mazdaug astuoniy minuciy nuo
maiSymo pradzios.

Klinikinio naudojimo procediiros

Kai kaulo cementas yra teslos konsistencijos, jis yra pasiekes tinkama klampos lygj ir paruostas jterpti j patologinj |izj. Neliekite kaulo

cemento j slankstelio kiino ertme tol, kol kaulo cementas néra pasiekes teslos bisenos. Cementas yra pasiekes teslos konsistencija tada,

kai daugiau nebelimpa prie chirurginiy pirstiniy.

1. Priesjliedami, is jliejimo jtaiso iSspauskite nedidelj kaulo cemento méginj, kad jsitikintuméte tinkama klampa. Kaulo cementas néra
paruostas lieti, kol jis nenustojo laséti iS cemento jliejimo jtaiso, kol nenustojo lipti prie chirurginiy pirstiniy ir kol neprarado savo

blizgesio.
2. Pries cementuodami visada slankstelio kiine sudaryklte ertme.
3. Kaulo cemento jliejima j slankstelio kiing k i ikos metu relkla praden prleklnejearba centrinéje kaulo ertmeés srityje.

Teskite leisdami kaulo cementui subégti j uz sritj, bet j uzpakaline dalj i fliejimo jtaiso. Reikia saugotis jliejimo
jtaiso nejremti j priekinj tankiosios medziagos sluoksnj. Neliekite kaulo cemento  slankstelio kiing pirmiausia nesudare ertmes.
4. Kaulo cementui kietéjant, svarbu iSlaikyti pacienta toje pacioje padétyje iki polimerizacijos, arba kietéjimo, proceso pabaigos.

FORMA IR PAKUOTE

KYPHON® HV-R® kaulo cementas yra tiekiamas sterilus. Milteliai ir pakuoté yra sterilizuoti gama spinduliais. Skystis sterili

fltrumant iryra pateikiamas snklo ampuleje Stiklo ampulés i3oré sterilizuota etileno oksido dujomis. Sls;talsas yra tik vienkartinio
d Pakartotinai Jokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista.

LAIKYMAS

KYPHON® HV-R® kaulo cementg reikia laikyti gamintojo pakuotés medziagose. Reikia imtis tinkamy atsargumo priemoniy uZtikrinant,
kad KYPHON® HV-R® kaulo cementas nebity pazeistas. Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, saugant nuo saulés viesos.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS X
MEDTRONIC NEATSAKO UZ JOKIUS TIESIOGINIUS, NETIESIOGINIUS, PASEKMINIUS AR BAUDINIUS NUOSTOLIUS, ATSIRADUSIUS DEL
KYPHON® HV-R® KAULO CEMENTO PAKARTOTINIO NAUDOJIMO.

PAZEIDUS SUTART] (ISKAITANT GARANTIJA), MEDTRONIC JOKIU ATVEJU NEATSAKO UZ JOKIUS TIESIOGINIUS, NETIESIOGINIUS, PAPILDOMUS,
PASEKMINIUS AR BAUDINIUS NUOSTOLIUS, KYLANCIUS DEL AR SUSIJUSIUS SU KYPHON® HV-R® KAULO CEMENTU.

INFORMACIJOS UZKLAUSOS

1$samesnés informacijos teiraukités adresu: Customer Service (klienty aptarnavimo centras), Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.,
1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132, USA (JAV); tel.: + 800 933 2635 (JAV), + 901 396 3133 (uz JAV riby), faks. + 901 396 0356.

Latviski

KYPHON® HV-R® (augstas viskozitates, starojumu necaurlaidigs) kaulu cements
Lietosanas instrukcijas

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet visus instrukcijas noradijumus.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
KYPHON® HV-R® kaula cements ir paredzéts ka fiksacijas materials lietosanai mugurkaula kompresijas lizumu gadijuma, kas paklauti
Kyphoplasty terapijai.

STERILS

KYPHON® HV-R® kaulu cements tiek piegadats sterils. Pulveris un pacina ir sterilizéti ar gamma starojumu. Skidrums ir sterilizéts,
izmantojot filtraciju un ir iepildits stikla flakona. Stikla flakona arpuse ir sterilizéta ar etilénoksida gazi. Si ierice paredzéta tikai
vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

IERTCES NOSAUKUMS
KYPHON® HV-R® kaulu cements

APRAKSTS

KYPHON® HV-R® kaulu cements ir polimetilmetakrilats (PMMA), kas satur aptuveni 30% barija sulfata. Tas ir paredzéts iepildisanai augsti
viskoza stavokli.
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KYPHON® HV-R® kaulu cementa nominalais sastavs:
(Atsevisku sastavdalu faktiskie svara procenti atskirsies visparpienemta diapazona robezas.)

PULVERIS (20 g sterila pulvera pacina) SKIDRUMS (9,0 g sterila Skidruma flakona)
Metilmetakrilata-stiréna kopolimérs 68,0% w/w Metil krilats ers) 99,1% w/w
Barua sulfats 30,0% w/w N,N-dimetil-p-toluidins 0,9% w/w
ilperoksids 2,0% w/w Hidrokvinons 75 ppm
KONTRINDIKACLIAS

PMMA kaulu cements ir kontrindicéts aktivas vai pilniba neizarstétas infekcijas gadijumos cementa ievadisanas vieta.

BRIDINJUMI

Sterilais KYPHON® HV-R® kaulu cements ir izstradats un paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai. NELIETOT un/vai NESTERILIZET
atkartoti. Sterilitate tiek nodrosinata tikai tad, ja produkta iesainojums nav bojats.

levérojiet aseptisku kirurgisko metodi, lai novérstu iesp&jamo infekciju, tai skaita arstésanas vietas infekciju.

Kaulu cementa lietosanas laika un talit péc tas uzmanigi jaseko jebkadam pacienta asinsspiediena izmainam. Saistiba ar kaulu
cementu lietoSanu ir tikusas novérotas nelabvéligas pacienta reakcijas, kas ietekmé kardiovaskularo sistému, ieskaitot kaulu cementa
implantacijas sindromu (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS). Hipotensivas reakcijas radas 10 lidz 165 sekundes péc kaulu
cementa pielietojuma; tas turpinajas no 30 sekundém lidz 5 minatém vai ilgak. Dazos gadijumos 3i reakcija progreséja, izraisot
sirdsdarbibas apstasanos. Kaulu cementa lietosanas laika un talit péc ts ir javeic jebkuru pacienta asinsspiediena izmainu novérosana,
seviski pacientiem ar potenciali paaugstinatu perioperativu naves risku, ieskaitot gados vecakus pacientus, pacientus ar esoSiem
sirdsdarbibas vai plausu funkcuu traucgjumiem, un pacientus, kuriem vienas procediras laika arsté vairakus skriemeju lazumus.

Ja as, lai abu sastavd laika netiktu pielauta parmériga koncentrétu monoméra tvaiku iedarbiba, kas var radit
elposanas celu, acu kairinj mu un, iespéjams, nelabvéligi iedarboties uz aknam.

Kaula cementa polimerizacija ir eksotermiska reakcija, kas norisinas, kamér cements cieté in situ. Reakcija izdalitais karstums var
bojét kaqu vai itus audus kas ietver implantu.

CIITIdI var izkust un var rasties audu bomums Divu (|mdu paru uzvilk§ana un preciza maisisanas |nstruk(|1u ievérosana var mazmat

hipersensitivitates reakciju rasanas iespé S kaulu cements nedrikst nonakt saskaré ar cimdos ietérptam rokam

tikmer, kamér nav parbaudits, ka kaulu cements ir miklai lidziga konsistence.

Personals, kas valka gaisu caurlaidigas kontaktlécas, NEDRIKST atrasties kaulu cementa maisisanas vietas tuvuma vai tikt iesaistiti

kaulu cementa maisisanas procesa; mikstas kontaktlécas ir gaisu caurlaidigas.

Kaulu cementu izmanto3anas ipasibas ietekmé apstakli operaciju zalé, taja skaita telpas temperatira, cementa sastavdalu

temperatira pirms to samaisisanas, mitrums, maisisanas ierices veids un forma, maisisanas ilgums, un iepildisanas ierices veids un

forma. Jebkadas izmainas viena vai vairakos no Siem apstakliem var izmainit kaulu cementa izmanto3anas ipasibas, ieskaitot Sadas:

« parvietosanas periods — laiks, kas nepieciesams kaulu cementam, lai sasniegtu miklas konsistencei lidzigu stavokli (cements ir
sasniedzis miklas konsistencei lidzigu stavokli tad, kad tas vairs nelip pie kirurgiskajiem cimdiem);

« lietosanas periods — laiks, kura cements saglaba miklas konsistencei lidzigu stavokli un to var iepildit;

« cietéSanas periods — laiks, kas nepiecieSsams kaulu cementam, lai sacietétu vai lidz to vairs nevar iepildit.

Lietotajam jabat informé&tam par Siem faktoriem un japielago metode, lai nemtu véra operacijas zales apstaklu mainigumu.

lzvairieties no parak augsta kaulu cementa spiediena un neiepildiet kaulu cementu skriemela kermena dobuma, kamér kaulu cements

nav sasniedzis miklai lidzigu konsistenci. Cements ir sasniedzis miklas konsistencei lidzigu stavokli tad, kad tas vairs nelip pie

kirurgiskajiem cimdiem. Saglabajiet pacienta pozicionéSanu nemainiga stavokli lidz polimerizacijas procesa beigam. St nosacijuma

neievérosana var izraisit kalu cementa ekstravazaciju arpus ta paredzétas pielietosanas vietas un var bojat apkartéjos audus.

Kaulu cementa lietoSanas drosiba gritniecém vai bérniem nav noteikta. Kaulu cements var nelabvéligi ietekmét kaulu augsanu un

augla veselibu.

Zinots ari par risanas gratibam un culgu veido3anas riklé, kas tiek uzskatitas par alergiskam reakcijam saistiba ar kaulu cementa

izmanto3anu.

Vienlaicigi NESAMAISIET vairak par vienu Skidruma flakonu un vienu pulvera pacinu. Nekad neizmainiet $kidras un cietas sastavdalas

proporcijas. Tas var izmainit kaulu cementa ipasibas, ieskaitot parvietosanas ipasibas.

Visiem pacientiem ieteicama ilgstosa novérosana, veicot requlari ieplanotas apskates. Prasibam neatbilstosa iepildisana vai

neparedzéta pécoperacijas norise var ietekmét kaulu cementa noturibu un/vai cementa-kaula sasaisti. Starp cementu un kaulu var

izveidoties fibrozu audu slanis, ka rezultata var atslabt cementa saistspéja un vélamais efekts neiestaties.

KVPHON® HV- R® kaulu cements ir pieejams lietosanai gatava veida ar visam nepleqesamajam sastavdalam. Nav ieteicama papildu

| éram, barija, antibiotiku vai citu medik vai materialu pievienosana KYPHON® HV-R® kaulu cementam.

Nekad nepievienojiet akrila svekiem citas vielas vai sveSus materialus. Sadu materialu vai medikamentu pievienosanas droiba un

iedarbiba nav izvértéta un var radit kaitéjumu pacientam.

Polimerizacijas laika modificéSana, sasildot vai atdzeséjot kaulu cementu un/vai attiecigas iepildisanas ierices, nav parbaudita, un ta

var ietekmét kaulu cementa ipaibas, ieskaitot parvietosanas ipasibas.

ESIET PIESARDZIGI

Uzglabajiet izstradajumu temperatra lidz 25 °C. Pirms lietosanas glabajiet izstradajumu 24 stundas 23 + 1 °C temperatira.

Nekad neiepildiet kaulu cementu skriemela kermeni, neizmantojot augstas kvalitates fluoroskopisko kontroli, kas spéj vizualizét

kaulu cementa parvietosanos.

KYPHON® HV-R® kaulu cementu drikst izmantot tikai arsti, kas pilniba apmaciti kaulu cementa un balona kifoplastijas kirurdiska

plelletosana Operamramjabut speciali apmacitam un japarzina kaulu cementa ipasibas, izmantosanas ipasibas un pielietojums, ka
éro lietosanas instrukcijas.

Nelzmanmt péc deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz iepakojuma. lerice var nebit drosa vai efektiva, ja to izmanto péc

noradita deriguma termina.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats, jo tadejadi nevar ikt nodrosinata izstradajuma integritate un sterilitate.

Nelietot bojatus izstradajumus. Pirms lietosanas parbaudiet iepakojumu un izstradajumu, lai parliecinatos, ka nav radusies bojajumi.

lerice ir vienreizéjai lietosanai un vienam pacientam: NESTERILIZET un/vai NELIETOT atkartoti.

Atkartoti sterilizét nedrikst, jo iespéjams pacienta inficésanas risks. Atkartota sterilizéSana var izmainit ierices morfologiju un

mehanlskas |pa5|bas izraisot ierices bojajumu ar nopietnu risku pacienta veselibai.

Nekad Skidras un cietas sastavdalas attiecibas.

Nesadaliet |zstradajumu divas vai vairak dalas jo 0 dalu lietosanas dazados laikos ir atkartota lietosana un var izraisit kladu pulvera

un 3kidras sastavdalas attiecibas. Turklat tas var izraisit sterilitates zudumu.

levérojiet maisisanas un parwetosanas mstruk:uas laiizsargatos no kontaktdermatita. Preciza pulvera un Skidro sastavdalu

maisisanas instrukciju ievéro3ana var mazinat $is komplikacijas iespéjamibu.

Veiciet pletlekaml efektivu vemllatuu operaciju zalg, lai, (|kV|en iespéjams, ina tvalku Skidrais
ir arkartigi atri iztvaikojoss un viegli uzli $s. Ir zinots par 8 S ko izraisjusi

elektrokoagulacijas iericu izmantosana operacijas vieta tikko ka |mplameta Kaulu cementa tuvuma.

Visi materialu parpalikumi ja par kirurgiska materiala atkritumiem un attiecigi jaiznicina kirurgiskas

procediiras beigas.
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- Izmetiet poliméra sastavdalu oficiala atkritumu apstrades vieta. Skidra sastavdala var tikt iztvaicéta zem labi ventiléta parsega vai

absorbéta ar inertu materialu un parvietota atkritumiem piemérota konteinera.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Saistiba ar akrila kaulu cementa lietoSanu novérotas nopietnas nelabvéligas blakusparadibas, dazreiz ar letalu rezultatu, ietver:
« sirdsdarbibas apstasanos;
« cerebrovaskularo notikumu;
- miokarda infarktu;
« plausu emboliju.

Citas nelabvéligas, ar terapijai paklautas vietas anatomiju saistitas blakusparadibas, par kuru rasanos zinots péc akrila kaulu cementa
lietosanas, ietver:
« dzilu vai virspuséju briices infekciju;
fistulu;
hematomu;
hemoragiju;
heterotopiska, jauna kaula veidosanos;
kaulu cementa ekstravazaciju, kas, iespejams, var izraisit, bet neaprobeZoties ar:
« tadu nervu struktiru, kd muguras smadzenu vai nervu sakniu k vai kairinajumu, kas rada

paraplédiju vai paralizi un/vai;

- iek|usanu asinsvadu sistéma, ka rezultata var veidoties plauSu un/vai sirds embolija vai citas kliniskas komplikacijas;
drudzi sakara ar alerdiju pret kaulu cementu;

Tslaicigus vadisanas traucéjumus;

tromboflebitu;

Tslaicigu asinsspiediena pazeminasanos;

sacietéjusa kaulu cementa lodites migracija.

NORADIJUMI PAR KVPHON" HV-R® KAULU CEMENTA SAGATAVOSANU UN KLINISKO IZMANTOSANU

Laika apr KYPHON® aulu cementa sagatavos n pielietosanai
Kaulu cementu |zmantosanaS|pa5|bas ietekme@ apstak|i operaciju zalé, taja skaita telpas temperatira, cementa

pirms to samaisisanas, mitrums, maisisanas ierices veids un forma, maisisanas ilgums, un iepildizanas ierices veids un forma. Jebkadas

izmainas viena vai vairakos no Siem apstak|iem var izmainit kaulu cementa izmanto3anas ipaibas, ieskaitot Sadas:
« parvietosanas periods — laiks, kas nepieciesams kaulu cementam, lai sasniegtu miklas konsistencei lidzigu stavokli (cements ir
sasniedzis miklas konsistencei lidzigu stavokli tad, kad tas vairs nelip pie kirurgiskajiem cimdiem);
« lietosanas periods — laiks, kura cements saglaba miklas konsistencei lidzigu stavokli un to var iepildit;
« cietdSanas periods — laiks, kas nepieciesams kaulu cementam, lai sacietétu vai lidz to vairs nevar iepildit.
Lietotajam jabat informé&tam par Siem faktoriem un japielago metode, lai nemtu véra operacijas zales apstak|u mainigumu.

Specialos misu laboratorijas apstaklos KYPHON® HV-R® kaulu cementam bua sads mlklal lidzigas konsistences laiks, cietésanas laiks un

lieto3anas periods, izmantojot KYPHON® kaulu uzpildisanas ierices, kas nod k laiku minimali invazivai kirurdiskai kaulu
cementa ievietosanai.
Vidgja istabas Videjais miklai lidzigas Videgjais cietasanas laiks Videgjais lietosanas
i isiS k laiks (minates) periods
sakuma (minates) (minates)
(£1°0)
15 238 40,0 16,2
19 140 338 19,8
23 89 193 104
25 76 184 10,8
29 46 123 1,1
Zemaka temperatira vai citas izmainas operaciju zales apstaklos var pagarinat parvietos, miklai [idzigas konsistences (lietos: un

sacietéSanas periodus. Un otradi - augstaka temperatura vai citas izmainas operaciju zales apstak|os var saisinat parvietosanas, miklai
lidzigas konsistences (lietosanas) un sacietéSanas periodus.

KYPHON® HV-R® kaulu cementa parvietosanas ipasibas 23 + 1 °C temperatiira msu laboratorija

Periods Darbiba Aptuvenals kumulatlvals laiks no
sakuma’
Maisisana Samaisiet Skidrumu ar pulveri 0-2 mindtes
Parvieto3ana Pamesiet uz ievadisanas sistému 2-8 mindites
Lieto3ana (miklai lidzigs stavoklis) | - Aizpildiet dobumu skriemela kermeni 8-16 mindtes
(ietéSana Nogaidiet, pirms pabeidzat procediru 16-20 mindtes
Piezime: Sie lativie laika posmi mainisies atkariba no temperatras un citiem faktori éram, jo vésakair

apkartéja vide, jo |Igaks laiks vajadzigs, lai kaulu cements iegiitu nepieciesamo, miklai I|d1|go konﬂslen:l Siltaka
temperatira bis nepiecieSsama daudz atraka sagatavosana un parvietosana (skatit 1. attélu). Pirms iepildisanas
uzsaksanas, parliecinieties, ka cementa viskozitate ir pietiekami augsta (lidziga miklas konsistencei). Cements ir
sasniedzis miklas konsistencei lidzigu stavokli tad, kad tas vairs nelip pie kirurgiskajiem cimdiem.

*30 laika raditaju pamata ir Medtronic sagatavotais cements. Laika raditajus ieguva, samaisot kaulu cementu KYPHON®

mikseri un iepildot caur KYPHON® kaulu uzpildisanas ierici (iekséjais diametrs = 2,896 mm). Laiki var atskirties,
izmantojot citas samaisisanas metodes, iepildisanas ierices un/vai vakuumu.
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1. attéls. Istabas temperatiras ietekme uz KYPHON® HV-R® kaulu cementa parvietosanu ir paradita augstak laika un temperatiiras
attiecibas grafika. Istabas temperatira 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Cun 29 °CKYPHON® HV-R® kaulu cementa vienibas tika samaisitas

KYPHON® mikseri un parvietotas KYPHON® kaulu uzpildisanas iericés (BFD, 3. izmérs). Tika noteikts miklai lidzigas konsistences laiks un

cietéSanas laiks. Partraukta linija apzime miklai lidzigas konsistences laiku (kad izspiestais cements vairs nelip pie kirurdiskajiem
cimdiem), bet nepartraukta linija apzimé cietésanas laiku (kad cements ir parak ciets, lai to izspiestu).

Sagatavosanas procediiras

46

« Saskana ar augstak minéto piezimi temperatiira var ietekmét cementa parvietosanu. Pirms lietosanas ieteicams glabat izstradajumu

24 stundas 23 + 1 °C temperatira.
« Pirms lietosanas KYPHON® HV-R® kaulu cementa iepakojums ir japarbauda, vai tas nav bojats un vai taja ir visas nepieciesamas
sastavdalas.
levérojiet aseptisku parvietosanas kirurgisko metodi, lai novérstu iespgjamo infekciju.
Precizi ievérojiet pulvera un Skidruma maisisanas instrukcijas, lai novérstu iespéjamu dermatita rasanos, darbojoties ar skidro
monomeru.
Parbaudiet, vai iek3¢ja pacina nav bojata, vai pulveris nav mainijis krasu (dzeltens vai brans), un vai skidrums nav sirupains (parak
viskozs). Sis pazimes norada, ka produkts nav ticis uzglabats pareizi.
Nodrosiniet pilnigu sagatavosanas piederumu atbilstibu izmantojamam kaulu cementam.
Neatveriet Skidruma flakonu virs maisisanas trauka, lai novérstu risku, ka maistjuma var noklut stikla lauskas.

Jabat uzmanigam, samaisot $kidruma un pulvera sastavdalas ta, lai tiktu izmantots viss flakona un pacinas saturs. fl,(idrais
monomérs un pulvera sastavdala pienacigi jasamaisa.

SamaisiSanas procediira

Sajaucot kaulu cementu, vienmér izmantojiet sterilas metodes.

Atveriet pulvera pacinu un flakonu. Nekavéjoties savienojiet pulveri un Skidrumu maisisanas trauka vai KYPHON® mikseri.

Lietojot KYPHON® mikseri, ievérojiet KYPHON® miksera lietosanas instrukciju.

Samaisot ar roku, samaisiet ar lapstinu, kamér sastavdalas vienveidigi un vienmérigi sajaucas, aptuveni vienu minati vai ilgak, ja

nepieciesams. Skidrumam ir jasamitrina viss pulveris; lietojiet lapstinu, lai uzmanigi iestradatu mitras miklas masa nesamitrinata

pulvera gabalus.

5. Péctam, kad pulveris un Skidrums ir ripigi samaisiti, var uzsakt maisijuma parvietosanu cementa iepildisanas iericé(-€s). Pirms
kaulu cementa parvieto3anas cementa iepildisanas iericé(-&s), laujiet pulverim pilniba izskist Skidruma. Tas var aiznemt lidz pat
aptuveni astonam mindtém péc samaisisanas uzsaksanas.

Bl adi el

Kliniskas izmantosanas procediiras

Kad kaulu cements ir ieguvis miklai lidzigu konsistenci, tas sasniedzis nepiecieSamo viskozitates pakapi un ir gatavs iepildisanai

patologiska lizuma vieta. Neiepildiet kaulu cementu skriemela kermena dobuma, kamér kaulu cements nav sasniedzis miklai lidzigu

konsistenci. Cements ir sasniedzis miklas konsistencei lidzigu stavokli tad, kad tas vairs nelip pie kirurgiskajiem cimdiem.
Pirms iepildisanas izspiediet nelielu kaulu cementa daudzumu no iepildisanas ierices, lai parliecinatos, ka viskozitate ir atbilstosa.
Kaulu cements nav gatavs iepildisanai, kamér tas nav parstajis pilét no iepildi ierices, lipt pie kirurgiskajiem cimdiem un nav
zaudéjis savu mirdzumu.

2. Pirms cementa iepildisanas vienmér izveidojiet skriemela kermeni dobumu.

3. Kaulu cementa iepildisana skriemela kermeni balona kifoplastijas laika jasak no kaula dobuma priek3éjas vai centralas dalas.
Turpiniet, laujot kaulu cementam ieplist aizmuguréja dala un nekustinot iepildisanas ierici uz ai i.Ja as, lai izvairitos
ievadisanas ierices novietosanas pret priekséjo blivo kaulvielu. Neiepildiet kaulu cementu skriemela kermeni pirms dobuma

Nekad nepievienojiet akrila svekiem citas vielas vai sveSus materialus. Nekad neizmainiet Skidras un cietas sastavdalas proporcijas.

no

izveidosanas.

4. Kamér kaulu cements cieté, ir svarigi saglabat pacienta pozicionésanu nemainiga stavokli lidz polimerizacijas vai cietéSanas procesa
beigam.

PIEGADE

KYPHON® HV-R® kaulu cements tiek piegadas sterils. Pulveris un pacina ir sterilizéti ar gamma starojumu. Skidrums ir sterilizéts,

izmantojot filtraciju un ir iepildits stikla flakona. Stikla flakona arpuse ir sterilizéta ar etilénoksida gazi. Si ierice paredzéta tikai vienreizéjai

lieto3anai. Nesterilizét atkartoti. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

UZGLABASANA

KYPHON® HV-R® kaulu cements ir jauzglaba originalaja transportésanas iepakojuma. Jaievéro atbilstosa piesardziba, lai nodrosinatu, ka

KYPHON® HV-R® kaulu cements netiktu bojats. Uzglabat temperatira lidz 25 °C un sargat no saules gaismas.
ATBILDIBAS IEROBEZOJUMS

MEDTRONIC NAV ATBILDIGS PAR JEBKADU TIESU, NETIESU, IZRIETOSU VAI SODOSA RAKSTURA KAITEJUMU, KAS RADIES SAKARA AR
ATKARTOTU KYPHON® HV-R® KAULU CEMENTA LIETOSANU.
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MEDTRONIC NEKADA GADTJUMA NAV ATBILDIGS PAR JEBKURU TIESU, NETIESU, NEJAUSU, IZRIETOSU VAI SODOSA RAKSTURA KAITEJUMU,
KAS RADIES KYPHON® HV-R® KAULU CEMENTA LIETOSANAS REZULTATA VAI SAISTIBA AR TO, JA KAITEJUMA CELONIS IR LIGUMA (TAJA
SKAITA GARANTIJAS) NOTEIKUMU NEIEVEROSANA.

INFORMACIJAS PIEPRASTJUMI
Lai sanemtu sikaku informaciju, ladzu, sazinieties ar Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place,
Memphis, TN 38132, USA; talrunis 800 933 2635 (ASV), 901 396 3133 (arpus ASV), fakss 901 396 0356.

Nederlands
KYPHON® HV-R® (hoog-viskeus, radiopaak) botcement
Gebruiksaanwijzing
Lees voor gebruik alle instructies zorgvuldig door.
INDICATIES VOOR GEBRUIK
Kyphon® HV-R® botcement is geindiceerd voor gebruik als fixati iaal bij wervelcomp turen die behandeld worden met
kyfoplastiek.
STERIEL
KYPHON® HV-R® botcement wordt steriel geleverd. Het poeder en de verpakking zijn met ling. De vloeistof is
gesteriliseerd met filtratie en zit in een glazen ampul. De buitenkant van de glazen ampul is gesterlllseerd met ethyleenoxide. Dit
instrument is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Niet opnieuw sterili Niet gebruiken indien de kking geopend of
beschadigd is.
NAAM VAN HET MIDDEL
KYPHON® HV-R® botcement
BESCHRIVING

KYPHON® HV-R® botcement is een polymeer van polymethylmethacrylaat (PMMA) dat ongeveer 30% bariumsulfaat bevat. Het
botcement is ontworpen om in hoog-viskeuze toestand te worden aangebracht.

Nominale samenstellmg van KYPHON® HV-R® botcement

(de feitelijke gewich ges van de af; lijke comp variéren binnen geaccepteerde grenzen):
POEDER (20 g steriel poeder in een pakje) VLOEISTOF (9,0 g steriele vloeistof in een ampul)
Methylmethacrylaat-styreen-copol. 68,0% w/w Methylmethacrylaat ( )99,1% w/w

Ifaat 30,0% w/w N,N-dimethyl-p-toluidine 0,9% w/w
Benzoylperoxide 2,0% w/w Hydrochinon 75 ppm

CONTRA-INDICATIES
PMMA-botcement is gecontra-indiceerd bij aanwezigheid van een actieve of onvolledig behandelde infectie op de plaats waar het
botcement moet worden aangebracht.

WAARSCHUWINGEN

« Het steriele KYPHON® HV-R® botcement is uitsluitend ontworpen en bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren en/of
opnieuw gebruiken. De steriliteit is alleen gewaarborgd als de stukverpakking niet is beschadigd.
Handhaaf een aseptische chirurgische techniek ter preventie van mogelijke infecties, waaronder infectie van de behandelplaats.
Tijdens en direct na het aanbrengen van het botcement dient de patiént zorgvuldig te worden gecontroleerd op veranderingen in de
bloeddruk. Er hebben zich cardiovasculaire bijwerkingen, met inbegrip van botcementimplantatiesyndroom (Bone Cement
Implantation Syndrome, BCIS) voorgedaan die in verband zijn gebracht met het gebruik van botcement. Tussen 10 en 165 seconden
na het aanbrengen van botcement is hypotensie voorgekomen; deze reacties duurden 30 seconden tot 5 minuten of langer. In
sommige gevallen leidde dit tot hartstilstand. Tijdens en direct na het aanbrengen van botcement dienen de patiénten zorgvuldig te
worden gecontroleerd op veranderingen in bloeddruk, vooral patiénten met een verhoogd risico op perioperatief overlijden, met
inbegrip van oudere patiénten, patiénten met een onderliggende gestoorde hart- of longfunctie en patiénten die in één procedure
worden behandeld voor meerdere wervellichaambreuken.
Voorzichtigheid is geboden bij het mengen van de twee componenten om overmatige blootstelling aan de geconcentreerde dampen
van het monomeer te voorkomen. Overmatige blootstelling kan leiden tot irritatie van het ademhalingsstelsel, de ogen en mogelijk
de lever.
De polymerisatie van het botcement is een exotherme reactie, die plaatsvindt terwijl het cement in situ uithardt. De vrijgekomen
warmte kan bot of andere weefsels rondom het implantaat beschadigen.
De vloeistofcomponent is een krachtig vetoplossend middel. Daarom mag deze component niet in aanraking komen met rubber of
latex handschoenen. Als dit toch gebeurt, kunnen de handschoenen oplossen en kan weefselbeschadiging optreden. De kans op
overgevoeligheidsreacties kan worden verkleind door een tweede paar handschoenen te dragen en de menginstructies nauwkeurig
op te volgen. Het gemengde botcement mag pas in aanraking komen met de gehandschoende hand nadat uit testen gebleken is dat
het botcement de consistentie van deeg bereikt heeft.
« Medewerkers die doorlaathare contactlenzen dragen, mogen NIET in de buurt komen van of betrokken zijn bij het mengen van het
botcement; zachte contactlenzen zijn doorlaatbaar.
De hanteringseigenschappen van botcement worden beinvloed door de condities in de operatiekamer, waaronder de
kamertemperatuur, de temperatuur van de botcementcomponenten voér het mengen, de vochtigheid, de vorm van het
mengapparaat, de mengtijd en de vorm van het aanbrenginstrument. Elke verandering in één of meer van deze condities kan de
hanteringseigenschappen van het botcement veranderen, met inbegrip van:
« Hanteringsperiode — de tijd die het duurt voordat het botcement deegachtig geworden is (het cement is deegachtig wanneer het

niet langer aan operatiehandschoenen blijft plakken).
« Verwerkingsperiode — de tijd dat het botcement deegachtig blijft en kan worden aangebracht.
« Uithardingsperiode — de tijd die het duurt voordat het botcement uitgehard is of niet langer kan worden aangebracht.
De gebruiker dient zich van deze factoren bewust te zijn en zijn/haar techniek aan te passen aan variabiliteit in
operatiekameromstandigheden.
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Vermijd overdruk op het botcement en breng het k pasin de wervellic Ite in wanneer het deegachtig geworden is.
Het botcement is deegachtig wanneer het niet langer aan operatiehandschoenen blijft plakken. Houd de patiént tot het einde van
het polymerisatieproces in dezelfde houding. Gebeurt dat niet dan kan dat tot uitpuiling van botcement uit de beoogde
aanbrengplaats leiden en kunnen de omringende weefsels beschadigd raken.

De veiligheid van het botcement bij zwangere vrouwen of kinderen is niet vastgesteld. Botcement kan de botgroei en de gezondheid
van de foetus nadelig beinvloeden.

Moeite met slikken en blaarvorming in de keel, waarvan wordt aangenomen dat het allergische reacties op het gebruik van
botcement zijn, zijn ook gemeld.

Meng NOOIT meer dan één ampul vloeistof en één pakje poeder tegelijk. Wijzig nooit de verhouding tussen de vloeibare en vaste
componenten. Gebeurt dat wel dan kan dat de botcementeigenschappen aantasten, met inbegrip van hanteringseigenschappen.
Langetermijn-follow-up op basis van regelmatig geplande controles wordt aangeraden voor alle patiénten. Onjuiste vulling of
onvoorziene postoperatieve gebeurtenissen kunnen de stabiliteit van het botcement en/of het raakvlak tussen het botcement en het
bot nadelig beinvloeden. Tussen het botcement en het bot kan zich een fibreuze weefsellaag len. Het | kan dan
loslaten, wat leidt tot mislukken van de behandeling.

KYPHON® HV-R® botcement wordt kant-en-klaar geleverd met alle componenten die bij gebruik nodig zijn. Het toevoegen van een
radiopake kleurstof (bijv. barium), antibiotica of andere geneesmiddelen of materialen aan KYPHON® HV-R® botcement wordt niet
aangeraden. Voeg nooit andere stoffen of vreemde voorwerpen toe aan de acrylhars. De veiligheid en effectiviteit van het toevoegen
van dergelijke iddelen of alen is niet geévalueerd en kan schade toebrengen aan de patiént.

Modificatie van de polymerisatietijd doorverwarmlng ofafkoellng van het botcement en/of bijbehorende aanbrenghulpmiddelen is
niet getest en kan leiden tot van botc happen, met inbegrip van hanteringseigenschappen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bewaar het product bij een temperatuur lager dan 25 °C. Houd het product voorafgaand aan gebruik gedurende 24 uur op een
temperatuurvan 23 +1°C.
Breng nooit botcement in het wervellichaam aan zonder kwalitatief hoogwaardige fluoroscopische geleide waarmee verplaatsing
van botcement te visualiseren is.
Alleen artsen met een grondige opleiding in het chirurgische gebruik van botcement en ballonkyfoplastiek mogen KYPHON® HV-R®
botcement gebvmken De chirurg dient een specifieke opleiding te hebben gevolgd, vertrouwd te zijn met de eigenschappen,
happen en het aant van het b en zich te houden aan de gebruiksaanwijzing.
Niet gebruiken na de uiterste gebrmksdatum die op de verpakking staat vermeld. Het kan zijn dat het middel na de uiterste
gebruiksdatum niet meer veilig of effectief is.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, omdat de integriteit van het product (waaronder de steriliteit) dan niet
langer gegarandeerd is.
Gebruik geen beschadigde producten. Inspecteer vaor gebruik de verpakking en het product om er zeker van te zijn dat ze niet zijn
beschadigd.
Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik bij één patiént: NIET OPNIEUW STERILISEREN EN/OF OPNIEUW GEBRUIKEN.
Het hulpmiddel mag niet opnieuw worden gesteriliseerd wegens mogelijk risico op infectie van de patiént. Als het hulpmiddel
opnieuw wordt gesteriliseerd, kan dit de morfologie en mechanische kenmerken ervan wijzigen, en een storing van het hulpmiddel
veroorzaken met ernstige risico’s voor de gezondheid van de patiént.
Wijzig nooit de verhouding tussen de vloeistofc en de vaste ¢
Verdeel het product niet in twee of meerdere delen omdat het gebruik van deze delen op verschillende momenten een vorm van
hergebruik is en tot een fout in de verhouding van de poederc en de vloeistofc kan leiden. B dien kan dit
verlies van steriliteit veroorzaken.
Volg de instructies voor het mengen en hanteren op om contactd itis te vermijden. Het ig opvolgen van de instructies
voor het mengen van het poeder en de vloeistof kan de incidentie van deze complicatie verlagen.
Ventileer de operatiekamer goed om zoveel mogelijk monomeerdampen te verwijderen. Het vloeibare monomeer is zeer vluchtig en
ontvlambaar. Er is ontbranding gemeld van D kt door het gebruik van elektrocauterisatieapparatuur op
p I vlak bij pas I i botcement.

Alle ongebruil iaal moet worden besch d
afloop van de operatieve ingreep.
Voer de polymeercomp: afin een g afvalvoorziening. De vloeistofcomponent kan worden verdampt in een goed

ileerde afzuigkast of worden geabsorbeerd door een inert materiaal en overgebracht in een geschikte container voor afvoer.

als chirurgisch afval en moet daarom worden vernietigd na

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ernstige ongewenste voorvallen, waarvan sommige met dodelijke afloop, die verband houden met het gebruik van acrylbotcement, zijn:

hartstilstand
cerebrovasculair accident
myocardinfarct

« longembolie

Andere gemelde ongewenste voorvallen die relevant zijn voor de met acrylbotcement behandelde anatomische structuren omvatten:

diepe of oppervlakkige wondinfectie

fistel

hematoom

Hemorragie

heterotope nieuwe botvorming

extravasatie van botcement, mogelijk leidend tot maar niet beperkt tot:

- compressie of iritatie van zenuwstructuren, zoals het ruggenmerg of de zenuwwortels, leidend tot radiculopathie, paresthesie,
paraplegie of paralyse, en/of

« binnendringen in het vaatstelsel, leidend tot long- en/of hartembolie of andere Klinische gevolgen

pyrexie veroorzaakt door allergie voor botcement

kortdurende geleidingsstoornissen

tromboflebitis

voorbijgaande bloeddrukdaling

migratie van een verharde botcementbolus

INSTRUCTIES VOOR DE BEREIDING EN HET KLINISCHE GEBRUIK VAN KYPHON® HV-R® BOTCEMENT

Tijdsduur voor het bereiden en aanbrengen van KYPHON® HV-R® botcement
De hanteringseigenschappen van botcement worden beinvioed door de condities in de ek der de kamertemp:

de

van de botc v66r het mengen, de vochtigheid, de vorm van het mengapparaat, de mengtijd en de

vorm van het aanbrenginstrument. Elke verandering in één of meer van deze condities kan de hanteringseigenschappen van het
botcement veranderen, met inbegrip van:

Hanteringsperiode — de tijd die het duurt voordat het botcement deegachtig geworden is (het cement is deegachtig wanneer het
niet langer aan operatiehandschoenen blijft plakken).
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« Verwerkingsperiode — de tijd dat het botcement deegachtig blijft en kan worden aangebracht.

« Uithardingsperiode — de tijd die het duurt voordat het botcement uitgehard is of niet langer kan worden aangebracht.
De gebruiker dient zich van deze factoren bewust te zijn en zijn/haar techniek aan te passen aan variabiliteit in
operatiekameromstandigheden.

Onder specifieke omstandigheden in ons laboratorium had KYPHON® HV-R® botcement de volgende deegvormingstijd, uithardingstijd en
verwerkingstijd, waarbij gebruik werd gemaakt van KYPHON® botvulhulpmiddelen die voldoende tijd boden voor het minimaal invasief
chirurgisch inbrengen van het botcement.

iddelde kamertemp i i Gemiddelde
bij aanvang van het mengen deegvormingstijd uithardingstijd verwerkingsperiode
(£1°0) (minuten) (minuten) (minuten)
15 238 40,0 16,2
19 14,0 338 19,8
3 89 193 10,4
25 76 184 10,8
29 4,6 123 17
Lagere temperaturen of andere wijzigingen in de condities van de operatiel kunnen de f iod i d
(verwerkmgstud) ende unhardmgspenode verlengen Daartegenover kunnen hogere temperaturen of andere wungmgen in de condities
van de k deh de de (verwerki en de uithardingsperiode bekorten.

Hanteringseigenschappen van KYPHON® HV-R® botcement bij 23 + 1 °Ciin ons laboratorium

Periode Handeling Cumulatieve .tijd bij benadering vanaf het
begin van het mengen*

Mengen Vloeistof en poeder mengen 0-2 minuten

Hanteren Overbrengen in aanbrengsysteem 2-8 minuten

Werken (deegachtig) Holte in wervellichaam vullen 8-16 minuten

Uitharden Wachten met voltooien van de procedure 16-20 minuten

NB: Deze cumulatieve tijden variéren, afhankelijk van de temperatuur en andere factoren. Hoe kouder bijvoorbeeld de
omgeving, des te langer de tijd die het botcement nodig heeft om de juiste deegachtige consistentie te bereiken. Hogere

temperaturen vereisen snellere bereiding en h ing (zie afheelding 1). Zorg ervoor dat de viscositeit van het
botcement hoog (deegachtig) genoeg is voordat met aanbrengen wordt b Hetb is deegachtig
wanneer het niet langer aan operatiehandschoenen blijft plakken.
*Deze tuden zijn gebaseerd op cement dat bereid is door Medtronic. De tuden zun kreg met b dat
gemengd is in een KYPHON® mixer en aangebracht is met een KYPHON iddel (i di =2,896
mm). De tijden kunnen variéren wanneer andere hulpmiddelen en/of vacuum worden
gebruikt.
Afbeelding 1
45 5 -
— = Deegvormingsti
40 ceaomingsl
35 — Uithardingstijd
30 \\
£ < N
= 20
= 15 ~ \
=~ ~
10 ~
—~—
5 -
0 T T T T
13 17 21 25 29
Temperatuur (°C)
Afbeelding 1. Het effect van kamer op de hanteringseigenschappen van KYPHON® HV-R® botcement is weergegeven in
bovenstaande grafiek waarin tijd tegen temp is uitgezet. Bij kamertemp: van 15°C, 19°C, 23°C, 25 °Cen 29 °Czijn
eenheden KYPHON® HV-R® botcement gemengd in een KYPHON® mixer en bracht in KYPHON® £ iddelen (maat 3). De

deegvormingstijd en uithardingstijd werden gemeten. De streepjeslijn geeft de deegvormingstijd (wanneer afgegeven cement niet
langer aan een operatiehandschoen plakt) weer en de Jerbroken lijn geeft de uithardingstijd (wanneer cement te hard is om af te
geven) weer.

Bereidingsprocedures
« Zoals hierboven aangegeven is, kan temperatuur van invloed zijn op het hanteren van het botcement. Geadviseerd wordt het

product  aan gebruik g de 24 uur op een temp: van 23 + 1 °Cte houden.
+ Voorafgaand aan gebruik dlent de verpakkmg van KYPHON® HV-R® hotcement te worden gecontroleerd op beschadiging en
fvanallet

« Handhaaf een aseptische chlrurglsche overbrengtechniek ter preventie van mogelijke infectie.
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Volg de instructies voor het mengen van het poeder en de vloeistof nauwgezet op om eventuele contactdermatitis door vloeibaar
monomeer tijdens het hanteren te vermijden.

Controleer of de binnenverpakking onbeschadigd is, het poeder niet verkleurd is (geel of bruin) en de vloeistof niet stroperig is. Deze
condities duiden erop dat het product niet op de juiste wijze bewaard is.

Controleer of de hulpmiddelen voor de bereiding specifiek verenigbaar zijn met het botcement.

« Opendevl niet boven de kom om te voork dat er glassplinters in het deeg terecht kunnen komen.

« Voeg nooit andere stoffen of vreemde voorwerpen toe aan de acrylhars. Wijzig nooit de verhouding tussen de vloeibare en vaste
componenten.

« Bij het mengen van de vloeibare comp ende p dient er zorgvuldig voor te worden gezorgd dat de gehele
inhoud van de ampul en het pakje wordt gebrwkt De vloeibare p en de poederc moeten grondig
worden gemengd.

Mengprocedure

1. Gebruik altijd een steriele techniek bij het mengen van het botcement.

2. Open het pakje poeder en breek de ampul open. Doe het poeder en de vloeistof onmiddellijk bij elkaar in een mengkom of een
KYPHON® mixer.

3. Volg bij gebruik van de KYPHON® mixer de gebruiksaanwijzing bij de KYPHON® mixer op.

4. Wanneer met de hand wordt gemengd, meng dan gedurende ongeveer één minuut of zo nodig langer met een spatel tot de
ingrediénten een glad en uniform geheel vormen. De vloeistof moet alle poeder bevochtigen; gebruik de spatel om eventuele
klontjes niet-bevochtigd poeder zorgvuldig in de totale massa vochtig deeg te werken.

5. Nadat het poeder en de vloeistof grondig gemengd zijn, kan begonnen worden met overbrengen van het mengsel in (een)
cementaanbrenghulpmlddel(en) Laat het poeder volledig oplossen in de vloeistof voordat het botcement in (het)

[< |(en) wordt bracht. Dit kan tot ongeveer acht minuten na het begin van het mengen duren.

Klinische aanbrengprocedures

Als het botcement deegachtig is, heeft het de juiste mate van viscositeit bereikt en is het klaar om in de pathologische fractuur te worden

ingebracht. Breng het botcement pas in de wervellichaamholte wanneer het botcement deegachtig geworden is. Het botcement is

deegachtig wanneer het niet langer aan operatiehandschoenen blijft plakken.

1. Geefvoorafgaand aan het aanbrengen een klein monster botcement uit het toedieningshulpmiddel af om het botcement op juiste
viscositeit te controleren. Het botcement is pas klaar om te worden aangebracht wanneer het niet uit het
cementaanbrenghulpmiddel druipt, niet aan operatiehandschoenen plakt en zijn glans verloren heeft.

2. Maakaltijd een holte binnen het wervellichaam voordat het botcement wordt aangebracht.

3. Hettijdens ballonkyfoplastiek aanbrengen van het botcement in het wervellichaam dient te beginnen in het anterieure of centrale
deel van de botholte Vervolg de procedure door het botcement in het posteneuve gebied te laten stromen zonder het

feure richting te verpl Er dient zorgvuldig op te worden gelet dat het aanbrenghulpmiddel niet
tegen de anterieure cortex wordt geplaatst. Breng het botcement niet in het wervelllchaam aan voordat een holte is gecreéerd.

4. Terwijl het botcement uithardt, is het belangrijk om de houding van de patiént te handhaven tot aan het einde van het
polymerisatie- of uithardingsproces.

WUZE VAN LEVERING

KYPHON® HV-R® botcement wordt steriel geleverd. Het poeder en de verpakking zijn gesteriliseerd met gammastraling. De vloeistof is
gesteriliseerd met filtratie en zit in een glazen ampul. De buitenkant van de glazen ampul is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Dit
instrument is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Niet opnieuw steriliseren. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of
beschadigd is.

OPSLAG
KYPHON® HV-R® botcement dient in de oorspronkelijke verzendmaterialen te worden bewaard. Er dient zorgvuldig voor te worden
gezorgd dat het KYPHON® HV-R® botcement niet wordt beschadigd. Bewaren bij een temperatuur lager dan 25 °Cen buiten zonlicht.

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID
MEDTRONIC IS NIET AANSPRAKELLK VOOR ENIGE DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, GEVOLGSCHADE OF EXEMPLAIRE SCHADE DIE
VOORTKOMT UIT HERGEBRUIK VAN KYPHON® HV-R® BOTCEMENT.

IN GEEN GEVAL IS MEDTRONIC AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE OF INDIRECTE SCHADE, INCIDENTELE SCHADE, GEVOLGSCHADE OF
EXEMPLAIRE SCHADE DIE VOORTKOMT UIT OF VERBAND HOUDT MET KYPHON® HV-R® BOTCEMENT, GEBASEERD OP CONTRACTBREUK
(WAARONDER GARANTIEBREUK).

VERZOEK OM INFORMATIE
Neem voor nadere informatie contact op met de klantenservice: Customer Service Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid
Place, Memphis, Tennessee 38132, USA; telefoon: 800 933 2635 (in de V'S), 901 396 3133 (buiten de V'S), fax: 901 396 0356.

Norsk
KYPHON® HV-R® (hay viskositet, radioopak) bensement
Bruksanvisning
Les alle instruksjonene noye for bruk.
INDIKASJONER FOR BRUK
KYPHON® HV-R® bensement er indisert til bruk som et fiksasj iale ved virvelkompresj k som far kyfoplastikk
behandling.
STERIL
KYPHON® HV-R® hensement Ieveres steril. Pulveret og pakningen er sterilisert med gammastraling. Vaesken er sterilisert via filtrasjon og
inneholdesien llens ytre side er sterilisert med etylenoksidgass. Dette utstyret er bare beregnet for
engangsbruk. Ma ikke resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet.
UTSTYRETS NAVN
KYPHON® HV-R® bensement.
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BESKRIVELSE
KYPHON® HV-R® bensement er en polymetylmetakrylat (PMMA) som inneholder omtrent 30 % bariumsulfat. Den er utformet for
anbringelse i en svaert viskes tilstand.

Nominell sammensetning av KYPHON® HV-R® bensement:
(Den reelle vektprosenten til hver enkel komponent vil variere innenfor godkjente verdiomrader.)

PULVER (20 g pakke med sterilt pulver) VASKE (9,0 g med steril vaeske i en ampulle)
Metylmetakrylat-styren-kopol. 68,0 % ved vekt | Metylmetakrylat (monomer) 99,1 % ved vekt
Ifat 30,0 % ved vekt N, N-dimetyl-p-toluidin 0,9 %
B Iperoksid 2,0 % ved vekt Hydrokinon 75 ppm
KONTRAINDIKASJONER
PMMA bensement er k indisert i forbindelse med aktiv eller ufullstendig behandlet infeksjon pa stedet hvor bensementen skal pafares.

ADVARSLER

Den sterile KYPHON® HV-R® bensementen er utformet og beregnet kun til engangsbruk. Ma IKKE resteriliseres og/eller gjenbrukes.

Steriliteten er sikret bare hvis beholderen er uskadet.

Oppretthold aseptisk kirurgisk teknikk for & unngd mulig infeksjon, innbefattet infeksjon i behandlingsstedet.

Overvak pasientene noye for eventuelle endringer i blodtrykket under og umiddelbart etter at bensementen er pafort. Bivirkninger

hos pasienten som pavirker det kardiovaskulzere systemet, inkludert bensementimplantasjonssyndrom (BCIS, Bone Cement

Implantation Syndrome), har véert knyttet til bruken av bensement. Det har forekommet hypotensive reaksjoner mellom 10 og 165

sekunder etter paforing av bensement. De har vart fra 30 sekunder til 5 minutter eller mer. Noen utviklet seg til hjertestans.

Pasientene md overvakes naye for eventuelle endringer i blodtrykket under, og umiddelbart etter at bensementen er pafort, spesielt

de som potensielt har en gkt risiko for perioperativ dod, inkludert eldre pasienter, pasienter med underliggende tilstander i hjertet

eller Iungesysteme! samt paS|entersom behandles for frakturer i flere vuvellegemer under det samme inngrepet.

Det mad utvises het under blandi avdetol ne for & unngd overdreven eksponering mot de konsentrerte

dampene framonomeren, da disse kan gi irritasjon i qutvaene oynene og muligens leveren.

Bensementens polymerisasjon er en eksotermisk reaksjon som skjer mens sementen herdes pd stedet. Varmen som frigjares, kan

skade tilstatende ben eller annet vev rundt implantatet.

Den flytende komponenten er et kraﬁlg lipidigsende stoff. Den ma ikke komme i kontakt med hansker av gummi eller lateks.

Hanskene kan smelte og det kan oppstd vevsskader dersom det forekommer kontakt. Bruk av to par hanskerog noyaktig folging av
kan redusere muligt for hypersensmve reaksjoner. Den blandete bensementen ma ikke ha kontakt med

for b er blitt testet for deigk

Personell som bruker permeable kontaktlinser ma IKKE vaere nar eller involvert i blandingen av bensementen. Myke kontaktlinser er

permeable.

Handteringsegenskapene til bensementer pavirkes av forholdene i operasjonsstuen, inkludert romtemperaturen,

sementkomponentenes temperatur for blanding, fuktighet, blandeapparatets geometri, tiden brukt pa blanding og

anbringelsesenhetens geometri. Enhver endring i et eller flere av disse forholdene kan forandre bensementens

héndteringsegenskaper, innbefattet folgende:

« Handteringsperioden — tiden det tar bensementen & nd deigaktig tilstand (sementen har nddd deigaktig tilstand ndr den ikke

lenger hefter seq til kirurgiske hansker).

« Arbeidsperiode — tiden bensementen forblir i deigaktig tilstand og kan anbringes.

« Herdeperiode — tiden det tar for at bensementen herdes eller til den ikke lenger kan anbringes.

Brukeren md vaere oppmerksom pé disse faktorene og tilpasse teknikken slik at variable forhold i operasjonsrommet tas i

betraktning.

Unngd overtrykk pa bensementen og ikke sett bensementen inn i virvell hulrom for b har nddd deigaktig

tilstand. Sementen har nddd deigaktig tilstand ndr den ikke lenger hefter seq til kirurgiske hansker. Oppretthold pasientens stilling

inntil polymerisasjonsprosessen er avsluttet. Manglende overholdelse kan fore til ekstravasasjon av bensementen utover stedet der

péforing er tiltenk og kan skade de omringende vevene.

Bensementens sikkerhet hos gravide kvinner og barn har ikke blitt fastslatt. Bensementen kan ha negativ pavirkning pa benvekst og

fosterets helse.

Det har ogsa blitt rapportert vanskeligheter med svelging og blemmer i halsen, som hevdes  vere en allergisk reaksjon mot

bensement.

IKKE bland sammen mer enn én ampulle vaeske og én pakke pulver om gangen. AIdrl endre forholdet mellom de flytende og faste

komponentene. Manglende overholdelse kan pavirke bensementens

Det anbefales langvarig oppfalging med regelmessige kontroller for alle pa5|enter Utilstrekkelig fylling eller uvemede postoperative

hendelser kan pavirke bensementens stabilitet og/eller kontakten mellom bensementen og benet. Det kan utvikle seq en fibras

vevshinne mellom sementen og benet, noe som kan forarsake at sementen losner og mislykkes.

KYPHON® HV-R® bensement leveres i ferdig form med alle nod r. Tilsetning av rentgen , feks.

barium, antibiotika eller andre I idler eller faler i KYPHON® HV-R® hensemem er ikke anbefalt. Aldri tilsett andre

substanser eller frrmmedlegemer til den akryliske harpiksenA Sikkerheten og effektiviteten ved tilsetting av slike legemidler eller

materialer har ikke blitt evaluert og kan forrsake skade pa pasienten.

Modifikasjon av polymerisasjonstiden enten ved varming eller avkjoling av bensementen og/eller ved forhundne

anbringelsesenheter har ikke blitt testet og kan pavirke bensements kaper, innbefattet handteri ene.

FORHOLDSREGLER

Oppbevar produktet under 25 °C. Hold produktet ved en temperatur pa 23 + 1 °Ci en 24-timers periode for det brukes.

Aldri anbring bensement i virvellegemet uten fluoroskopisk veiledning av hay kvalitet, god nok til & visualisere bensementens
bevegelse.

Bare leger som er grundig opplaerte i kirurgisk bruk av bensement og ballongkyfoplastikk kan bruke KYPHON® HV-R® bensement.
Operataren ma ha spesifikk opplering og ma ha kjennskap til sementens egenskaper, handteringsegenskaper og hvordan den
pafores og ma folge bruksanvisningen noyaktig.

M ikke brukes etter utlapsdatoen som er trykt pa pakken. Utstyret er muligens verken sikkert eller effektivt etter utlopsdatoen.
Skal ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet, dette kan tyde pa at produktet ikke er sterilt eller at det ikke er intakt.

Skadde produkter skal ikke brukes. Far bruk ma emballasjen og produktet inspiseres for & kontrollere at det ikke har oppstatt skader.
Anordningen er til engangsbruk og til bruk pa én pasient: MA IKKE RESTERILISERES OG/ELLER GJENBRUKES.

Resterilisering skal ikke utfores fordi dette utgjor en mulig risiko for infeksjon hos pasienten. Resterilisering kan endre utstyrets
form/struktur og mekaniske funksjoner, og fore til at utstyret ikke fungerer som det skal med alvorlige risikoer for pasientens helse.
Aldri endre forholdet mellom vaesken og de faste komponentene.

Ikke del produktet opp i to eller flere deler, fordi bruken av disse delene pa ulike tidspunkter anses som gjenbruk og kan fare til feil i
forholdet mellom pulveret og vaskekomponemene Dessuten kan dette fore til manglende sterilitet.

Folg blandings- og héndteri for & unngd itt. Noyaktig folging av instruksjonene for blanding av
pulver- og vaeskekomponentene kan redusere forekomsten av denne komplikasjonen.
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« Ventiler operasjonsstuen tilstrekkelig for & unng sa mye monomerdamp som mulig. Den flytende monomeren er sveert flyktig og
lett antennelig. Det har blitt rapportert at monomerdamp har blitt antent som folge av bruk av elektrokauteriseringsutstyr pa
inngrepssteder i naerheten av nylig implanterte bensementer.

« Alt overflodig materiale skal behandles som kirurgisk avfall og dermed uskadeliggjeres etter at det kirurgiske
inngrepet er avsluttet.

« Kasser polymerk ienautorisert Den flytende komp kan
eller absorberes av et inert materiale og overfares til en egnet beholder for kassering.

under en godt ventilert hette

U@NSKEDE HENDELSER

Alvorlige komplikasjoner, enkelte med fatale resultater som kan knyttes til bruken av akryliske bensementer, omfatter:
« hjertestans
- cerebrovaskular hendelse
« hjerteinfarkt
« pulmonzr emboli

Andre rapporterte komplikasjoner som er relevant for ien som behandles med akrylisk £ omfatter:

dyp eller overfladisk sarinfeksjon

fistel

hematom

hemoragi

ny heterotopisk bendannelse

ekstravasasjon av bensement som potensielt kan resultere i, men ikke er begrenset til:

« kompresjon eller irritasjon av nervestrukturer slik som ryggmarg eller nerverotter, som kan derved forarsake radikulopati,
parestesi, paraplegi eller paralyse og/eller,

- innfarsel i karsystemet med resulterende lunge- og/eller hjerteemboli eller annen klinisk sekvele

pyreksi pa grunn av allergi overfor bensement

kortvarige uregelmessigheter i nerveimpulser

tromboflebitt

midlertidig fall i blodtrykket

migrasjon av herdet bensementbolus

INSTRUKSJONER FOR KLARGJARING OG KLINISK BRUK AV KYPHON® HV-R® BENSEMENT
Ti fnllap for klarg joring og pafering av KYPHON® HV-R® bensement

Hand il pavirkes av forholdene i j inkludert k
remperaturfm blanding, fuknghet blandeapparatets geometri, tiden hrukt pa blanding og anbrlngelsesenhetens geometn Enhver
endring i et eller flere av disse forholdene kan forandre t folgende:

« Handteringsperioden — tiden det tar for bensementen til  na deigaktig tilstand (sementen har nddd deigaktig tilstand nér den ikke
lenger hefter seq til kirurgiske hansker).
« Arbeidsperiode — tiden bensementen forblir i deigaktig tilstand og kan anbringes.
« Herdeperiode — tiden det tar for at bensementen herdes eller til den ikke lenger kan anbringes.
Brukeren ma vaere oppmerksom pa disse faktorene og tilpasse teknikken slik at variable forhold i operasjonsrommet tas i betraktning.

Under spesifikke forhold i vart laboratorium og ved bruk av KYPHON® benfyllingsenheter, hadde KYPHON® HV-R® bensement folgende
deigtid, herdetid og arbeidstid, hvilket ga nok tid til minimal invasiv kirurgisk innfaring av bensement.

ittlig j ittlig deigtid Gjennomsnittlig Gjennomsnittlig
romtemperatur nar (minutter) herdetid arbeidsperiode
blandingen starter (minutter) (minutter)
(£1°0)
15 2338 40,0 16,2
19 140 338 19,8
23 89 193 10,4
25 76 184 10,8
29 46 123 1,1
Lavere temperaturer eller andre endringer i forholdene i operasj kan oke periodene for handtering, deigaktig tilstand

(arbeidstid) og herding. Pa den andre siden kan hayere temperaturer eller andre endnnger iforholdene i operasjonsrommet redusere
periodene for handtering, deigaktig tilstand (arbeidstid) og herding.

Héndteringsegenskapene til KYPHON® HV-R® bensement ved 23 + 1 °Ci vart laboratorium

Periode Aktivitet Omtrell:tlng .akkumulert tid
fra start*

Blanding Bland vaeske og pulver 0-2 minutter

Handteri Overfor til anbringelsessystemet 2-8 minutter

Arbeid (deigaktig tilstand) Fyllhulrom i virvellegemet 8-16 minutter

Herding Vent for du fullfarer prosedyren 16-20 minutter
Merknad: Disse kumulative tidsperiodene varierer avhengig av temp og andre faktorer For eksempel, desto
kaldere miljg, desto lengre tid forat bensementen utvikler den nodvendit Varmere

I trenger hurtlgere ( og hand (se figur 1). For anbringelsen begynner, sorg for at

b har nadd tilstrekkelig viskos (deigakti S har nadd deigaktig tilstand nar den ikke
lenger hefter seg til kirurgiske hansker.
*Disse tidene er basert pa sement som ble klargjort av Medtronic. Tidene ble oppnadd fra b blandetien
KYPHON® mikser og anbrakt via en KVPHON" benfylllngsenhet (indre diameter = 2,896 mm). Tidene kan variere dersom
det brukes andre blandi og/eller vakuum.
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Figur 1

45
40

35

30 \\

25

20 ~ \
15

— = Deigtid
— Herdetid

Tid (min)
/

~
10 =
—~—
5 =
0 T T T T
13 17 21 25 29
Temperatur (°C)
Figur 1. R virkning pa handteri k til KYPHON® HV-R® bensement vises ovenfor, i grafikken som betegner

tid mot lemperatur Ved romtemperaturer pa 15 °C, 19°C, 23 "( 25°Cog29 °C, ble enheter med KYPHON® HV-R® bensement blandet i en
KYPHON® mikser og overfart til KYPHON® benfyllingsenheter (BFD, starrelse 3). Deigtidene og herdetidene ble malt. Den strekete linjen
utgjor deigtid (nar sementen som presses ut ikke lenger heftes til en kirurgisk hanske) og den faste linjen utgjor herdetid (ndr sementen
er for hard til & presses ut).

Forberedelsesprosedyrer
« Ifolge merknad, kan temp pavirke
23 +1°Ci en 24-timers periode for bruk.
For bruken, gransk KYPHON® HV-R® pakken med bensement naye for tegn pé skade og kontroller at alle ngdvendige komponenter er
til stede.
Oppretthold aseptisk overforing og kirurgisk teknikk for & unnga mulig infeksjon.
Folg instruksjonene for blanding av pulver og vaeske nayaktig for @ unnga mulig dermatitt fra den flytende monomeren under
handteringen.
« Forsikre at den indre pakken er uskadet, at pulveret ikke eravfarget (gult elle brunt) og at vaesken ikke er sirupaktig. Disse
tilstandene viser at produktet ikke har blitt oppbevart pa riktig mate.
Kontroller at forberedelsestilbeharet er spesielt kompatibelt med k duk
Ikke apne vaeskeampullen over blandebollen for & unnga faren for at det kan falle glassfragmenter i deigen.
Aldri tilsett andre substanser eller fremmedlegemer til den akryliske harpiksen. Aldri endre forholdet mellom de flytende og faste
komponentene.
« Utvis forsiktighet ndr vaeske- og p blandes slik at hele innholdet av ampullen og pakken blir benyttet. Den
flytende monomeren og pulverkomponemene md blandes grundig.

Det tilrddes & holde produktet ved en temperatur pa

Blandeprosedyre

1. Brukalltid steril teknikk nr bensementen blandes.

2. Apne pulverpakningen og knekk ampullen apen. Kombiner umiddelbart pulver og vzeske i en blandebolle eller KYPHON® mikser.

3. Ved bruk av KYPHON®-mikseren, folg KYPHON®-mikserens bruksanvisning.

4. Narblandingen utfores manuelt, bland med spatel til ingrediensene utgjor en jevn og glatt kombinasjon i ca. ett minutt, eller lengre
hvis ngdvendig. Vaesken ma veete alt pulveret. Bruk spatelen til & utjevne eventuelle klumper med ufuktet pulver inn i massen med
fuktig deig.

5. Etterat pulveret og vaesken er grundig blandet, kan overforing av blandi tilen bringel ) begynne. La
pulveret opplases fullstendig i vaesken for & overfores i bringel h ). Dette kan ta opp til ca. atte

minutter etter at blandingen startet.

Klinisk paferingsprosedyrer
Nér bensementen er i en deigaktig tilstand, har den nddd egnet viskositetsniva og er klar til & anbringes i den patologiske frakturen. Ikke

sett bensement inn i virvellegemets hulrom for den har nadd deigaktig tilstand. Sementen har nddd deigaktig tilstand ndr den ikke

lenger hefter seg til kirurgiske hansker.

1. Foranbringelsen, press ut en liten prove bensement fra anbringelsesenheten for & vaere sikker pa at viskositeten er korrekt.
Bensementen er ikke klar til anbringelse far den ikke lenger drypper fra sementanbringelsesenheten, ikke hefter seg til kirurgiske
hansker og har tapt glansen.

2 Lag aIIIld et hulrom i vuvellegemet for bensememen anbringes.

3. ivirvelleg: under ballong ikk skal begynne i benhulrommets fremre eller midtre region.
Fortsett ved & Ia bensementen ﬂyte inn | det bakre omradet uten & flytte anbringelsesenheten til det bakre omrédet. Utvis
forsiktighet for & unngd anbri plassering mot anterior korteks. lkke anbring bensementen i virvellegemet for du har
laget et hulrom.

4. Mens bensementen herdes, er det viktig & opprettholde pasientens stilling helt til polymerisasjons- eller herdingsp er
avsluttet.

LEVERINGSMATE

KYPHON® HV-R® bensemem Ieveres steril. Pulveret og pakningen er sterilisert med gammastréling. Vaesken er sterilisert via filtrasjon og
holdes i en ytre side er sterilisert med etylenoksidgass. Dette utstyret er bare beregnet for

engangsbruk. Ma ikke resteriliseres. Skal ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet.

OPPBEVARING
KYPHON® HV-R® ¢ bor oppb isitt opprinneli j ale. Veer omhyggelig med 4 sikre at KYPHON® HV-R®
bensement ikke skades. Oppbevar under 25 °C og unna sterkt sollys.
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ANSVARSBEGRENSNING
MEDTRONIC SKAL IKKE V/RE ANSVARLIG FOR NOEN DIREKTE, INDIREKTE, FGLGESKADELIGE ELLER STRAFFERETTSLIGE SKADER SOM
OPPSTAR PGA. GJENBRUK AV KYPHON® HV-R® BENSEMENT.

UNDER INGEN OMSTENDIGHET SKAL MEDTRONIC VARE ANSVARLIG FOR NOEN DIREKTE, INDIREKTE, TILFELDIGE, FBLGESMESSIGE ELLER
STRAFFERETTSLIGE SKADER SOM OPPSTAR FRA, ELLER | FORBINDELSE MED, KYPHON® HV-R® BENSEMENT, BASERT PA KONTRAKTSBRUDD
(INKLUDERT GARANTIBRUDD).

FORESP@RSLER OM INFORMASJON

For mer informasjon kan du kontakte Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132,
USA; tif. 800 933 2635 (i USA), +901 396 3133 (utenfor USA), faks +901 396 0356.

Polski

Cement kostny KYPHON® HV-R® (o wysokiej lepkosci, cieniodajny)
Instrukcja uzytkowania

Przed uzyciem doktadnie przeczytac cala instrukgje.

WSKAZANIA DO UZYCIA
Cement kostny KYPHON® HV-R® jest wskazany jako materiat wiazacy w operacjach ztamari k
kyfoplastyki.

STERYLNY

Cement kostny KYPHON® HV-R® jest dostarczany w stanie sterylnym. Proszek i opak ie 5 sterylizowane promieni iem gamma.
Plyn jest sterylizowany za pomoca filtracji i znajduje sie w szklanej fiolce. Zewnetrzna powierzchnia szklanej fiolki jest sterylizowana
gazowym tlenklem etylenu. Niniejsze urzadzenie Jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie. Nie
uzywac jesli jest otwarte lub uszkod:

h trzonu kregu z

NAZWA URZADZENIA
Cement kostny KYPHON® HV-R®

OPIS
Cement kostny KYPHON® HV-R® to polimetylometakrylan (PMMA), zawierajacy okoto 30% siarczanu baru. Jest on przeznaczony do
podawania w stanie wysokiej lepkosci.

Znami y sktad cementu k KYPHON® HV-R®:
(Rzeczywiste procentowe zawartosci wagowe poszczegélnych sktadnikow beda rézne, w dopuszczalnych granicach.)
PROSZEK (20 g sterylnego proszku w torebce) N.YN (909 sterylnego plynu w fiolce)
Kopolimer styren-metylometakrylan, udziat wagowy 68,0% | M; ylan ), udziat wagowy 99,1%
Siarczan baru, udziat wagowy 30,0% N, N-dimetylo-p-toluidyna, udziat wagowy 0,9%
Nadtlenek benzoilu, udziat wagowy 2,0% Hydrochinon 75 ppm
PRZECIWWSKAZANIA

Cement kostny typu PMMA jest przeciwwskazany przy istnieniu czynnej lub niedoleczonej infekqji w miejscu planowanego umieszczenia
cementu kostnego.

OSTRZEZENIA
Sterylny cement kostny KYPHON® HV-R® jest przygotowany i przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. NIE WOLNO
ponownie sterylizowac i/lub ponownie uzywac. Sterylnos¢ jest zagwarantowana jedynie w przypadku, gdy opakowanie nie zostato
uszkodzone.
Nalezy przestrzega chirurgicznych zasad aseptyki, aby zapobiec mozliwosci zakazenia, w tym zakazenia miejsca zabiegu.
W czasie i zaraz po zastosowaniu cementu kostnego, nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw pod katem jakiejkolwiek zmiany cisnienia
krwi. Stwierdzono zwiazek stosowania cementu kostnego z niepozadanymi reakcjami organizmu pacjenta ze strony uktadu krazenia,
whacznie z zespotem implantacji cementu kostnego (Bone Cement Implantation Syndrome - BCIS). Spadek cisnienia krwi wystepowat
w czasie od 10 do 165 sekund po umieszczeniu cementu i trwat od 30 sekund do 5 minut lub dtuzej. W niektérych przypadkach spadek
cisnienia postepowat az do zatrzymania akdji serca. W czasie i zaraz po zastosowaniu cementu kostnego, nalezy uwaznie obserwowac
pacjentow pod katem jakiejkolwiek zmiany cisnienia krwi. Jest to szczegdlnie wazne u pacjentow z podwyzszonym ryzykiem $mierci w
okresie okotooperacyjnym, co obejmuje pacjentéw w podesztym wieku, ze wspdtistniejacym uposledzeniem funkgji serca lub ptuc oraz
pacjentow, u ktorych w trakie jednego zabiegu zaopatrywanych jest wiele ztamari trzonu kregu.
W czasie mieszania obu skfadnikow nalezy zachowac ostroznosc, aby zapobiec nadmiermnemu narazeniu na stezone opary
monomeru, poniewaz moga one spowodowac podraznienie uktadu oddechowego, oczu i ewentualnie takze watroby.
« Polimeryzacja cementu kostnego jest reakcja egzotermiczna, zachodzaca w trakcie twardnienia cementu in situ. Uwolnione ciepto
moze uszkodzi¢ kos¢ lub inne tkanki w okolicy implantu.
Sktadnik ptynny to silny rozpuszczalnik lipidowy. Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu sktadnika ptynnego z rekawiczkami z gumy lub lateksu.
W razie kontaktu rekawiczki moga ulec rozpuszczeniu, doprowadzajac do uszkodzenia tkanki. Zatozenie drugiej pary rekawiczek i Sciste
przestrzeganie instrukgji dotyczacych mieszania sktadnikow moze zmniejszyc ryzyko wystapienia reakgji nadwrazliwosci. Mieszany
cement kostny nie powinien zetknac sie z reka w rekawiczce az do chwili sprawdzania go pod katem konsystendji pasty.
« Personel, ktdry uzywa przepuszczalnych szkiet kontaktowych, NIE powinien przebywac w poblizu ani wykonywac mieszania
cementu kostnego; miekkie szkta kontaktowe s3 przepuszczalne.
Na charakterystyke robocza cementow kostnych wptywaja warunki sali operacyjnej, w tym temperatura sali, temperatura
sktadnikéw cementu przed zmieszaniem, wilgotnos¢, geometria urzadzenia mieszajacego, czas mieszania oraz geometria
urzadzenia do podawania. Jakakolwiek zmiana jednego lub kilku z tych czynnikéw moze zmieni¢ charakterystyke robocza cementu
kostnego, uwzgledniajac m.in.:
« Okres przygotowania — czas potrzebny do uzyskania przez cement kostny konsystendji pasty (cement osiagnie konstystencje pasty
gdy przestanie przywierac do rekawiczek chirurgicznych.)
« Okres pracy — czas, w ktdrym cement kostny zachowuje konsystencje pasty i nadaje sie do podania.
« Okres utwardzania — czas potrzebny do utwardzenia cementu kostnego lub czas do chwili, gdy cement przestanie nadawac sie
do podania.
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Uzytkownik musi zwracac uwage na te czynniki i d ¢ sposb postep ia do réznych 6w panujacych w sali

operacyjnej.

Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego cisnienia na cement kostny i nie wprowadzac go do jamy w trzonie kregu zanim osiagnie

konsystencje pasty. Cement osiagnie konstystencje pasty gdy przestanie przywierac do rekawiczek chirurgicznych. Utrzymac pozycje

pacjenta az do zakoriczenia procesu polimeryzacji. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac wydostanie sie cementu

kostnego poza planowane miejsce podania i/lub uszkodzenie otaczajacych tkanek.

Bezpieczeristwo stosowania cementu kostnego u kobiet w ciazy i dzieci nie zostato ustalone. Cement kostny moze niekorzystnie

wptynac na wzrastanie kosci i na zdrowie ptodu.

Igfaszano takze trudnosci w potykaniu i pecherze w gardle jako prawdopodobng reakeje alergiczna zwiazang z uzyciem cementu

kostnego.

NIEWOLNO mieszac ze soba wigcej niz jednej fiolki ptynu i jednej torebki proszku na raz. Nie wolno modyfikowac proporcji pomiedzy

ptynnymi i statymi skfadnikami. Takie postepowanie moze wptynac na wiasnosci cementu kostnego, w tym na jego charakterystyke

robocza.

U wszystkich pacjentow zaleca sig prowadzenie dlugotrwalej kontroli z regul i wizytami. Nieod ie wypetnienie lub

niespodziewane zdarzenia pooperacyjne mog pogorszy¢ stabilnosc cementu kostnego i/lub powwrzchm zetknlecla cementu

kostnego z koscia. Pomiedzy cementem a koscia moze powstac warstwa tkanki widknistej i moze dojs¢ do poluzowania cementu

kostnego, powodujace brak wigzania.

Cement kostny KYPHON® HV-R® jest dostarczany w gotowej formie, ze wszystkimi skfadnikami potrzebnymi do uzycia. Nie zaleca sie

dodawania radiocieniujacego izotopu (np. baru), antybiotykow ani innych lekw lub materiatéw do cementu kostnego KYPHON® HV-R®.

Pod zadnym pozorem nie wolno dodawac do zywicy akrylowej jakichkolwiek innych skfadnikéw czy substancji. Bezpieczeristwo i

skutecznos¢ dodania tych lekéw lub materiatow nie zostaty zbadane; dodatki takie moga by szkodliwe dla pacjenta.

« Modyfikacja czasu polimeryzacji poprzez podgrzewanie lub schtadzanie cementu kostnego i/lub przyrzadow stuzacych do jego
podawania nie zostaty zbadane i moga wptywac na whasnosci cementu kostnego, w tym na jego charakterystyke robocza.

SRODKI 0STROZNOSCI

Przechowywac produkt w temperaturze ponizej 25 °C. Przetrzymac produkt w temperaturze 23 = 1 °C przez okres 24 godzin przed
uzyciem.

« Nie wolno nigdy podawac cementu kostnego do trzonu kregu bez stosowania podgladu fluoroskopowego wysokiej jakosci,
zapewniajacego wizualizacjg przeptywu cementu kostnego.

Tylko lekarze doktadnie przeszkoleni w chirurgicznym stosowaniu cementu kostnego i kyfoplastyce balonowej moga uzywac
cementu kostnego KYPHON® HV-R®. Osoba obstugujaca powinna byc specjalnie przeszkolona i znac wiasnosci, charakterystyke
roboczg i sposéb stosowania cementu kostneqo oraz przestrzega instrukgji uzycia.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu. Wyrob moze by niebezpieczny albo nieskuteczny po uptywie
daty waznosi.

Nie wolno uzywac produktu, jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone, poniewaz moze to naruszy¢ spéjnos¢ produktu,
whacznie z jego sterylnoscia.

Nie wolno uzywac uszkod: h produktd
zadnego uszkodzenia.

P(zyvzqg jest przeznaczony do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta: NIEWOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC I/LUB PONOWNIE
UZYWAC.

Nie nalezy wykonywac resterylizacji, gdyz istnieje ryzyko powstania zakazenia u pacjenta. Resterylizacja mogtaby zmodyfikowa¢
morfologie urzadzenia i parametry mechaniczne, prowadzac do niewtasciwego dziatania urzadzenia i powaznego zagrozenia
zdrowia pacjenta.

Nie wolno modyfikowac proporcji miedzy sktadnikiem ptynnym i statym.

Nie wolno rozdziela¢ produktu na dwie lub wiecej czesci, poniewaz stosowanie tych czesci w réznych terminach stanowitoby
ponowne uzycie i mogtoby prowadzic do btednych proporcji migdzy sktadnikiem statym i ptynnym. Oprcz tego mogtoby dojs¢ do

Obejrzec op ie i produkt przed uzyciem, aby sprawdzic, czy nie doszto do

utraty sterylnosci.

« Aby zapobiec zapaleniu kontaktowemu skory, nalezy postepowac zgodnle z |nstrukqam| mieszania i obslugl Sciste przestrzeganie
instrukeji dotyczacych mieszania proszku z ptynem moze zmniejszyc ¢ gswx wystep tegop

« Nalezy odpowiednio wietrzy¢ sale operacyjna, aby mozliwie Jak jt v ¢ opary . Ptynny monomer jest

wysoce lotny i fatwopalny. Zgtaszano przypadki zapalenla opardw monomeru spowodowane przez uzywanie urzadzen
elektrokauteryzacyjnych w polu operacyjnym, w poblizu swiezo implantowanego cementu kostnego.

« Wszelkie k iaty nalezy uznacza odpadowy materiat chirurgiczny i jako takie musza one zostac
zniszczone po zakoriczeniu zabiegu chirurgicznego.
« Przekaza¢ sktadnik poli y do utylizacji w autor zaktadzie utylizacji odpaddw. Sktadnik ptynny mozna odparowac pod

skutecznie dziatajacym wyciagiem lub zaabsorbowac w obojetnym materiale chtonnym i wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na
odpady.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Powazne zdarzenia niepozadane, niektdre zakoriczone zgonem, zwiazane z uzyciem akrylowych cementow kostnych obejmuja:
- zatrzymanie akdji serca
- incydent naczyniowo-mdzgowy
- zawat migsnia sercowego
- zatorowos¢ ptucng

Do innych zgtoszonych zdarzen niepozadanych odnoszacych sie do miejsca leczonego przy uzyciu akrylowych cementow kostnych naleza:
« gteboka lub powierzchowna infekcja rany
« przetoka
« krwiak
« krwotok
« tworzenie nowej kosci heterotopowej
- wydostanie sie cementu kostnego poza miejsce implantacji powodujace m.in.:
« ucisk lub podraznienie struktur nerwowych, takich jak rdzeri kregowy lub korzenie nerwéw, powodujace radikulopatie, parestezje,
paraplegie lub porazenie i/lub;

) q

do ukfadu naczyni jace zator ptucny i/lub serca lub inne nastepstwa kliniczne
gorqczka spowodowana alergia na cement kostny

krétkotrwate zaburzenia przewodzenia

zakrzepowe zapalenie zyt

przejsciowe spadki cisnienia krwi

migracja utwardzonego bolusa cementu kostnego
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA | ZASTOSOWANIA KLINICZNEGO CEMENTU KOSTNEGO KYPHON® HV-R®

Koordynacja czasowa przygotowania i wprowadzania cementu kostnego KYPHON® HV-R®
Na charakterystyke robocza cementéw kostnych wptywaja warunki sali operacyjnej, w tym temp sali, temp kfadniko
cementu przed zmieszaniem, wilgotnos¢, geometria urzadzenia mieszajacego, czas mieszania oraz geometria urzadzenia do podawania.
Jakakolwiek zmiana jednego lub kilku z tych czynnikéw moze zmienic charakterystyke robocza cementu kostnego, uwzgledniajac m.in.:
« Okres przygotowania — czas potrzebny do uzyskania przez cement kostny konsystengji pasty (cement osiagnie konstystencje pasty
gdy przestanie przywierac do rekawiczek chirurgicznych)
« Okres pracy — czas, w ktarym cement kostny zachowuje konsystencje pasty i nadaje sie do podania
« Okres utwardzania — czas potrzebny do utwardzenia cementu kostnego lub czas do chwili, gdy cement przestanie nadawac sie do

podania
Uzytkownik musi zwraca¢ uwage na te czynniki i d ¢ sposéb postep ia do roznych kow panujacych w sali operacyjnej.
Ponizej przedstawiono czas k ji pasty, czas Jzania i okres pracy dla cementu kostnego KYPHON® HV-R®, z uzyciem
przyrzadéw do wypetniania kosci KYPHON®, iajace dostateczny okres czasu dla minimalnie inwazyjnego chirurgicznego podania
cementu kostnego, w konkretnych warunkach naszego laboratorium.
Srednia temperature pokojowa Sredni czas Sredni czas Sredni okres pracy
na poczatku K ji pasty utwardzania (minuty)
(£1°0) (minuty) (minuty)

15 238 40,0 16,2

19 14,0 338 198

3 89 193 104

25 76 184 108

29 46 123 77
Nizsze temperatury lub inne zmiany warunkéw sali opevacyjnej moga spowod ydtuzenie czasu pr. ia, zachowania

ymaganej ji (pracy) i utward | wyisze yluhmne zmiany warunkow sali operacyjnej moga

powodowac skrocenie czasu pr ia, zachowania wymaganej konsystencji (pracy) i utwardzania.

Charakterystyka robocza cementu kostnego KYPHON® HV-R® w temperaturze 23 + 1 °Cw naszym laboratorium
Okres Czynnos¢ Srednitaczny czas od rozpoczecia mieszania*
Mieszanie Wymieszac ptyn i proszek 0-2 minuty
Przygotowanie Przenies¢ do systemu podawania 2-8 minut
Praca (konsystencja pasty) Wypetnic jame w trzonie kregu 8-16 minut
Utwardzanie Zaczekac do zakoriczenia procedury 16-20 minut

Uwaga: Podane taczne czasy bedq an rozni¢ w zaleznosci od temp yiinnych czynnikow. Na przyktad, im nizsza jest
temperatura otoczenia, tym wigcej czasu upynie zanim cement oslqgnle wymagana konsystencje pasty. Wyzsze

y wymagaja ia i podania (patrz rysunek 1). Przed rozpoczeciem podawama nalezy
dopilnowa, aby stopien Iepknscl cementu (konsystendji pasty) byt wystarczajaco wysoki. Cement osiagnie konstystencje
pasty gdy przestanie przywierac do rekawiczek chirurgicznych.

*Tewartns’tiaasu kreslono na p ie przyg: ia cementu przez Medtroni Wartosclaasuuzyskanodrogq
tu w mik KVPHONg | i 2a pomocy du do wypetniania kosci KYPHON® (
wewnetrzna = 2,896 mm). Wartoscl aasu mngq sie roznic w przypadku zastosowania innych metod mieszania,
adow do i/lubp
Rysunek 1
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Rysunek 1. Wplyw temperatury pomieszczenia na charakterystyke robocza cementu kostnego KYPHON® HV-R® przedstawiono na
powyzszym wykresie czasu w zaleznosci od temperatury. W temperaturze pomieszczenia 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Ci 29 °C, jednostkowe porcje
cementu kostnego zostaty wymieszane za pomoc miksera KYPHON® i przeniesione do przyrzadéw do wypetniania kosci KYPHON® (rozmiar
3). Zmierzono czas konsystencji pasty i czas utwardzania. Linia przerywana przedstawia czas konsystencji pasty (gdy wyciskany cement juz nie
przywiera do rekawiczki chirurgicznej), a linia ciagta przedstawia czas utwardzania (gdy cement jest zbyt twardy do podania).

TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03 56



TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03 57

Procedury przygotowawcze

« Jak zaznaczono powyzej, temperatura moze wptywac na charakterystyke cementu. Przed uzycem zaleca si¢ przetrzymanie produktu
w temperaturze 23 + 1°Cprzez okres 24 godzin.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie cementu kostnego KYPHON® HV-R® nie jest uszkodzone i czy zawiera wszystkie
wymagane sktadniki.
Podczas przenoszenia nalezy przestrzegac zasad aseptyki chirurgicznej, aby zapobiec mozliwosci zakazenia.
Postepowac Scile z instrukcja dotyczaca mieszania proszku i ptynu, aby podczas obstugi zapobiec mozliwemu zapaleniu skory
spowodowanemu przez ptynny monomer.
Nalezy upewnic sie, ze wewnetrzne opakowanie jest nieuszkodzone, proszek nie zmienit koloru (na z6tty lub brazowy) oraz ze ptyn
nie ma lepkosci syropu. Te cechy wskazuja, ze produkt nie byl przechowywany we whasciwych warunkach.
Upewnic sig, ze akcesoria potrzebne do pr sk kostnym.
Nie otwiera¢ fiolki nad naczyniem do mieszania, aby uniknac przed 6w szkta do pasty.
Pod zadnym pozorem nie wolno dodawac do zywicy akrylowenakmhkolwwk innych skfadnikéw czy substandji. Nie wolno
modyfikowac proporcji pomiedzy ptynnymi i statymi sktadnikami.
Przy mieszaniu sktadnika ptynnego i sproszkowanego nalezy dopilnowac, aby zostata wykorzystana cata zawartosc fiolki i torebki.
Pynny monomer i sktadnik proszkowy nalezy dokfadnie zmieszac.

Procedura mieszania

1. Przy mieszaniu cementu kostnego nalezy zawsze przestrzega zasad jatowosci.

2. Otworzyc torebke z proszkiem i ztamac zamkniecie fiolki. Natychmiast potaczy¢ proszek i ptyn w pojemniku miksera KYPHON®
przeznaczonym do mieszania.

3. Wprzypadku stosowania miksera KYPHON® nalezy postepowa¢ wedtug jego instrukji uzycia.

4. W przypadku mieszania recznego nalezy mieszac szpatutka do chwili potaczenia sie sktadnikow w gtadka, jednolita mase, przez
okoto jedna minute lub dtuzej, wedtug potrzeby. Ptyn musi zwilzyc caty proszek; nalezy starannie rozbi¢ szpatutka wszelkie grudki
suchego proszku i wmieszac je do pozostatej wilgotnej pasty.

5. Po dokfadnym wymieszaniu proszku i ptynu mozna rozpoczac przenoszenie mieszaniny do przyrzadu lub przyrzadéw do podawania
cementu. Przed przeniesieniem cementu kostnego do przyrzadu lub przyrzadéw do podawania cementu nalezy odczekac do
catkowitego rozpuszczenia sig proszku w plynie. Moze to potrwac do okoto osmiu minut od chwili rozpoczecia mieszania.

Procedury zastosowar klinicznych

Gdy cement kostny ma stan pasty, oznacza to, ze osiagnat odpowiedni stopien lepkosci i jest gotowy do umieszczenia w miejscu ztamania.

Nie wolno wprowadza¢ cementu kostnego do jamy w trzonie kregu zanim cement kostny osiagnie konsystencje pasty. Cement osiagnie

konstystencje pasty gdy przestanie przywierac do rekawiczek chirurgicznych.

1. Przed podaniem nalezy wycisnac matq prébke cementu z przyrzadu do podawania, aby sie upewnic, ze cement wykazuje wiasciwg
lepkosc¢. Cement kostny bedzie gotowy do podania dopiero wtedy, gdy przestanie kapac z przyrzadu do podawania cementu,
przestanie przywierac do rekawiczek chirurgicznych i straci swdj potysk.

2. Przed podaniem cementu nalezy zawsze wytworzy¢ jame w trzonie kregu.

3. Podawanie cementu kostnego do trzonu kregu podczas kyfoplastyki balonowej nalezy rozpoczac w przedniej lub Srodkowej czesci
jamy w kosci. W dalszym ciagu zabiegu nalezy umozliwic wptynigcie cementu kostnego do tylnej czesci jamy, bez przesuwania
przyrzadu do podawania w kierunku tylnej czesci. Nalezy starannie unikac dotykania przedniej kory kosci przyrzadem do podawania.
Nie wolno podawac cementu kostnego do trzonu kregu przed wytworzeniem jamy.

4. Podczas utwardzania cementu wazne jest, aby pacjent pozostawat nieruchomo az do korica polimeryzadji czyli procesu utwardzania.

RODZAJ OPAKOWANIA

Cement kostny KYPHON® HV-R® jest dostarczany w stanie sterylnym. Proszek i op iie 53 sterylizowane promieniowaniem gamma.
Plyn jest sterylizowany za pomoca filtracji i znajduje sie w szklanej fiolce. Zewnetrzna powierzchnia szklanej fiolki jest sterylizowana
gazowym tlenkiem etylenu. Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie. Nie
uzywac jesli opak ie jest otwarte lub uszkod:

PRZECHOWYWANIE
Cement kostny KYPHON® HV-R® nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu transportowym. Nalezy odpowiednio zabezpieczy¢
cement kostny KYPHON® HV-R® przed uszkodzeniem. Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C, chroniac przed nastonecznieniem.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI .
FIRMA MEDTRONIC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE SZKODY BEZPOSREDNIE, POSREDNIE, WTORNE ANI ODSZKODOWANIA
RETORSYINE WYNIKAJACE z PONOWNEGO UZYCIA CEMENTU KOSTNEGO KYPHON® HV-R®.

FIRMA MEDTRONIC NIE BEDZIE W ZADNYM WYPADKU PONOSIC ODPOWIEDZIALNOSCI PRAWNEJ ZA ZADNE SZKODY BEZPOSREDNIE,
POSREDNIE, PRZYPADKOWE, WTORNE ANI ODSZKODOWANIA RETORSYINE WYNIKAJACE LUB ZWIAZANE Z CEMENTEM KOSTNYM KYPHON®
HV-R®, ZTYTUEU NARUSZENIA WARUNKOW UMOWY (W TYM NARUSZENIA WARUNKOW GWARANCII).

DODATKOWE INFORMACJE

Blizsze informacje mozna uzyskac od Biura Obstugi Klienta, adres: Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN
38132, USA, telefon 800 933 2635 (w USA), 901 396 3133 (poza USA), faks 901 396 0356.

Portugués

Cimento Osseo (viscosidade elevada, radiopaco) KYPHON® HV-R®
Instrucoes de utilizacao

Antes da utilizaao, leia com cuidado todas as instrugdes.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
0 CGimento Osseo KYPHON® HV-R® esta indicado para ser utilizado como material de fixacdo de facturas vertebrais por compressao,
submetidas a tratamento de cifoplastia.

ESTERIL

0 Cimento Osseo KYPHON® HV-R® é fornecido estéril. O p e a embalagem sao esterilizados com radiacéo gama. 0 liquido € esterilizado
utilizando filtracdo, e conservado num frasco de vidro. 0 exterior do frasco de vidro é esterilizado com gés de dxido de etileno. 0
dispositivo destina-se apenas a uma tinica utilizacao. Nao reesterilize. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.
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NOME DO DISPOSITIVO
Cimento Osseo KYPHON® HV-R®

DESCRICAO
0 Cimento Osseo KYPHON® HV-R® ¢ um polimetilmetacrilato (PMMA) que contém aproximadamente 30% de sulfato de bario. Foi
concebido para ser aplicado num estado de viscosidade elevada.

Composigao nominal do Cimento Osseo KYPHON® HV-R®:
(As percentagens reais de peso dos componentes irao variar dentro dos intervalos aceites.)

PO (20 g de po estéril numa embalagem) LiQUIDO (9,0 g de liquido estéril num frasco)
Estiren il rilato copolimero 68,0% p/p il rilato 6 99,1% p/p
Sulfato de bario 30,0% p/p N, N-dimetil-p-toluidina 0,9% p/p

Perdxido de benzoila 2,0% p/p Hidroquinona 75 ppm

CONTRA-INDICAGOES
0 cimento 6sseo de PMMA estd contra-indicado na presenca de infecgdo activa ou ndo completamente tratada no local onde se pretende
fazer a aplicacdo.

ADVERTENCIAS .

« 0 Cimento Osseo KYPHON® HV-R® estéril foi concebido e destinado a ser utilizado apenas uma tinica vez. NAO volte a esterilizar e/ou

utilizar. A esterilidade apenas € garantida se a embalagem da unidade ndo estiver danificada.

« (Garanta a utilizado de uma técnica cirdrgica asséptica para evitar possiveis infeccdes, incluindo infecgdo do local sujeito a
tratamento.
Durante e imediatamente apds a aplicagdo de cimento dsseo, deve monitorizar-se cuidadosamente a pressdo arterial do doente,
verificando se ocorre alguma alteragao. Algumas reacgdes adversas no sistema cardiovascular de doentes, incluindo a sindrome da
implantagao de cimento 6sseo (Bone Cement Implantation Syndrome — BCIS) foram associadas a utilizagdo de cimentos dsseos.
Registaram-se reaccdes hipotensivas 10 a 165 sequndos apds a aplicagdo do cimento dsseo, cuja duragdo variou de 30 segundos a
5 ou mais minutos. Alguns doentes evoluiram para paragem cardiaca. Durante e imediatamente apds a aplicagdo do cimento dsseo, a
pressao arterial dos doentes deve ser cuidadosamente monitorizada, verificando se ocorrem alteragdes, especialmente no caso de
doentes que apresentem potencialmente um risco elevado de morte no periodo peri-operatdrio, como doentes idosos, doentes com
comprometimento cardiaco ou pulmonar subjacente, e doentes que estejam a ser tratados para fracturas de varios corpos vertebrais
numa tinica intervengdo.
Durante a mistura dos dois componentes, deve ter-se cuidado para evitar a exposicao excessiva a vapores concentrados do
mondmero, que podem provocar irritagdo do aparelho respiratdrio, olhos e, possivelmente, figado.
A polimerizagdo do cimento dsseo € uma reacgdo exotérmica, que ocorre durante o endurecimento do cimento in situ. A libertacdo do
calor pode danificar 0 0sso ou outros tecidos que se encontrem nas proximidades do implante.
0 componente liquido é um solvente lipidico potente. Nao deverd entrar em contacto com luvas de borracha ou de latex. Em caso de
contacto, as luvas poderao dissolver-se e poderao ocorrer lesdes nos tecidos. A utilizagdo de um sequndo par de luvas e o
cumprimento das instruges de mistura pode diminuir a possibilidade de ocorréncia de reacgdes de hipersensibilidade. 0 cimento
osseo misturado ndo deve entrar em contacto com a mdo enluvada até que o cimento 6sseo seja testado para verificar a consisténcia
da pasta. B
As pessoas que usam lentes de contacto permedveis NAQ se devem aproximar nem estar envolvidas na mistura do cimento dsseo; as
lentes de contacto maledveis sdo permedveis.
As caracteristicas de manuseamento dos cimentos dsseos sao afectadas pelas condicdes do bloco operatdrio, incluindo a temperatura
ambiente, a temperatura dos componentes do cimento antes da mistura, a humidade, a geometria do aparelho de mistura, o tempo
dispendido na mistura e a geometria do dispositivo de aplicagao. Qualquer alteracao de uma ou mais das condigdes referidas pode
alterar as caracteristicas de manuseamento do cimento dsseo, incluindo as seguintes:
« Periodo de manuseamento — o espago de tempo que o cimento demora a atingir o estado pastoso (o cimento atingiu o estado

pastoso quando ja ndo se cola as luvas cirtrgicas).
« Periodo de trabalho — o espaco de tempo que o cimento permanece no estado pastoso e pode ser aplicado.
« Periodo de endurecimento — o espaco de tempo que o cimento dsseo demora a endurecer, ou até que jé nao possa ser aplicado.
0 utilizador deve estar consciente destes factores e ajustar a técnica tendo em conta a variabilidade das condigdes do bloco
operatorio.
Evitar a pressurizagdo excessiva do cimento dsseo e ndo o inserir na cavidade do corpo vertebral até que o cimento dsseo tenha
atingido o estado pastoso. O cimento atingiu o estado pastoso quando ja ndo se cola as luvas cirtirgicas. Manter o posicionamento do
doente até o processo de polimerizacdo terminar. Falhar este passo pode levar a extravaséo do cimento dsseo para além do local
planeado para a sua aplicagao, e poderd, ou poderia, danificar os tecidos circundantes.
Néo foi estabelecida a seguranga do cimento 6sseo em mulheres gravidas ou em criangas. O cimento 6sseo pode afectar
adversamente o crescimento 0sseo e a satide fetal.
Foi igualmente referida dificuldade na degluticdo e aparecimento de vesiculas na garganta, provocadas alegadamente por reacgdo
alérgica ao cimento dsseo.
NAQ misture mais do que um frasco de liquido e um pacote de pd de cada vez. Nunca modifique as proporgdes entre os componentes
sélido e liquido. Fazé-lo pode afectar as propriedades do cimento dsseo, incluindo as caracteristicas de manuseamento.
Aconselha-se que todos os doentes sejam seguidos a longo prazo, com base num plano regular. 0 enchimento inadequado ou a
ocorréncia de episodios imprevistos no periodo pds-operatdrio poderd afectar a estabilidade do cimento dsseo e/ou a interface
cimento 6sseo-0ss0. Poderd desenvolver-se uma camada de tecido fibroso entre o cimento e o 0sso, que poderd provocar o
desprendimento do cimento dsseo e conduzir a falha.
0 Cimento Osseo KYPHON® HV-R® € fornecido completo, com todos os componentes necessarios a sua utilizaao. Nao se recomenda a
adicdo de radiopacificador como, por exemplo, bério, antibidticos ou outros farmacos ou materiais ao Cimento dsseo KYPHON® HV-R®.
Nunca adicione outras substancias ou corpos estranhos a resina acrilica. A sequranga e a eficacia da adigéo de tais farmacos ou
materiais ainda nao foram avaliadas, e poderao ser prejudiciais ao doente.
Amodificagdo do tempo de polimerizagdo aquecendo ou arrefecendo o cimento dsseo e/ou os dispositivos de aplicacao associados
ndo foi testada, e poderia afectar as propriedades do cimento dsseo, incluindo as caracteristicas de manuseamento.

PRECAUCOES

« (Conserve o produto a uma temperatura inferior a 25 °C. Mantenha o produto a uma temperatura de 23 + 1°C por um periodo de
24 horas antes da sua utilizaao.

« Nunca coloque o cimento dsseo no corpo vertebral sem utilizar orientagdo fluoroscépica de elevada qualidade, capaz de visualizar os
movimentos do cimento dsseo.

« 0 cimento dsseo KYPHON® HV-R® deve ser utilizado apenas por clinicos com formagdo adequada na utilizagao cirdrgica de cimento
osseo e cifoplastia com balao. 0 operador deve possuir formagao especifica e estar familiarizado com as propriedades, caracteristicas
de manuseamento e aplicagdo do cimento dsseo e cumprir as instrucdes de utilizacdo.
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Néo utilize apds o fim do prazo de validade impresso na embalagem. Numa data posterior a indicada o dispositivo podera ndo ser
sequro ou eficaz.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada, pois a integridade do produto, incluindo a sua esterilidade, poderd estar
comprometida.

Nao utilize produtos danificados. Antes da utilizagdo, inspeccione a embalagem e o produto para verificar se ocorreram danos.

0 dispositivo destina-se a uma (inica utilizagao e num tnico doente: NAQ VOLTE A ESTERILIZAR E/OU UTILIZAR.

Nao se deve reesterilizar porque existe o possivel risco de infecgdo do doente. A reesterilizagao pode alterar a morfologia e as
caracteristicas mecénicas do dispositivo, provocando uma avaria do mesmo com graves riscos para a satide do doente.

Nunca modifique as proporcdes entre os componentes liquido e sélido.

Néo divida o produto numa ou mais partes porque a utilizagao dessas partes em momentos diferentes seria uma reutilizagdo, que
pode provocar erro da proporgao dos componentes pd e liquido. Além disso, tal pode provocar uma perda de esterilidade.

Siga as instrugdes de mistura e manuseamento, para evitar a dermatite por contacto. O cumprimento estrito das instrugdes de
mistura dos componentes liquido e em pd pode reduzir a incidéncia desta complicagao.

Ventile adequadamente o bloco operatario, de modo a eliminar a maior idade de vapores de 6 possivel. 0

liquido ¢ altamente volatil e inflamavel. Foram descritos casos de combustao dos fumos do mondmero causada pela utilizagéo de
electrocautérios em locais (II’UI’gI(OS proximos de dmentos dsseos recém-implantados.

Todos os devem ser como material cirdrgico residual, pelo que deve ser eliminado no
fim da técnica cirdrgica.

« Elimine o componente de polimero em instalagdes de residuos autorizadas. 0 componente liquido pode ser evaporado numa cdmara
de exaustao bem ventilada ou absorvido por um material inerte, e transferido para um recipiente adequado a sua eliminagéo.

EFEITOS ADVERSOS
0s efeitos adversos graves, alguns com desenlace fatal, associados  utilizagéo de cimentos dsseos acrilicos incluem:
« paragem cardiaca
- acidente vascular cerebral
- enfarte do miocdrdio
- embolia pulmonar

Outros efeitos adversos descritos relevantes para a zona anatdmica que estd a ser tratada com cimentos dsseos acrilicos incluem:

infeccdo superficial ou profunda da ferida

« fistula

hematoma

hemorragia

« formacdo heterotdpica de osso novo

a extravasao de cimento 6sseo pode resultar em, entre outras:

« compressdo ou irritagdo de estruturas nervosas, tais como a espinal medula ou raizes nervosas, provocando radiculopatia,
parestesia, paraplegia ou paralisia e/ou

« introdugdo no sistema vascular, provocando embolia pulmonar e/ou cardiaca ou sequelas em outros 6rgaos

pirexia devido a alergia ao cimento dsseo

irregularidades da conducao de curta duragdo

tromboflebite

queda transitdria da pressao arterial

« migrado da massa endurecida do cimento dsseo

INSTRUGOES PARA A PREPARAGAO E UTILIZAGAO CLINICA DO CIMENTO GSSEO KYPHON® HV-R®
Escolha do momento para a preparacao e aplicagao do Cimento Osseo KYPHON® HV-R®
As caracteristicas de manuseamento dos cimentos dsseos sao afectadas pelas condicdes do bloco operatdrio, incluindo a temperatura
amhlente atemperatura dos componentes do cimento antes da mistura, a humidade, a geometria do aparelho de mistura, o tempo
pendido na mistura e a do dispositivo de aplicacao. Qualquer alteracao de uma ou mais das condicdes referidas pode alterar
as caracteristicas de manuseamento do cimento dsseo, incluindo as sequintes:
« Periodo de manuseamento — o espao de tempo que o cimento demora a atingir o estado pastoso (o cimento atingiu o estado
pastoso quando ja ndo se cola as luvas cirtirgicas)
« Periodo de trabalho — 0 espago de tempo que o cimento permanece no estado pastoso e pode ser aplicado
« Periodo de endurecimento — o espaco de tempo que o cimento dsseo demora a endurecer, ou até que ja nao possa ser colocado
0 utilizador deve estar consciente destes factores e ajustar a técnica tendo em conta a variabilidade das condicdes do bloco operatrio.

Sob condicdes especificas no nosso laboratério, o Cimento Osseo KYPHON® HV-R® cumpriu os seguintes tempos de pasta, endurecimento,
e periodo de trabalho, utilizando os Dispositivos de Enchimento Osseo KYPHON®, que permitiram tempo suficiente para uma introdugo
cirtirgica minimamente invasiva do cimento dsseo.

Temperatura ambiente Tempo médio de pasta Tempo médio de Periodo de
média ao iniciar a mistura (minutos) endurecimento trabalho médio

(*1°0) (minutos) (minutos)

15 238 40,0 16,2

19 140 338 198

3 89 193 104

25 76 184 10,8

29 46 123 17

Temperaturas mais baixas ou outras alteragdes nas condigdes do bloco operatdrio podem aumentar os tempos de manuseamento, de
pasta (trabalho) e de endurecimento. Pelo contrério, temperaturas mais elevadas ou outras alterades nas condides do bloco operatdrio
podem diminuir os tempos de manuseamento, de pasta (trabalho) e de endurecimento.
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Caracteristicas de manuseamento do Cimento Osseo KYPHON® HV-R® a uma temperatura de 23 + 1°Cno nosso laboratério

Periodo Actividade Tempo tunfu!a'tivo aproximadn desde
oinicio da mistura*
Mistura Misturar o liquido e 0 po 0a 2 minutos
Manuseamento Transferir para o sistema de aplicagdo 2a8minutos
Trabalho (estado de pasta) Encher a cavidade no corpo vertebral 84a 16 minutos
Endurecimento Aguardar antes de concluir o procedimento 16 a 20 minutos
Nota: Estes periodos de tempo ¢ ivos serao varidveis, dependendo da temp e de outros factores. Por

exemplo, quando mais frio for 0 ambiente, mais tempo sera necessério para o cimento atingir a consisténcia pastosa
requerida. Temperaturas mais quentes exigem preparagao e manuseamento mais rapidos (ver Figura 1). Antes de i
aaplicagdo, certifique-se de que a viscosidade do cimento é sufici elevada (p ). 0 cimento atingiu o
estado pastoso quando j& nao se cola as luvas cirirgicas.

iciar

* Estes tempos baseiam-se em cimento preparado pela Medtronic. Os tempos foram obtidos a partir de cimento ésseo
misturado num Misturador KYPHON® e apllcados através de um Dispositivo de Enchimento Osseo KYPHON® (diametro
interior = 2,896 mm). Os tempos podem variar quando forem utilizados outros métodos de mistura, e outros dispositivos
de aplicagao e/ou vacuo.

Figura 1
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Figura 1. 0 efeito da temperatura ambiente nas caracteristicas de manuseamento do Cimento Gsseo KYPHON® HV-R® é demonstrado no
tempo acima mencionado vs. o gréfico da temperatura. Foram misturadas unidades de Cimento Osseo KYPHON® HV-R® a temperaturas
ambiente de 15°C, 19°C, 23 °C, 25 °Ce 29 °C, e transferidas para Dispositivos de Enchimento Osseo KYPHON® (BFD, tamanho 3). Foram
medidos os tempos de pasta e endurecimento. A linha a tracejado representa o tempo de pasta (quando o cimento distribuido jé nao se
cola as luvas cirdrgicas) e a linha continua representa o tempo de endurecimento (quando o cimento esta demasiado duro para ser
distribuido).

Procedimentos de preparacio

« Segundo a nota acima indicada, a temp podera afectar o do cimento. Antes da utilizaao, aconselha-se a
conservagdo do produto a uma temperatura de 23 + 1°Cdurante um periodo de 24 horas.

« Antes da utilizaao, deve examinar a embalagem do Cimento Osseo KYPHON® HV-R®, verificando se existem danos e se estéo
presentes todos 0s componentes necessarios.

- Garanta a utilizagdo de uma técnica cirdrgica de transferéncia asséptica para evitar uma possivel infecgao.

« Cumpra de forma estrita as instrugdes de mistura dos componentes liquido e em pé para reduzir a possibilidade de dermatite
provocada pelo mondmero liquido durante o manuseamento.

« (ertifique-se de que a embalagem interior ndo esté danificada, que o pd ndo tem alterao da cor (amarelo ou castanho) e que o
liquido nao esté viscoso. Estas condigdes indicam que o produto nao foi armazenado de forma correcta.

« (ertifique-se de que os acessdrios de preparagao sao especificamente compativeis com o cimento dsseo.

« Nao abra o frasco de liquido sobre o recipiente de mistura, para evitar a entrada de fragmentos de vidro na pasta.

- Nunca adicione outras substancias ou corpos estranhos  resina acrilica. Nunca modifique as proporcdes entre os componentes sélido
eliquido.

. Deve 1er se cuidado ao misturar os comp liquido e em pd, indo que € utilizada a totalidade do contetido do frasco e da

0 liquidoe o c em pd devem ser isturad

Procedimento de mistura

1. Utilize sempre uma técnica estéril quando misturar o cimento dsseo.

2. Abraaembalagem do pd e quebre o frasco para abrir. Combine de imediato o pé e o liquido num recipiente para mistura ou num
Misturador KYPHON®.

3. Quando utilizar o Misturador KYPHON®, siga as respectivas instrugdes de utilizaco.

4. Quando misturar manualmente, misture com uma espatula até que os ingredientes estejam suave e uniformemente combinados,
durante aproximadamente um minuto, ou durante 0 tempo necessirio. 0 liquido deve humedecer todo o po; use a espatula
cuidadosamente para trabalhar eventuais grumos de po néo molhado de forma a incorpora-los na restante massa da pasta himida.

5. Depois de o pd e o liquido terem sido cuidad éncia da mistura para o(s) dispositivo(s) de aplicagdo
pode comegar. Deixe que o pd se dissolva totalmente no liquido antes de transferir o cimento dsseo para o(s) dispositivo(s) de
aplicagdo. Tal pode demorar aproximadamente oito minutos apds ter iniciado a mistura.
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Procedimentos de aplica¢ao clinica

Quando o cimento dsseo estiver num estado pastoso, significa que atingiu o nivel de viscosidade apropriado e esta pronto para ser

colocado na fractura patoldgica. Nao insira o cimento dsseo na cavidade do corpo vertebral até que o cimento dsseo tenha atingido o

estado pastoso. 0 cimento atingiu o estado pastoso quando j& nao se cola as luvas cirdrgicas.

1. Antes da aplicacdo, distribua uma pequena amostra de cimento dsseo a partir do dispositivo de aplicagdo para assequrar a
viscosidade adequada. O cimento dsseo nao estd pronto para ser aplicado até que jé nao escorra do dispositivo de aplicagdo do
cimento, no se cole as luvas cirdrgicas e tenha perdido o brilho.

2. Forme sempre uma cavidade dentro do corpo vertebral antes da aplicagdo do cimento.

3. Aaplicagdo do cimento dsseo no corpo vertebral durante a cifoplastia com baldo deve comegar na regido anterior ou central da
cavidade dssea. Continue, permitindo que o cimento dsseo escorra para o interior da drea posterior sem deslocar o dispositivo de
aplicacdo posteriormente. Deve-se ter cuidado para evitar a colocacdo do dispositivo de aplicagdo contra o cértex anterior. Nao
aplique o cimento dsseo no corpo vertebral antes de formar uma cavidade.

4. Enquanto o cimento dsseo endurece, é importante manter o posicionamento do doente até ao final do processo de polimerizagao ou
endurecimento.

APRESENTAGAO

0 CGimento Osseo KYPHON® HV-R® é fornecido estéril. 0 pé e a embalagem sdo esterilizados com radiacio gama. 0 liquido é esterilizado
utilizando filtracdo, e conservado num frasco de vidro. 0 exterior do frasco de vidro é esterilizado com gés de dxido de etileno. 0
dispositivo destina-se apenas a uma tnica utilizacao. Nao reesterilize. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.

ARMAZENAMENTO

0 CGimento Osseo KYPHON® HV-R® deve ser armazenado dentro dos materiais de transporte originais. Devem tomar-se os devidos
cuidados para garantir que o Cimento Osseo KYPHON® HV-R® ndo seja danificado. Armazenar a uma temperatura abaixo dos 25 °C e
afastado da luz solar.

LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE
AMEDTRONIC NAO SERA REPONSAVEL POR QUALQUER CONSEQUENCIA DIRECTA OU INDIRECTA, OU POR DANOS EXEMPLARES RESULTANTES
DA REUTILIZACAO DO CIMENTO OSSEO KYPHON® HV-R®.

EM CIRCUNSTANCIA ALGUMA SERA A MEDTRONIC RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, ACIDENTAIS,
CONSEQUENCIAIS OU EXEMPLARES RESULTANTES OU RELACIONADOS COM O CIMENTO OSSEQ KYPHON® HV-R®, COM BASE EM QUEBRA DE
CONTRATO (INCLUINDO QUEBRA DE GARANTIA).

PEDIDOS DE INFORMACAO

Para mais informagdes, contacte a Assisténcia ao Cliente, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132,
USA; Telefone 800 933 2635 (nos EUA), 901 396 3133 (fora dos EUA), Fax 901 396 0356.

Slovenscina

Kostni cement KYPHON® HV-R® (visoko viskozen, radioneprepusten)
Navodila za uporabo

Pred uporabo natancno preberite vsa navodila.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Kostni cement KYPHON® HV-R® se uporablja kot fiksacijsko sredstvo za vertebralne kompresijske prelome v postopkih kifoplastike.

STERILNO

Kostni cement KYPHON® HV-R® se dobavi v sterilni obliki. Prasek in embalaza sta sterilizirana z gama sevanjem. Tekocina je sterilizirana z
uporabo filtracije in je zapakirana v stekleni viali. Zunanja povrina steklene viale je sterilizirana s plinom etilen oksidom. Pripomocek je
namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno. Ne uporabite, ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

IME PRIPOMOCKA
Kostni cement KYPHON® HV-R®

OPIS
Kostni cement KYPHON® HV-R® je polimetilmetakrilat (PMMA), ki vsebuje priblizno 30 % barijevega sulfata. Oblikovan je za nanasanje v
visoko viskoznem stanju.

Nominalna sestava kostnega cementa KYPHON® HV-R°:
(Dejanski odstotki teze posamezne sestavine varirajo v okviru sprejemljivega razpona.)

PRASEK (20 g sterilnega praska v zavojeku) TEKOCINA (9,0 g sterilne tekoine v viali)
ilmetakrilat-stiren-kopolimer 68,0 % masa/masa il krilat ) 99,1 % masa/masa
barijev sulfat 30,0 % masa/masa N, N-dimetil-p-toluidin 0,9 % masa/masa
benzoil peroksid 2,0 % masa/masa hidrokinon 75 ppm
KONTRAINDIKACIJE

Kostni cement iz PMMA je kontraindiciran v primerih aktivne ali ne povsem odpravljene okuzbe na mestu, kjer naj bi se nanasal kostni
cement.

OPOZORILA
« Sterilni kostni cement KYPHON® HV-R® je oblikovan in namenjen samo za enkratno uporabo. NE ponovno sterilizirati in/ali uporabiti.
Sterilnost je zagotovljena le, ¢e vsebnik ni poskodovan.
« Sledite asepticni kirurski tehniki, da bi preprecili morebitne okuzbe, vklju¢no z okuzbo mesta posega.
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Pazljivo spremljajte vse spremembe krvnega tlaka pri bolnikih med nanosom kostnega cementa in takoj po njem. Uporaba kostnih
cementov je bila povezana z nezelenimi reakcijami bolnikov, ki vplivajo na kardiovaskularni sistem bolnikov, vkljucno s sindromom
vsaditve kostnega cementa (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS). 0d 10 do 165 sekund po nanosu kostnega cementa so
opazili hipotenzivne reakdije, ki so trajale od 30 sekund do 5 ali ve minut. V dolocenih primerih so napvedovale v zastoj srca. Pazljivo
spremljajte vse sprememhe krvnega tlaka pri bolnikih med nanosom kostnega cementa in takoj po njem, $e posebno pri bolnikih, ki

so lahko i tveganju za perioperativno smrt, vkljucno s starejsimi bolniki, bolniki z osnovnimi srcnimi ali
p|ju(nlm| tezavami ter boln|k| pri katerih delate na veckratnih zlomih vvetencnlh teles pri enem opera(uskem posequ.
« Pri mesanju teh dveh sestavin je treba paziti, da ne pride do prek p hlapom karlahko

povzrodi drazenje dihal, oi ter morda jeter.
« Polimerizacija kostnega cementa je eksotermna reakcija, ki poteka, ko se cement strjuje in situ. Sproscena toplota lahko poskoduje
kosti in druga tkiva okoli vsadka.
Tekoda sestavina je mocno mascobno topilo. Tekocina ne sme priti v stik z gumijastimi ali lateks rokavicami. Ce pride do stika, se
lahko rokavice stopijo in lahko pride do poskodb tkiva. NoSenje dveh parov rokavic in strogo upostevanje navodil za mesanje lahko
zmanjsa pojavnost preobcutljivostnih reakcij. Zmesani kostni cement naj ne pride v stik z roko v rokavicah, dokler niste preizkusili
Cvrstost mase kostnega cementa.
Osebje, ki nosi prepustne kontaktne lece, NE sme biti v blizini ali udelezeno pri meSanju kostnega cementa; mehke kontaktne lece so

prepustne.
« Nadelovne znacllnosn kostnih cementov Vp|IVaJO pogou v operacuskl dvorani, vkljucno ssobno temperaturo, tempevatum cementmh
sestavin pved Y vlaga, Cas mesanjain 2

enega ali vec od teh pogojev lahko spremeni delovne znacilnosti kostnega cementa, vkljucno z naslednjimi dejavmkl

« (as priprave — Cas, ki je potreben, da kostni cement doseZe plasticno stanje (cement je dosegel plasticno stanje, ko se ne prijema
vec na kirurske rokavice);

« delovni cas — cas, ko kostni cement ostane v plasti¢nem stanju in se ga lahko nanasa;

« (as strjevanja — Cas, ki je potreben, da se kostni cement strdi ali dokler se ga ne more ve¢ nanasati.

Uporabnik mora upostevati navedene dejavnike in prilagoditi tehniko tako, da uposteva spremenljivost pogojev v operacijski dvorani.

Pri delu s kostnim cementom se izogibajte uporabi prevelikega pritiska in ne vnasajte kostnega cementa v vdolbino vretencnega

telesa, dokler kostni cement ni v plasti¢nem stanju. Cement je dosegel stanje plasticnosti, ko se ne prijema vec na kirurske rokavice.

Ne spreminjajte polozaja bolnika, dokler se polimerizacijski proces ne zakljuci. V nasprotnem primeru lahko pride do izstopa

kostnega cementa izven mesta Zelenega nanosa in lahko poskoduje sosedna tkiva.

Varnost kostnega cementa pri nosecnicah in otrocih ni raziskana. Kostni cement ima lahko nezelene ucinke na rast kosti in zdravje

zarodka.

Obstajajo tudi porocila o tezavah pri poziranju in mehurjih na grlu, kar naj bi bili alergicni reakciji na uporabo kostnega cementa.

Nikoli hkrati NE zmesajte skupaj vec kot ene viale tekocine z enim zavojckom praska. Prav tako nikoli ne spreminjajte razmerij med

tekocimi in trdnimi sestavinami. Navedeno lahko vpliva na lastnosti kostnega cementa, vkljuéno z delovnimi znacilnostmi.

Za vse bolnike so priporodijivi redni kontrolni pregledi za daljse obdobje. Neprimerno polnjenje ali nepredvideni postoperativni

dogodki lahko vplivajo na stabilnost kostnega cementa in/ali na sticno povrsino med kostnim cementom in kostjo. Med cementom in

kostjo se lahko razvije vlaknasto tkivo, kar lahko povzroci zrahljanje kostnega cementa in pripelje do zapletov.

Kostni cement KYPHON® HV-R® se dobavi v popolni obliki, z vsemi sestavinami, potrebnimi za uporabo. Dodajanje kontrastnih

sredstev (npr. barija), antibiotikov ali drugih zdravil ali materialov kostnemu cementu KYPHON® HV-R® ni priporodijivo. V akrilno

smolo nikoli ne dodajajte drugih snovi ali tujkov. Varmnost in ucinkovitost dodajanja takih zdravil ali materialov nista bili ocenjeni,

vendar Iahko taksno dodajanje skoduje bolniku.

. injanje Casa polimerizacije s jem ali hlajenjem kostnega cementa in/ali povezanih instrumentov za nanasanje ni bilo
preizkuseno in lahko vpliva na lastnosti kostnega cementa, vkljucno z delovnimi znacilnostmi.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Hranite izdelek pod 25 °C. Hranite izdelek pri sobni temperaturi 23 = 1°C 24 ur pred uporabo.

« Nikoli ne nanasajte kostnega cementa v vretencno telo brez uporabe visokokakovostnega fluoroskopskega vodenja, ki lahko vizualno
spremlja gibanje kostnega cementa.
Kostni cement KYPHON® HV-R® naj uporabljajo zgolj zdravniki, ki so izurjeni v kirurski uporabl kostnega cementa in balonske
kifoplastike. lzvajalec naj bi opravil posebno usposabljanje in bil seznanjen z| I i znacilnostmi in
kostnega cementa in naj sledi navodilom za uporabo.
« Ne uporabite po preteku roka uporabe, ki je natisnjen na ovojnini. Po preteku roka uporabe morebiti pripomocek ni ve¢ varen ali
ucinkovit.
Ne uporabite, e je ovojnina odprta ali poskodovana, saj je lahko ogrozena neoporecnost izdelka, vkljucno s sterilnostjo.
Ne uporabite poskodovanih izdelkov. Pred uporabo preglejte ovojnino in izdelek ter preverite, da nista poskodovana.
Pripomocek je za enkratno uporabo pri enem bolniku: NE PONOVNO STERILIZIRATI IN/ALI UPORABITI.
Zaradi moznega tveganja okuzbe bolnika pripomocka ne sterilizirajte ponovno. Ponovna sterilizacija lahko spremeni obliko in
mehanske znacilnosti pripomocka, kar povzroci motnje v delovanju pripomocka in resno tveganje za bolnikovo zdravje.
Nikoli ne spreminjajte razmerij med tekocimi in trdimi sestavinami.
Ne delite pripomocka na dva ali vec delov, saj predstavlja uporaba teh delov ob razlicnih ¢asih ponovno uporabo in povzrodi napako v
razmerju med praskom in tekocimi sestavinami. Povzroci lahko tudi izgubo sterilnosti.
Sledite navodilom za mesanje in delo, da preprecite kontaktni dermatitis. Strogo upostevanje navodil za mesanje praskastih in
tekocih sestavin lahko zmanjsa pojavnost tega zapleta.
« Ustrezno zracite operacijsko dvorano, da odstranite ¢im vec hlapov monomera. Tekoci monomer]e zelo hlapljiv in vnetljiv. Obstajajo
porocila o vzigu hlapov zaradi uporabe elek jev ob kirurskih mestih blizu sveze vsajenega kostnega cementa.
Ves preostali material je treba obravnavati kod odpadni kirurski material in ga ob koncu kirurske tehnike ustrezno
odstraniti.
Zavrzite polimemno sestavino na pooblasceno odlagalisce. Tekoco sestavino lahko izhlapite v dobro prezracevani komori ali
absorbirate z inertnim materialom ter prenesete v primeren vsebnik za odstranjevanje.

NEZELENI DOGODKI
Resni nezeleni dogodki, nekateri tudi s smrtnim izidom, povezani z uporabo akrilnih kostnih cementov, vkljucujejo:
« zastoj sra
« sréno-zilne zaplete
- miokardni infarkt
« pljuno embolijo

Drugi nezeleni dogodki, o katerih obstajajo porocila, ki se nanasajo na anatomske dele, zdravljene z akrilnimi kostnimi cementi, so:
« globoke ali povrsinske okuzbe rane
« fistula

« hematom

« krvavitev

« heterotopicna tvorba nove kosti

« izstop kostnega cementa, ki lahko med drugim povzroci:
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« stisnjenje ali drazenje Zivcnih struktur, kot so hrbtenjaca ali Zivéne korenine, kar povzroca radikulopatijo, parestezijo, paraplegijo
ali paralizo in/ali

« vnos v Zilni sistem, s posledicno pljucno in/ali sréno embolijo ali drugimi zdravstvenimi tezavami

pireksija zaradi alergije na kostni cement

kratkotrajne kondukcijske nepravilnosti

tromboflebitis

prehoden padec krvnega tlaka

migracija strjenega bolusa kostnega cementa

NAVODILA ZA PRIPRAVO IN KLINICNO UPORABO KOSTNEGA CEMENTA KYPHON® HV-R®
Casovno usklajevanje priprave in nanasanja kostnega cementa KYPHON® HV-R®
Na delovne znacilnosti kostnih cementov valvaJ 011 v opera(uskl dvorani, Vk|JU(I10 ssobno temperaturo, temperatum cementmh
sestavin pred sanjem, viaga, Inika, Cas mesanja in
enega alive¢ od teh p0901ev lahko spremeni delovne znacilnosti kostnega cementa, vkljucno z naslednjlml dejavniki:

« (as priprave — Cas, ki je potreben, da kostni cement doseZe plasticno stanje (cement je dosegel plasticno stanje, ko se ne prijema ve¢

na kirurske rokavice);

« delovni ¢as — cas, ko kostni cement ostane v plasti¢nem stanju in se ga lahko nanasa;

« (as strjevanja — Cas, ki je potreben, da se kostni cement strdi ali dokler se ga ne more vec nanasati.
Uporabnik mora upostevati navedene dejavnike in prilagoditi tehniko tako, da uposteva spremenljivost pogojev v operacijski dvorani.

Pod posebnimi pogoji v nasem laboratoriju je kostni cement KYPHON® HV-R® dosegel naslednji cas plasticnosti, as strjevanja in delovni
Cas z uporabo instrumentov za polnjenje kosti KYPHON®, ki so dovolili dovolj casa za minimalno invazivno kirursko vnasanje kostnega
cementa.

povprecna sobna povpredni cas povprecni ¢as strjevanj povprecni delovni cas
temperatura ob pricetku plasti¢nosti (minute) (minute)
mesanja (minute)
(£1°0)
15 238 40,0 16,2
19 140 338 19,8
23 89 193 104
25 76 184 10,8
29 46 123 1,1

N|ZJe temperature ali druge spremembe v operacijski dvoram lahko podalj3ajo cas priprave, plasticnosti (delovni cas) ali strjevanja.
l pa lahko visje temp ali druge sp pogojev v operacijski dvorani skrajsajo ¢as priprave, plasticnosti (delovni cas)
ali strjevanja.

Delovne znacilnosti kostnega cementa KYPHON® HV-R® pri 23 + 1 °Cv nasem laboratoriju

as opravilo priblizni skupni cas od pricetka mesanja*
mesanje zmesajte tekocino in prasek 0d 0 do 2 minuti

rokovanje prenesite v nanasalni sistem 0d 2 do 8 minuti

obdelovanje (plasti¢no stanje) zapolnite vdolbino v vretencnem telesu 0d 8 do 16 minuti

strjevanje pocakajte, preden zakljucite postopek 0d 16 do 20 minuti

Opomba: Sestevek ¢asovnih obdobij se bo spreminjal glede na temp in druge dejavnike. Na primer, v hladnej
okolju bo trajalo dlje casa, da bo kostni cement dosegel zahtevano plasticnost. Toplejse okolje zahteva hitrejso pripravo in

hitrejse delo (glejte sliko 1). Zagotovite, da je visk k cementa dovolj visoka (plastina), preden pricnete z
nanasanjem. Cement je dosegel stanje plasticnosti, ko se ne prijema vec na kirurske rokavice.
*Ti € casl temelmo na cementu, kl ga pnplaw dtronic. asi so blll jeni med cementa v
ON® in za polnj kostl KYPHON® (notlan]l premer = 2,896 mm). Casi lahko
varirajo ob uporabi drugih mesall metod za sanje in/ali
Slika 1
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Slika 1. Zgomiji graficni prikaz asa in temperature prikazuje vpliv sobne temperature na delovne znacilnosti kostnega cementa KYPHON®
HV-R®. Enote kostnega cementa KYPHON® HV-R® so bile zmesane v mesalniku KYPHON® pri sobnih temperaturah 15 °C, 19°C, 23 °C,
25°Cin 29 °Cter prenesene v instrument za polnjenje kosti KYPHON®, velikosti 3. Izmerjena sta bila cas plasticnosti in cas strjevanja.
(rtkana ¢rta ponazarja ¢as plasticnosti (ko se naneseni cement ne prijema ve¢ na kirurske rokavice) in neprekinjena rta ponazarja cas
strjevanja (ko je cement pretrd za nanasanje).

Postopki priprave

« Skladno z zgornjo opombo lahko vplivanadelos . Priporodijivo je, da 24 ur pred uporabo hranite izdelek pri

sobni temperaturi 23 +1°C.

« Pred uporabo preglejte ovojnino kostnega cementa KYPHON® HV-R®, ali je poskodovana in ali so prisotne vse zahtevane sestavine.
Sledite asepticni kirurski tehniki, da bi preprecili morebitne okuzbe.
Natancno upostevajte navodila za mesanje praska in tekocine, da preprecite moznost dermatitisa, ki bi ga ob rokovanju lahko
povzrodil tekoi monomer.
Zagotovite, da notranja ovojnina ni poskodovana, da prasek ni spremenil barve (v rumeno ali rjavo) in da se tekocina ni zgostila ali
postala viskozna. Navedeni pogoji kazejo na nepravilno shranjevanje izdelka.
Zagotovite, da bodo pripomocki za pripravo popolnoma zdruzljivi z izdelkom kostnega cementa.
Viale s tekocino ne odpirajte nad posodico za mesanje, da preprecite tveganje vnosa kosckov stekla v cementno maso.
V akrilno smolo nikoli ne dodajajte drugih snovi ali tujkov. Prav tako nikoli ne spreminjajte razmerij med tekocimi in trdnimi
sestavinami.
Bodite previdni pri meSanju tekocih in praskastih sestavin ter uporabite celotno vsebino viale in zavojcka. Teko&i monomer in
praskasta sestavina se morata popolnoma premesati.

Postopek medanja
Vedno uporabite sterilno tehniko za mesanje kostnega cementa.
Odprite zavojcek s praskom in prelomite vrat viale. Nemudoma zmesajte prasek in tekocino v mesalni posodi ali mesalniku KYPHON®.
Pri uporabi mesalnika KYPHON® sledite filom za uporabo mesalnika KYPHON®.
Kadar mesate rocno, mesajte s spatulo, dokler sestavine niso gladko in enakomerno zmesane, kar je priblizno eno minuto, po potrebi
pa tudi dlje. Tekocina mora omociti ves prasek. Sspatulo nezno vdelajte vse grudlce neomocenega praska v vlazno cementno maso.
5. Potem ko sta prasek in tekocina popolnoma zmesana, lahko pncnete s prenas mesanice v 7
cementa. Preden prenesete kostni cement v instrument(e) za nanasanje cementa, pocakajte, da se prasek popolnoma raztopi v
tekocini. To lahko traja priblizno osem minut po pricetku mesanja.

Eal ol ol

Klinicni postopki nanasanja

Ko je kostni cement v plasticnem stanju, je dosegel primerno raven viskoznosti in je pripravljen za vnos v patoloski zlom. Ne vnasajte

kostnega cementa v vdolbino vretencnega telesa, dokler kostni cement ni v plasticnem stanju. Cement je dosegel stanje plasticnosti, ko se

ne prijema ve¢ na kirurske rokavice.

1. Zazagotovitev ustrezne visk ipred $anjem nanesite majhen vzorec kostnega cementa iz instrumenta za nanasanje. Kostni
cement ni pripravljen za nanasanje, dokler ne kaplja ve¢ iz instrumenta za nanasanje cementa, se ne prijema ve¢ na kirurske rokavice
in se ne sveti vec.

2. Pred nanasanjem cementa vedno naredite vdolbino v vretencnem telesu.

3. Znanasanjem kostnega cementa v vretencno telo med balonsko kifoplastiko pricnite v anteri ali central pvedelu kostne
vdolbine. Nadaljujte tako, da dovolite pretok kostnega cementa v posterloml predel brez premlka instrumenta za nanasanje v
posteriorni smeri. Bodite previdni, da se z 7 korteksa. Ne nanasajte kostnega

cementa v vretencno telo, preden ste naredili vdolbino.
4. Medtem ko se kostni cement strjuje, je pomembno, da ne spreminjate polozaja bolnika, dokler se proces polimerizacije ali strjevanja
ne zakljuci.

PAKIRANJE

Kostni cement KYPHON® HV-R® se dobavi v sterilni obliki. Prasek in embalaza sta sterilizirana z gama sevanjem. Tekocina je sterilizirana z
uporabo filtracije in je zapakirana v stekleni viali. Zunanja povrsina steklene viale je sterilizirana s plinom etilen oksidom. Pripomocek je
namenjen samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ponovno. Ne uporabite, ce je ovojnina odprta ali poskodovana.

SHRANJEVANJE
Kostni cement KYPHON® HV-R® hranite v originalni embalaZi, v kateri je bil dostavljen. Bodite pazljivi in zagotovite, da se kostni cement
KYPHON® HV-R® ne poskoduje. Hranite pod 25 °Cin ne izpostavljaje soncni svetlobi.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI
PODJETJE MEDTRONIC NE ODGOVARJA ZA NIKAKRSNE NEPOSREDNE, POSREDNE, POSLEDICNE ALI EKSEMPLARICNE SKODE, KI 1ZHAJAJO 1Z
PONOVNE UPORABE KOSTNEGA CEMENTA KYPHON® HV-R®.

V NOBENEM PRIMERU PODJETJE MEDTRONIC NE ODGOVARJA ZA NOBENE NEPOSREDNE, POSREDNE, NAKLJUCNE, POSLEDICNE ALI
EKSEMPLARICNE SKODE, KI 1ZHAJAJO 1Z KOSTNEGA CEMENTA KYPHON® HV-R®, ALI SO Z NJIM POVEZANE ZARADI KRSITVE POGODBE
(VKLJUCNO ZARADI KRSITVE GARANCIJE).

ZAHTEVKI ZA DODATNE INFORMACLE

Za ve¢ informadij se obrnite na Customer Service (sluzba za stranke), Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis,
TN 38132, ZDA; telefon 800 933 2635 (v ZDA), 901 396 3133 (zunaj ZDA), faks 901 396 0356.

Slovencina

Kostny cement KYPHON® HV-R® (vysokoviskozny, radiopakny)
Navod na pouzitie

Pred pouZitim si pozorne precitajte vSetky pokyny.
INDIKACIE NA POUZITIE

Kostny cement KYPHON® HV-R® je indikovany na pouZitie ako fixacny material pri kompresivnych zlomenindch stavcov liecenych
kyfoplastikou.
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STERILNE
Kostny cement KYPHON® HV-R® sa dodéva sterilny. Présok a balenie sii sterilizované gama Ziarenim. Tekutina je sterilizované filtréciou a
ulozend v sklenej I|ekovke Vonka]sw strana sklenej Ilekovky jes stenllzovana plynnym etylénoxidom. Nastroj je urceny len na jedno

poutitie. N i} p jte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.
NAZOV NASTROJA
Kostny cement KYPHON® HV-R®
OPIS
Kostny cement KYPHON® HV-R® je polymetylmetakrylat (PMMA) obsahujlici priblizne 30 % siranu barnatého. Je ureny na aplikaciu vo
vysoko viskdznom stave.
Nominalne zloZenie kostného cementu KYPHON® HV-R®:
(Skutocné hmotnostné percenta jednotlivych zloZiek sa budu lisit v ramci prijatelnych rozsahov.)
PRASOK (20 g sterilného prasku v balicku) TEKUTINA (9,0 g sterilnej tekutiny v liekovke)
Kopolymér metylmetakrylat-styrénu 68,0 % w/w Metylmetakrylat ér) 99,1 % w/w
Siran barnaty 30,0 % w/w N,N-dimetyl-p-toluidin 0,9 % w/w
Peroxid benzoylu 2,0 % w/w Hydrochinén 75 ppm
KONTRAINDIKACIE
Kostny cement z PMMA je kontraindikovany pri pritomnosti aktivnej alebo netiplne osetrenej infekcie v mieste plédnovanej aplikacie
cementu.
VAROVANIA

Sterilny kostny cement KYPHON® HV-R® je vytvoreny a urceny len na jedno poufitie. NESTERILIZUJTE opakovane ani nepouzivajte

opakovane. Sterilita je zarucend len vtedy, ak obal s nastrojom nie je poskodeny.

Dodrzte aseptickt chirurgickd techniku, aby sa predislo moznej infekii vrétane infekcie miesta oSetrenia.

Pacienta pozorne sleduijte, ¢i nedochddza k akejkolvek zmene krvného tlaku pocas aplikdcie kostného cementu a bezprostredne po

nej. S pouzitim kostnych cementov sa spdjaj neziaduce reakcie pacientov s vplyvom na kardiovaskularny systém vratane syndromu

implantdcie kostného cementu (Bone Cement Implantation Syndrome — BCIS). V priebehu 10 az 165 sekuind po aplikacii kostného

cementu sa objavili hypotenzné reakcie, ktoré trvali 30 sekind az 5 alebo viac minit. V niektorych pripadoch hypotenzia viedla k

zastave srdca. Pacienti musia byt pozorne sledovani, ¢i nedochddza k akejkolvek zmene krvného tlaku pocas aplikacie kostného

cementu a bezprostredne po nej, a to najma pacienti s potencialne vy3sim rizikom perioperacnej smrti vratane starsich pacientov,

pa(lentov 50 zakladnym oslabenim srdca alebo pliic a pacientov, u ktorych sa odetruje viacero zlomenlm tela stavca su(asne

Pri zmieSavani dvoch zlozlekje potrebné postupovat opatrne, aby sa predislo nadi y sa koncel vyparom

monoméru, ktoré mozu vyvolat podrazdenie dychacich ciest, oci a pripadne aj pecene.

Polymerizacia kostného cementu je exotermickd reakcia, ku ktorej dochddza pri tvrdnuti cementu in situ. Uvolnené teplo moze

poskodit kost alebo iné tkanivd v okoli implantatu.

Tekutd zlozka je silné rozpustadlo tukov. Je potrebné zabranit styku s gumovymi alebo latexovymi rukavicami. Pri styku sa rukavice

moZu rozpustit a mdze dojst k poskodeniu tkaniva. Pouzitim dvoch parov rukavic a dodrzanim pokynov o mieSani mozno zmiemit

riziko vzniku hypersenzitivnych reakcii. Namie3any kostny cement nesmie prist do styku s rukou v rukavici, kym sa neodskusa, ¢i

kostny cement md konzistenciu cesta. i

Pracovnidi, ktori nosia priepustné kontaktné So3ovky, sa NESMU nachédzat' v blizkosti ani sa zdcastiovat mie3ania kostného

cementu — makkeé kontaktné SoSovky st priepustné.

Manipulacnu charakteristiku kostného cementu ovplyviiuju podmienky v operacnej sdle vratane teploty miestnosti, teplota zloziek

cementu pred zmieSanim, vlhkost, geometria zmieSavacieho pristroja, doba mieSania a geometria zavadzacieho néstroja. Kazdd

zmena niektorej z tychto podmienok mdZze pozmenit manipulaéni charakteristiku kostného cementu vrétane nasledujtcich

vlastnosti:

« Manipulacné faza — cas potrebny na to, aby kostny cement dosiahol cestovy stav (cement dosiahol cestovy stav, ked'sa uz nelepi
na chirurgické rukavice).

« Pracovnd faza — doba, po ktord kostny cement zostava v cestovom stave a moze sa apllkovat

« Féza tvrdnutia — cas potrebny na to, aby kostny cement stuhol, alebo doba po klorej sa uz neda apllkovat

Pouzivatel si musi uvedomovat tieto faktory a upravit techniku tak, aby zohl k v operacnej mi

Zabrénite nadmernému natlakovaniu kostného cementu a nezavédzajte ho do dutiny v tele stavea skor, nez kostny cement

nadobudne cestovii konzistenciu. Cement dosiahol cestovy stav, ked'sa uz nelepi na chirurgické rukavice. Az do konca procesu

polymerizicie udrziavajte pacienta v uréenej polohe. NedodrZanie tohto pokynu moze viest k extravazdcii kostného cementu mimo

miesta planovanej aplikacie a mdze alebo by mohlo viest k poskodeniu okolitych tkaniv.

Bezpenost pouzitia kostného cementu u tehotnyich Zien alebo u deti nebola zistend. Kostny cement méZe nepriaznivo ovplyvnit rast

kosti a zdravie plodu.

Boli hldsené aj tazkosti s prehftanim a vznik pluzgierov v hrdle, ¢o je (idajna alergickd reakcia na pouitie kostného cementu.

NEZMIESAVAJTE siicasne viac ne jednu liekovku tekutiny a jeden balicek prasku. Nikdy nemefite pomery tekutiny a pevnych zloziek.

V takom pripade to moZe ovplyvnit vlastnosti kostného cementu vratanejeho manlpulacny(h charakteristik.

Pre vsetkych pacientov sa odpordcaju dihodobé pravidelne plé é kontroly. Ned (né naplnenie alebo neocakdvané

pooperacné udalosti mozu ovplyvnit stabilitu kostného cementu a/alebo stycnych bodov kostného cementu a kosti. Medzi

cementom a kostou sa mdZe vytvorit vrstva vidknitého tkaniva a mdze dojst k uvolneniu kostného cementu vediiceho k zlyhaniu.

Kostny cement KYPHON® HV-R® sa doddva v hotovej forme so vetkymi komponentmi potrebnymi na poufitie. Do kostného cementu

KYPHON® HV-R® sa neodport¢a pridvat radiopacifikator, napr. barium, antibiotika ani iné liecivé & materily. Do akrylovej Zivice

nikdy nepriddvajte iné ltky alebo cudzie telesa. Bezpe¢nost a ucinnost pridania takychto lieiv alebo materidlov nebola

vyhodnotend a mdZe spsobit pacientovi ujmu.

Imena polymerizacnej doby ohriatim alebo ochladenim kostného cementu alebo prislusnych zavadzacich nastrojov nebola

odskisana a mohla by ovplyvnit viastnosti kostného cementu vrétane jeho manipulacnej charakteristiky.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Produkt skladujte pri teplote do 25 °C. Produkt 24 hodin pred pouZitim uchovévajte pri teplote 23 + 1 °C.
Kostny cement nikdy nezavédzajte do tela stavca bez pouZitia fluoroskopického navadzania vysokej kvality, ktoré dokaze vizualizovat
pohyb kostného cementu.
Kostny cement KYPHON® HV-R® mozu pouzwat iba lekari dokladne vyskolenl na (hlrurgltke pnuzme kostneho cementua vykon

j kyfoplastiky. Operatér musi absol speclflcky zacvik a musi byt obozna s pulacnou
charakteristikou a aplikdciou kostného cementu a musi dodrziavat ndvod na pouZitie.
Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie uvedenom na obale. Po uplynuti ddtumu exspirdcie uz ndstroj nemusi byt bezpetny
alebo tcinny.
NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené, pretoze mohlo ddjst k poruseniu celistvosti produktu vratane jeho sterility.
Poskodené produkty nepouzivajte. Obal a produkt pred poutitim skontrolujte, i nedoslo k poskodeniu.
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Zariadenie je urené na jedno pouzitie u jedného pacienta: NESTERILIZUJTE OPAKOVANE A NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

Opakovana sterilizcia sa nesmie vykonavat, pretoze existuje mozné riziko infikovania pacienta. Opakovana sterilizécia by mohla
zmenit Struktdru a mechanické vlastnosti zariadenia, ¢o by viedlo k jeho poruche s vaznymi rizikami pre zdravie pacienta.

« Nikdy nemerite pomery tekutej a tuhej zlozky.

Vyrobok nedelte na dve alebo viac casti, pretoze pouZitie tychto casti v réznom Case by bolo opakovanym pouzitim a mohlo by viest k
chybnému pomeru praskovej a tekutej Zlozky. Navyse by to mohlo spdsobit stratu sterility.

. Postupuue podla ndvodu na miesanie a manlp ciu, aby sa predislo kontaktnej dermatitide. Dokladné dodrzanie pokynov na
vymiesanie prasku a tekutych zloZiek mdze znizit incidenciu tejto kompllkacle

Operacnd miestnost primerane vetrajre aby sa odstranilo ¢ @ najwac vyparov zmonoméru. Tekuty monomér je vysoko prchavy a

horlavy. Bolo hlasené vznietenie vyparov z monoméru, sposobené poutzitim elektrok cnych néstrojov v chirurgickom poli v
blizkosti nedavno zavedenych kosmych cementov.

. aly sa musia povazovat za odpadovy chirurgicky material, a preto sa na konci chirurgickej

. jtev i zariadeni na likvidaciu odpadu. Tekutu zlozku je mozné odparit pod digestorom s

dobrym odvetrdvanim alebo odsat inertnym materidlom a vo vhodnej nddobe odoslat na likviddciu.

NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi zavainé neziaduce reakcie, niektoré aj s fatalnym vysledkom, v sivislosti s pouzitim akrylovych kostnych cementov patri:
- zéstava srdca,
- mozgovocievna prihoda,
« infarkt myokardu,
« pliicna embdlia.

Medzi dalSie hldsené neziaduce reakcie spojené s castou tela liecenou pomocou akrylovych kostnych cementov patri:
« hlbkova alebo povrchova infekcia rany,

fistula,

hematém,

krvcanie,

heterotopicky vznik novej kosti,

extravazacia kostného cementu, ktora moze pripadne viest aj ku:

« kompresii alebo podrazdeniu nervovych Struktir, ako napriklad miechy alebo nervovych korefiov, ¢o vyvold radikulopatiu,
parestéziu, paraplégiu alebo paralyzu alebo

« prieniku do cievneho systému vedticemu k pliicnej alebo srdcovej embdlii alebo inym klinickym nésledkom,

pyrexia vyvolana alergiou na kostny cement,

kratkodobé nepravidelnosti vedenia,

tromboflebitida,

prechodny pokles tlaku krvi,

posunutie bolusu stvrdnutého kostného cementu.

NAVOD NA PRIPRAVU A KLINICKE POUZITIE KOSTNEHO CEMENTU KYPHON® HV-R®
Doby potrebné na pripravu a aplikéciu kostného cementu KYPHON® HV-R®
Manipulacnd charakteristiku kostného cementu ovplyviiujii podmienky v operacnej séle vrétane teploty miestnosti, teplota zloziek
cementu pred zmiesanim, vihkost, geometria zmieSavacieho pristroja, doba miesania a geometria zavadzacieho néstroja. Kazda zmena
niektorej z tychto podmienok mdze pozmenit manipulacnd charakteristiku kostného cementu vratane nasledujticich viastnosti:

« Manipulacnd faza — cas potrebny na to, aby kostny cement dosiahol cestovy stav (cement dosiahol cestovy stav, ked'sa uz nelepi na

chirurgické rukavice).

« Pracovnd faza — doba, po ktor( kostny cement zostéva v cestovom stave a moze sa aplikovat

- Faza turdnutia — cas potrebny na to, aby kostny cement stuhol, alebo doba, po ktorej sa uz neda apllkovat
PouZivatel'si musi uvedomovat tieto faktory a upravit techniku tak, aby zohlad k v operacnej mi

Za $pecifickych podmienok v nasom laboratdriu mala faza cestovej konzistencie, faza tvrdnutia a pracovnd féza kostného cementu
KYPHON® HV-R® nasledujlice trvanie pri pouZiti nastrojov na aplikaciu kostnych vypIni KYPHON®, ¢o poskytuje dostatocny ¢as na
minimalne invazivne chirurgické zavedenie kostného cementu.

Priemernd izhové Priemernd faza cestovej Priemernd faza Priemernd pracovna faza
teplota na zadiatku konzistencie tvrdnutia (minity)
miesania (minuty) (minuty)
(£1°0)
15 238 40,0 16,2
19 140 338 19,8
23 89 193 104
25 76 184 10,8
29 46 123 1,1
Nizsia teplota alebo iné zmeny podmienok v operacnej mi i mézu predfit lanii fézu, fézu cestovej konzistencie (pracovni

fézu) a fazu tvrdnutia. Vyssia teplota alebo iné zmeny podmienok v operacnej miestnosti mozu naopak skratit manipulacnd fazu, fazu
cestovej konzistencie (pracovn(i fazu) a fézu tvrdnutia.

Manipulacna charakteristika kostného cementu KYPHON® HV-R® pri teplote 23 + 1 °Cv nasom laboratériu

. n 7 Priblizna sihrna doba
Fiza Cinnost PR
od zacatia
Miesanie Imiesanie tekutiny a prasku 0-2 mindity
Manipulacia Prenos do zavdzacieho systému 2-8 minit
Spracovanie (cestovy stav) Naplnenie dutiny v tele stavca 8-16 minit
Tvrdnutie Pred dokoncenim procediry pockat 16-20 mindt
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Poznédmka: Tieto siihrnné doby sa budui lisit v zavislosti od teploty a inych faktorov. Napriklad &im chladnejsie je

prostredie, tym viac casu treba na to, aby kostny cement dosiahol pozadovanu cestovii konzistenciu. Vyssm teplota si

vyzadu]e rychlejsiu pnpravu a manlpula(lu (pozri obrézok 1). Skor nei zacnete s apllkatwu, skontrolujte ¢i cement ma
vysoki vi u iu cesta). Cement dosiahol cestovy stav, ked'sa uz nelepi na chirurgické rukavice.

*Tieto casy vy(hadza]u zhodnét pre cement p ic. Casy sa ziskali z k éh t
zmiesaného v zmiesavaci KYPHON® a apllkovaneho cez nastroj na apllkatlu kostnych vyplnl KYPHON® (vnitorny priemer =
2,896 mm). Pri poufiti inych metdd miesania, inych jov alebo vakua sa casy

mozu lisit.

Obrézok 1
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Obrazok 1. Vplyv izbovej teploty na manipula¢ni charakteristiku kostného cementu KYPHON® HV-R® je zndzomeny na uvedenom grafe
porovnania casu a teploty. Pri izbovej teplote 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Ca 29 °Csa jednotky kostného cementu KYPHON® HV-R® zmieSali v
zmieSavaci KYPHON® a preniesli do ndstrojov na aplikdciu kostnych vypIni KYPHON® (BFD, rozmer 3). Zmeral sa Cas trvania fazy cestovej
konzistencie a tvrdnutia. PreruSovand ¢iara predstavuje trvanie fazy cestovej konzistencie (ked'sa naddvkovany cement uz nelepi na
chirurgickd rukavicu) a plnd Ciara predstavuje trvanie fazy tvrdnutia (ked'je cement prilis tvrdy na ddvkovanie).

Postup pripravy

« Zuvedenej poznamky vidiet, Ze teplota moze ovplyvnit manipuldciu s cementom. Pred pouZitim sa odporica produkt prechovévat
po dobu 24 hodin pri teplote 23 + 1 °C
Pred pouZitim skontrolujte obal kostného cementu KYPHON® HV-R®, ¢i nie je poskodeny a i obsahuje vSetky potrebné komponenty.
Dodrziavajte asepticku chirurgicki techniku prenosu, aby sa predislo moznej infekcii.
Ddsledne dodrzte ndvod na zmiesanie prasku a tekutiny, aby sa predislo moznej
manipuldcii.
« Presvedcite sa, ¢i vniitorné balenie nie je poskodené, ¢i nedoslo k zmene farby prasku (Ity alebo hnedy) a ¢i tekutina nie je hustd.
Tieto podmlenky oznacuju, Ze produkt nebol pre(hovavany spravne.
Presvedcite sa, Ci prislusenstvo potrebné na pripravu je vyslovne kompatibilné s produktom obsahujticim kostny cement.
Liekovku s tekutinou neotvérajte nad mieSacou miskou, aby sa zabranilo nebezpecenstvu prieniku tlomkov skla do cesta.
Do akrylovej Zivice nikdy nepridavajte iné latky alebo cudzie telesa. Nikdy nemetite pomery tekutiny a pevnych zloziek.
Pri zmieSavani tekutej a praskovej zlozky dbajte, aby sa pouZil vetok obsah liekovky a balicka. Tekuty monomér a préskové zlozka sa
musia dokladne vymiesat.

j tekutym érom pri

1. PrimieSani kostného cementu vzdy pouZite sterilnd techniku.

2. Otvorte balicek s praskom a rozlomte liekovku. Présok a tekutinu okamZite zlticte v zmieSavacej miske alebo v zmieSavaci KYPHON®.

3. Pripoutiti zmiesavaca KYPHON® postupuijte podla ndvodu na pouZitie zmiesavaca KYPHON®.

4. Priruénom mieSani miesajte pomocou $pachtle priblizne jednu minttu alebo podla potreby i viac, kym sa zlozky hladko a
rovnomerne nezliicia. Tekutina musi navIh¢it v3etok prasok, pomocou 3pachtle jemne rozpracujte hreky nezvihéeného présku do
jednoliatej masy vihkého cesta.

5. Po dokladnom zmie3ani prasku a tekutiny sa moZe zacat prenos zmesi do ndstroja (ndstrojov) na aplikdciu cementu. Pred prenosom
kostného cementu do ndstroja (ndstrojov) na zavedenie cementu umoznite Gplné rozpustenie prasku v tekutine. To moZe trvat az
okolo osem miniit od zacatia miesania.

Postup klinickej aplikacie

Ked'sa kostny cement nachddza v cestovom stave, dosiahol spravny stuperi viskozity a je pripraveny na umiestnenie do patologickej
{ iny. Kostny cement ddzajte do dutiny v tele stavca skor, nez kostny cement nadobudne cestov( konzistenciu. Cement

dosiahol cestovy stav, ked'sa uz nelepi na chirurgické rukavice.

1. Pred zavedenim nadavkujte malti vzorku kostného cementu zo zavédzacieho nastroja s ciefom overit spravnu viskozitu. Kostny
cement nie je pripraveny na aplikdciu, kjm neprestane kvapkat zo zavadzacieho zariadenia na cement, lepit'sa na chirurgické
rukavice a kym nestrati mat lesk.

2. Pred zavedenim cementu vzdy vytvorte dutinu v tele stavca.

3. Prisun kostného cementu do tela stavca pocas balonikovej kyfoplastiky sa musi zacat'v prednej alebo strednej oblasti kostnej dutiny.
Pokrauijte tak, Ze kostny cement nechdte tiect do zadnej Casti bez toho, aby ste zavédzacim nastrojom pohli posteriérne. Je potrebné
postupovat pozorne, aby sa zabranilo ulozeniu zavadzacieho ndstroja proti prednej kore. Kostny cement neaplikujte do tela stavca
pred vytvorenim dutiny.

4.V priebehu tvrdnutia kostného cementu je doleZité zachovat polohu pacienta az do ukoncenia procesu polymerizacie, ¢ize tvrdnutia.

SPOSOB DODANIA

Kostny cement KYPHON® HV-R® sa doddva sterilny. Prasok a balenie st sterilizované gama Ziarenim. Tekutina je sterilizované filtraciou a
ulozend v sklenej Ilekovke Vonkajsm strana sklenej IlekovkyJe stenllzovana plynnym etylénoxidom. Ndstroj je urceny len na jedno
poutitie. Zivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

P P
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USKLADNENIE

Kostny cement KYPHON® HV-R® sa musf skladovat v povodnych prepravnych idloch. Je potrebné postupovat's nalezitou
starostlivostou, aby sa zabezpecilo, ze kostny cement KYPHON® HV-R® nebude poskodeny. Uchovavaijte pri teplote do 25 °Ca mimo
sInecného svetla.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI o
SPOLOCNOST MEDTRONIC NEBUDE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NASLEDNE ANI PRIKLADNE ODSKODNENIE VYPLYVAJUCE
7 OPAKOVANEHO POUZITIA KOSTNEHO CEMENTU KYPHON® HV-R®.

SPOLOCNOST MEDTRONIC NIE JEV ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, VEDLAJSIE, NASLEDNE ANI PRIKLADNE
ODSKODNENIE VYPLYVAJUCE Z KOSTNEHO CEMENTU KYPHON® HV-R ALEBOV SUVISLOSTI S NiM NA ZAKLADE PORUSENIA ZMLUVY
(VRATANE PORUSENIA ZARUKY).

Z1IADOSTI 0 INFORMACIE
Ak potrebujete dalSie informdcie, obratte sa na zékaznicky servis Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid
Place, Memphis, TN 38132, USA; telefén 800 933 2635 (v USA), +901 396 3133 (mimo USA), fax +901 396 0356.

Svenska
KYPHON® HV-R® (hdgviskos, rontgentat) bencement
Bruksanvisning
Lasallaii kti noggrant fore anvandni
INDIKATIONER
KYPHON® HV-R® bencement indikeras for anvandning som fixeri al vid kotkompressionsfral som behandlas med
kyfoplastik.
STERIL
KYPHON® HV-R® bencement Ievereras stenl Pulvret och forpackningen & ar steriliserade med gammastralning. Vétskan &r steriliserad med
i Itrenng och ri ien utsida dr i med etylenoxid. Denna produkt &r endast avsedd for
bruk. Far ej Anvénd inte produkten om forpackningen har dppnats eller skadats.
ANORDNINGENS NAMN
KYPHON® HV-R® bencement
BESKRIVNING

KYPHON® HV-R® bencement &r en polymetylmetakrylat (PMMA) som innehaller ungefar 30 % bariumsulfat. Den &r utformad for
utplacering i hogviskds form.

Nominelltinnehall i KYPHON® HV-R® bencement:

(Verklig viktp ienskilda k kan variera inom accepterade granser.)
PULVER (20 g sterilt pulver per forpackning) VATSKA (9,0 g steril viitska i en ampull)
Sampolymer av metylmetakrylat och styren 68,0 % w/w | Metylmetakrylat )99,1% wiw
Bari Ifat 30,0 % w/w N, N-dimetyl-p-toluidin 0,9 % w/w
Bensoylperoxid 2,0 % w/w Hydroguinon 75 ppm
KONTRAINDIKATIONER

PMMA bencement kontraindikeras i nérvaro av aktiv eller ofullbordad behandling av infektion vid den plats dr bencementen skall
appliceras.

VARNINGAR

« Steril KYPHON® HV-R® bencement &r utformad och avsedd endast for engangsbruk. Far EJ resteriliseras och/eller ateranvand:
Produktens sterilitet garanteras endast om forpackningen dr intakt.
Bibehdll aseptisk kirurgisk teknik for att forhindra eventuell infektion inklusive infektion i operationsomradet.
Overvaka patienterna noggrant for eventuella hlodtry(ksforandnngar underoch omedelhan efterappll:enngen av bencement.
Negativa patientreaktioner som paverkar det kardiovaskuldra systemet, bl.a. b irom (Bone Cement
Implantation Syndrome, BCIS), har associerats med anvéndningen av bencement. Hypotensiva reaktioner har forekommit mellan 10
och 165 sekunder efter applikation av bencement och dessa har varat frén 30 sekunder till 5 minuter eller langre. Vissa har utvecklats
till hjartstillestdnd. Patienter bor Gvervakas noggrant for eventuella blodtrycksforandringar under och felbart efter appliceringen
av bencement, sérskilt de patienter som potentiellt &r utsatta for hogre risk for perioperativt dodsfall, inklusive aldre patienter,
patienter med underliggande svagt hjarta eller svaga lungor samt patienter som behandlas for flera ryggkotsfrakturer i ett ingrepp.
Forsiktighet maste iakttas under blandningen av de tva komponenterna for att forhindra for Idng exponering for monomerens
koncentrerade angor, som kan orsaka irritation i luftvgama, Ggonen och mdjligen levern.
Polymerisering av bencement &r en exotermisk reaktion som sker medan cement hardar in situ. Den utlosta vérmen kan skada ben
eller andra vévnader som omger implantatet.
Den flytande komponenten dr ett starkt lipidldsningsmedel. Den fér inte komma i kontakt med gummi- eller latexhandskar. Om
kontakt intraffar kan handskarna uppldsas och vévnadsskada intréffa. Genom att béra ett par extra handskar och noggrant folja
blandningsinstruktionera kan risken for Gverkanslighetsreaktioner minskas. Den blandade bencementen fér inte komma i kontakt
med den behandskade handen forrén bencementen testats med avseende pa den degens konsistens.
Personal som bar permeabla kontaktlinser far INTE vara i nérheten av eller involverad vid blandningen av cement. Mjuka
kontaktlinser & permeahla
Bencementens h genskaper paverkas av op allanden, |nk|u5|ve rumstemperatur, cementkomponenternas
temperatur fore blandning, luftfuktighet, blandni ns geometri, blandi iden och lev dningens geometri.
En eventuell @ndring i en eller flera av dessa forhallanden kan forandra hanteringsegenskaperna for bencementen, inklusive foljande:
« Hanteringstid - den tid det tar fér bencementen att bli degig (cementen ar degig nar den inte langre fastnar pd kirurghandskar).
- Bearbetningstid - tiden d& cementen fortfarande ar degig och kan placeras ut.
« Hardningstid - den tid det tar for cementen att harda eller tills den inte lingre kan pIa(eras ut.
Anvandaren maste kanna till dessa faktorer och justera tekniken med hénsyn taget till ioner i forhallandena i op
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Undvik att trycka for hart pa bencementen och for intein bencement i ppens halrum forran b har blivit degig.
Cementen &r degig nér den inte langre fastnar pa kirurgt Bibehall pati lage till slutet av polymeriseri
Underlatenhet att gora detta kan leda till extravasering av bencementen utanfor det avsedda appliceringsstallet och kan eventuellt
skada omgivande vavnad.
Bencementens sékerhet hos gravida kvinnor eller hos barn har inte faststallts. Bencement kan negativt paverka bentillvaxt och
fostrets halsa.
Svarighet att svalja och blasor i halsen, som pastas vara en allergisk reaktion mot anvéndning av bencement, har ocksa rapporterats.
Blanda ALDRIG mer &n en vétskeampull och en pulverforpackning tillsammans. Modifiera aldrig forhéllandena mellan vatskan och
de fasta komponenterna. Om det gdrs kan bencementens egenskaper paverkas, inklusive hanteringsegenskaperna.
« Langvarig uppfdljning rekommenderas for alla patienter pa en regelbunden schemalagd basis. Bristfallig fylning eller ofdrutsedda
postoperativa handelser kan paverka bencementens stabilitet och/eller kontaktytan mellan bencementen och benet. Ett fibrost
vavnadslager kan utvecklas mellan cementen O(h benet vilket kan Ieda tlII att (ementen kan Iossna och ingreppet misslyckas.
Kyphon® HV R® bencement levereras ardig med alla nod ing. Tillsatsen av en

(t.ex. barium), antibiotik eIIerandra lakemedel eller material till KVPHON® HV-R® bencement rekommenderas
inte. Tillsatt aldrig andra substanser eller frimmande kroppar till akrylhartsen. Sakerheten och effektiviteten vid tillsats av sadana
lakemedel eller material har inte utvarderats och kan skada patienten.
Andring av polymerisationstiden genom att antingen vérma eller kyla ben(ementen och/eller relaterade leveransanordningar har

inte testats och kan paverka benc k inklusive f na.
FORSIKTIGHETSATGARDER
« Forvaras under 25 °C. Lat produkten ligga i en temperatur pa Bl °C under 24 nmmarfore anvandning.
« Placera aldrig ut bencement i kotkroppen utan att anvéinda h i som kan visualisera bencements rorelse.
« Endast ldkare som grundligt utbildats i kirurgisk anvandning av bencement och ballongkyfoplasnk bor anvéanda KYPHON® HV-R®
bencement. Operatdren ska vara sarskilt utbildad i och kanna till kap och applikationen av

bencement och fdlja bruksanvisningen.

Far ej anvéndas efter det utgdngsdatum som finns tryckt pa forpackningen. Anordningen ar eventuellt inte séker eller effektiv efter
dess utgangsdatum.

Far inte anvandas om forpackningen har dppnats eller skadats eftersom produktens integritet, inklusive sterilitet, kan ha forsamrats.
Anvénd inte skadade produkter. Fore anvandning ska forpackningen och produkten undersokas for att bekrafta att de inte &r
skadade.

Anordningen r for engangsbruk och en enstaka patient. FAR EJ RESTERILISERAS OCH/ELLER ATERANVANDAS.

Resterilisering ska ej utforas eftersom det finns en majlig risk for infektion av patienten. Resterilisering kan &ndra anordningens
morfologi och mekaniska funkti Ifunk

och ledattill en ion av anordningen med allvarliga risker for patientens halsa.
Modifiera aldrig forhallandena mellan vétskan och de fasta komponenterna.

Dela ej upp produkten i tva eller flera delar eftersom anvandningen av dessa delar vid olika tidpunkter kan betraktas som
ateranvandning och kan leda till ett fel i forhallandet mellan pulvret och vétskekomponenterna. Dessutom kan detta orsaka att
anordningen blir osteril.

Folj blandnings- och f i isningarna for att undvika it. Folj anvisnil noggrant for bl
och vétskekomponenterna, eftersom detta kan minska forekomsten av denna komplikation

+ Ventilera operationssalen pd lampligt st for att eliminera s mycket monomeranga som mOJllgt Den flytande monomeren ar

av pulver-

mycket flyktig och brandfarlig. Antandning av monomerangor, som orsakats av pd
operationsstallen néra implanterad bencement, har rapporteras.

« Alit overskot ial maste betraktas som kasserat kirurgiskt material och ska darfor bortskaffas i slutet av det
kirurgiska mgveppet.

« Kassera pol pa en godkand sophanter & kan avdunstas under ett val ventilerat

dragskap eller absorberas av ett inert material och dverforas till en Iampllg avfallshehallare.

BIVERKNINGAR
Allvarliga biverkningar, vissa med dddlig utgang, som associeras med anvéndningen av akrylisk bencement, innefattar:
« hjartstillestand
- cerebrovaskular incident
« hjartinfarkt
« lungemboli

Andra rapporterade biverkningar, som &r relevanta for anatomin som behandlas med akrylisk bencement, innefattar:

djup eller ytlig sérinfektion

fistel

hematom

blddning

heterotopisk ny benbildning

extravasering av bencement, vilket potentiellt leder till, men begransas inte till:

« kompression eller irritation av nervstrukturer, sasom ryggmérgen eller nervritterna, vilket orsakar radikulopati, parestesi,
paraplegi eller paralys och/eller:

- inforande i karlsystemet, vilket leder till lungemboli och/eller hjértemboli eller andra kliniska foljdsjukdomar

pyrexi p.g.a. allergi mot bencement

kortvariga ledningsoregelbundenheter

tromboflebit

kortvarigt blodtrycksfall

migrering av hardad bencementbolus

INSTRUKTIONER FOR BEREDNING OCH KLINISK ANVANDNING AV KYPHON® HV-R® BENCEMENT

Tider for berednmg och applicering av KYPHON® HV-R® bencement
Bencementens k péverkas av operat I ..allanden |nk|us|ve D C
fare blandni i geometri, bland iden och | inii geometri. En

eventuell andring i en eller flera av dessa forhéllanden kan foréndra hanteringsegenskaperna for bencementen, inklusive faljande:

« Hanteringstid - den tid det tar for bencementen att bli degig (cementen ar degig nar den inte langre fastnar pa kirurghandskar)

« Bearbetningstid - tiden d& cementen fortfarande &r degig och kan placeras ut

« Hardningstid - den tid det tar for cementen att harda eller tills den inte Idngre kan placeras ut
Anvandaren maste kanna till dessa faktorer och justera tekniken med hénsyn taget till variationer i forhallandena i operationssalen.

Under specifika forhallanden ivart Iaboratonum uppvnsade KYPHON® HV-R® bencement foljande tider for degighet, hérdning och
vid av KYPHON® £ som medgav tillracklig tid for minimalt invasivt kirurgiskt inforande av
bencementen .
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Genomsnittlig Genomsnittlig Genomsnittlig Genomsnittlig
rumstemperatur vid degtid hérdningstid bearbetningstid
blandningens start (minuter) (minuter) (minuter)

(£1°0)

15 2338 40,0 16,2

19 14,0 3338 198

23 89 193 10,4

25 76 184 108

29 4,6 123 11
Lagre temy eller andra foré av of rhallanden kan dka h , bearb och ha perioderna.
Pa de satt kan hagre temp eller andra forandringar av operati orhallanden minska h , bearbetni

och hérdningsperioderna.

Hanteringsegenskaper for K'PHON® HV-R® bencement vid 23 + 1 °Ci vart laboratorium

Period Aktivitet Ungaetfta.r.hg slarpmanI:g:;;:’::rén
Blandni Blanda vétska och pulver 0-2 minuter

Hantering Overfor till leveranssystemet 2-8 minuter
Bearbetning (degtillstand) Fyll kotkroppens halrum 8-16 minuter

Hardning Vanta innan du avslutar ingreppet 16-20 minuter

0Obs! Dessa kumulativa tidsperioder kommer att variera beroende pa temperatur och andra faktorer. Till exempel ju
kallare omgivning, desto Iangre tld tar det for bencementen att utveckla den erfordrade degiga konsistensen. Vid hogre

kravs snabk gochh ing (se fi igur 1). Sakerstall att cementens viskositet r tillrackligt hog
(degig) innan utplaceringen paborjas. Cementen ir degig nar den inte langre fastnar pa kirurghandskar.

* Dessa tider baseras pa cement som preparerats av Medtronlc Tldema erholls fran bencement blandad i en KYPHON®
omrorare och utplacerad genom ett KYPHON® =2,896 mm). Tiderna kan variera nar

andra blandni dningar och/eller vakuum anvands.
Figur 1
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Figur 1. Rumstemperaturens inverkan pa hanteringsegenskaperna hos KYPHON® HV-R® bencement visas i ovanstaende kurva dver tid vs.
temperatur. Vid rumstemperatur pa 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Cand 29 °C blandades enheter av KYPHON® HV-R® bencement i en KYPHON®
omrorare och dverfardes till KYPHON® benfylinadsinstrument (BFD, storlek 3). Tiden for degighet och hérdning méttes. Den streckade
linjen visar tiden for degighet (ndr uttryckt cement inte Idngre fastnar pa en kirurghandske) och den heldragna linjen visar
hérdningstiden (nar cementen &r for hard for att tryckas ut).

Beredningsprocedurer
« Enligt kommentaren ovan kan temperaturen paverka hanteringen av cementen. Vi rekommenderar att produkten halls i en

temperatur pa 23 =+ 1°Ci 24 timmar fore anvandning.

Fore anvandning ska forpackningen med KYPHON® HV-R® bencement undersokas med avseende pa skador och att alla ngdvandiga
delar finns med.

Bibehall aseptisk teknik vid dverfdringen for att forhindra eventuell infektion.

Folj anvisningarna noggrant for blandning av pulvret och vétskan for att forhindra eventuell dermatit fran den flytande monomeren
under hantering.

Se till att den inre forpackningen dr oskadad, att pulvret inte dr missfargat (gult eller brunt) och att vétskan inte &r sirapsaktig. Dessa
forhallanden indikerar att produkten inte har forvarats pa rétt sétt.

Se till att beredningstillbehdren &r specifikt kompatibla med ben(ementprodukten

For att undvika risken for att glasbitar hamnar i degen ska vétsk llen inte Gppnas dver b
Tillsétt aldrig andra substanser eller frammande kroppar till akrylhartsen. Modifiera aldrig forhallandena mellan vétskan och de
fasta komponenterna.

Var noga nér vétskan och pulvret blandas sa att allt innehall i ampullen och forpackningen anvénds. Vétskemonomeren och
pulverkomponenten skall blandas noggrant.
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Blandningsprocedur

1. Anvdnd alltid steril teknik nér bencementen blandas.

2. Oppna forpackningen med pulvret och bryt ampullen. Blanda pulvret med vétskan omedelbart i en blandningsskal eller KYPHON®
blandare.

3. Omen KYPHON® blandare anvénds ska bruksanvisningen till KYPHON® blandare fdljas.

4. Om du blandar for hand ska du blanda med en spatel tills ingredienserna blandats mjukt och jamnt, i ungefar en minut eller langre,
efter behov. Vatskan maste fukta allt pulver - anvand spateln for att forsiktigt arbeta in eventuella klumpar av pulvret som inte
fuktats i hela méngden fuktig deg.

5. Nar pulvret och vétskan har blandats noga kan blandningen birja foras dver till en cementleveransanordning. Lat pulvret Iosa sig
fullstandigt i vétskan innan bencementen fors dver till cementleveransanordningen/-arna. Detta kan ta ungefér atta minuter efter
att du borjat blanda.

Kliniska applikationsprocedurer

Nér bencementen ar i degigt tillstand har den nétt den lampliga viskositetsnivan och dr redo att foras in i den patologiska frakturen. For

inte in bencement i kotkroppens halrum forréan bencementen har blivit degig. Cementen ar degig nér den inte langre fastnar pa

k|rurghandskar
Tryck ut ett litet prov av bencementen innan utplacering for att sakerstalla korrekt viskositet. Bencementen &r inte klar att placeras ut
forrén den inte droppar fran c I dni inte fastnar pa kirurghandskar och inte ldngre &r glansig.

2. Skapaalltid ett halrum inuti kotkroppen innan cementen placeras ut.

3. Utplacering av cement i kotkroppen under ballongkyfoplastik ska borja i det anteriora eller centrala omradet av benets halrum.
Fortsatt genom att 1ta bencementen flyta in i det posteriora omradet utan att flytta leveransanordningen posteriort. Var forsiktig s&
att leveransanordningen inte placeras mot anteriora cortex. Placera inte ut bencement i kotkroppen innan du skapat ett halrum.

4. Medan bencementen hardar ar det viktigt att patientens position bibehalls tills polymerisationen eller hérdningen &r avslutad.

LEVERANSFORM

KYPHON® HV-R® bencement Ievererasstenl Pulvretochforpacknmgen ar steriliserade med alning. Vatskan ar i med

rltrenng och drinneslutenien gl llens utsida r steriliserad med etylenoxid. Denna produkt &r endast avsedd for
bruk. Far ej Anvind inte produkten om forpackningen har dppnats eller skadats.

FORVARING

KYPHON® HV-R® bencement ska forvaras i sin ursprungliga transportforpackning. Lamplig forsiktighet bor iakttas for att sékerstalla att
KYPHON® HV-R® bencement inte skadas. Forvara under 25 °C och skydda mot solljus.

ANSVARSBEGRANSNING i i .
MEDTRONIC SKA INTE HALLAS ANSVARIG FOR DIREKTA, INDIREKTA OAVSIKTLIGA ELLER FGLIDSKADOR ELLER SKADESTAND SOM UTDOMS |
AVSKRACKANDE ELLER STRAFFANDE SYFTE ("EXEMPLARY DAMAGES") SOM ORSAKATS AV ATERANVANDNING AV KYPHON® HV-R® BENCEMENT.

MEDTRONIC SKA INTE | NAGOT FALL HALLAS ANSVARIG FOR DIREKTA, INDIREKTA OAVSIKTLIGA ELLER FOLIDSKADOR ELLER SKADESTAND
SOM UTDOMS | AVSKRACKANDE ELLER STRAFFANDE SYFTE ("EXEMPLARY DAMAGES”) SOM BEROR PA ELLER HAR SAMBAND MED KYPHON
HV-R® BENCEMENT, GRUNDAT PR AVTALSBROTT (INKLUSIVE BROTT MOT GARANTIVILLKOR).

BEGARAN OM INFORMATION

For ytterligare information, kontakta Customer Service, Medtronic Sofamor Danek USA, Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132,
USA; Telefon: 800 933 2635 (i USA), 901 396 3133 (utanfor USA), Fax 901 396 0356.

Romdnd

Ciment osos KYPHON® HV-R® (viscozitate mare, radioopac)
Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare.

INDICATII DE UTILIZARE
Cimentul osos KYPHON® HV-R® este indicat pentru utilizare ca material de fixare in fracturile vertebrale prin compresie tratate prin
cifoplastie.

STERIL

Cimentul osos KYPHON® HV-R® este furnizat in stare steril. Pudra si ambalajul sunt sterilizate prin radiatii gama. Lichidul este sterilizat
prin filtrare si ambalat intr-un flacon de sticla. Exteriorul flaconului de sticla este sterilizat cu etilenoxid gazos. Acest dispozitiv este
destinat exclusiv pentru unica folosintd. A nu se resteriliza. A nu se utiliza dacé ambalajul este desfacut sau deteriorat.

DENUMIREA DISPOZITIVULUI
Ciment osos KYPHON® HV-R®

DESCRIERE
Cimentul osos KYPHON® HV-R® este un polimetacrilat de metil (PMMA) care contine aproximativ 30% sulfat de bariu. Este destinat pentru
administrare in stare foarte vascoasa.

Compozitia nominald a cimentului osos KYPHON® HV-R®:
(Procentele efective ale ponderii componentelor individuale va varia in limitele acceptate.)

PUDRA (20 g de pudra sterild intr-un pachet) LICHID (9,0 g de lichid steril intr-un flacon)
Copolimer de metacrilat de metil i stiren 68,0% M/M | Metacrilat de metil (monomer) 99,1% M/M
Sulfat de bariu 30,0% M/M N, N-dimetil-p-toluidina 0,9% M/M
Peroxid de benzoil 2,0% M/M Hidrochinona 75 ppm

CONTRAINDICATI

Cimentul osos din PMMA este contraindicat in prezenta infectiei active sau incomplet tratate in locul unde trebuie aplicat cimentul osos.
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AVERTISMENTE

Cimentul osos steril KYPHON® HV-R® este conceput si indicat pentru o singura utilizare. A NU se resteriliza si/sau refolosi. Sterilitatea

este asigurata numai daca ambalajul individual nu este deteriorat.

Mentineti o tehnica chirurgicald aseptica pentru a preveni riscul de infectie, inclusiv de infectie la locul tratamentului.

Monitorizati cu atentie pacientii pentru orice modificare a tensiunii arteriale in timpul si imediat dupa aplicarea cimentului osos.

Utilizarea cimentului osos a fost asociata cu reactii adverse ale pacientului cu afectare la nivelul aparatului cardio-vascular, inclusiv

Sindromul de Implantare de Ciment Osos (Bone Cement Implantation Syndrome, BCIS). Reactii hipotensive au apérut intre 10 5i 165

de secunde dupa aplicarea cimentului 0sos; acestea au durat intre 30 de secunde si 5 minute sau mai mult. Unele reactii au evoluat

pana la stop cardiac. Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru orice modificari ale tensiunii arteriale in timpul siimediat dupa

aplicarea cimentului osos, in special cei cu potential crescut de risc pentru deces perioperator, incluzénd pacientii batréni, pacientii cu

afectiuni cardiace sau pulmonare subiacente si pacientii tratati printr-o singura procedura pentru fracturi multiple de corp vertebral.

Este necesar sa se actioneze cu precautie in timpul amestecarii celor doud comp pentru a preveni exp excesiva la

vaporii concentrati de monomer, care pot provoca iritarea cailor respiratorii, a ochilor si, posibil, a ficatului.

Polimerizarea cimentului 0sos este o reactie exotermd, care se produce in timpul intaririi cimentului in situ. Caldura degajata poate

leza osul sau alte tesuturi din vecindtatea implantului.

Componenta lichida este un puternic solvent pentru lipide. Nu trebuie permisd venirea sa in contact cu manusile de cauciuc sau latex.

In cazul in care acest contact se produce, manusile se pot dizolva si pot sa apara leziuni tisulare. Purtarea a doud perechi de manusi si

respectarea cu strictete a instructiunilor de amestecare pot diminua posibilitatea de aparitie a reactiilor de hipersensibilitate. Cimentul

0505 amestecat nu trebuie sa intre in contact cu ména imbrécata in ménusa pand la testarea consistentei pastoase a acestuia.

Personalul care poarta lentile de contact permeabile NU trebuie sé se afle in apropierea sau s fie implicat in amestecarea cimentului

050s; lentilele de contact moi sunt permeabile.

Caracteristicile de manipulare ale cimentului osos sunt afectate de conditiile din sala de operatie, inclusiv temperatura camerei,

temperatura componentelor cimentului inainte de amestecare, umiditatea, geometria aparatului de mixare, timpul efectiv de

amestecare si geometria dispozitivului de transfer. Orice modificare a uneia sau mai multora dintre aceste conditii poate afecta

caracteristicile de manipulare a cimentului osos, inclusiv urmatoarele:

« Perioada de manipulare - durata necesara pentru ca cimentul 0sos s atinga starea pastoasa (cimentul a atins starea pastoasa
atundi cand nu se mai lipeste de manusile chirurgicale).

« Perioada de lucru - durata in care cimentul osos raméne in stare pastoasa si poate fi administrat.

« Perioada de intdrire - durata necesara intaririi cimentului osos sau cea dupa care acesta nu mai poate fi administrat.

Utilizatorul trebuie sé fie atent la acesti factori si s& isi adapteze tehnica pentru a tine cont de variabilitatea conditiilor din sala

de operatie.

Evitati suprapresurizarea cimentului osos si nu il introduceti in cavitatea corpului vertebral pana cand nu a atins starea pastoasd.

Cimentul a atins starea pastoasa atunci cand nu se mai lipeste de manusile chirurgicale. Mentineti pozitia pacientului pana la

incheierea procesului de polimerizare. Nerespectarea acestei indicatii poate provoca extravazarea cimentului osos dincolo de locul

intentionat al aplicérii acestuia si este posibil sa vatame tesuturile adiacente.

Nu a fost determinata siguranta cimentului osos la femeile gravide sau la copii. Cimentul osos poate afecta negativ cresterea osoasa

si sanatatea fetala.

Au fost raportate de asemenea dificultate la deglutitie si aparitia de vezicule in gét, banuite a fi reactii alergice la utilizarea

cimentului 0sos.

NU amestecati fmpreuna mai mult de un flacon de lichid si un pachet de pudra de fiecare data. Nu modificati niciodata proportia

dintre componentele lichida si solida. Aceastd actiune poate afecta proprietatile cimentului osos, inclusiv caracteristicile de

manipulare.

. Se recomanda urmarirea pe termen Iung atuturor paaenplov pe baza unui program regulat. Umplerea inadecvata sau producerea
de pot afecta cimentului 0sos si/sau interfetei os-ciment 0sos. Se poate dezvolta

un strat de Iesut fibros intre CIment 5i 05 i se poate produce slabirea prizei cimentului, determinand esecul procedurii.

Cimentul osos KYPHON® HV-R® este furnizat in forma finitd, cu toate componentele necesare pentru utilizare. Nu se recomanda

adaugarea unui agent radioopacifiant, cum ar fi bariul, antibioticelor sau altor medicamente sau materiale la cimentul osos

KYPHON® HV-R®. Nu adaugati niciodata alte substante sau corpuri straine in rasina acrilica. Siguranta si eficienta adauggrii de astfel

de medicamente sau materiale nu a fost evaluata si poate dauna pacientului.

Modificarea duratei de polimerizare prin incalzirea sau racirea cimentului osos si/sau a dispozitivelor de transfer asociate nu a fost

testatd si ar putea afecta proprietatile cimentului osos, inclusiv caracteristicile de manipulare.

PRECAUTII

« Pastrati produsul la temperaturi mai mici de 25 °C. Pastrati produsul la o temperatura de 23 + 1 °C pe o perioada de 24 de ore
inainte de utilizare.
Nu administrati niciodata cimentul osos in corpul vertebral fara a utiliza o observatie fluoroscopica de inalt calitate, cu capacitate de
vizualizare a miscérii cimentului 0sos.
Numai medicii instruiti riguros in utilizarea chirurgicala a cimentului osos si cifoplastiei cu balon pot utiliza cimentul osos KYPHON®
HV-R®. Operatorul trebuie s aibd o instruire specifica si s cunoasca proprietatile, caracteristicile de manipulare si modul de aplicare
a cimentului osos si sa respecte instructiunile de utilizare.
Anusse utiliza dupa data de expirare tipdritd pe ambalaj. Acest dispozitiv isi poate pierde siguranta si eficacitatea dupa data sa de
expirare.
Nu folositi dacd ambalajul este deschis sau deteriorat, deoarece i i, inclusiv sterili pot fi comp
Nu folositi produsele deteriorate. nainte de utilizare, examinati ambalajul si |nstrumentele pentru a verifica daca nu a survenit vreo
deteriorare.
Dispozitivul este de unica folosinta, pe un singur pacient: A NU SE RESTERILIZA $1/SAU REFOLOSI.
Resterilizarea nu trebuie efectuatd, intrucét exista un risc potential de infectare a pacientului. Resterilizarea ar putea modifica
morfologia si caracteristicile mecanice ale dispozitivului, cauzand o defectiune a acestuia cu riscuri severe pentru sanatatea
pacientului.
Nu modificati niciodata proportia dintre componentele lichida si solida.
Nuimpartiti produsul in doua sau mai multe parti, intrucét utilizarea acestor pérti in momente diferite ar echivala cu o reutilizare si
poate cauza o eroare in raportul dintre componentele pudré si lichida. Mai mult, ar putea cauza o pierdere a sterilitatii.
« Urmati instructiunile de amestecare si manipulare, pentru a evita dermatita de contact. Respectarea cu strictete a instructiunilor
pentru amestecarea pudrei si a componentelor lichide poate duce la reducerea incidentei acestei complicatii.
Ventilati adecvat camera operatone, pentru a elimina cat mai multi vapori de monomer posibil. Monomerul lichid este foarte volatil
siinfl |. S-a raportat ap iilor de monomer provocata de utilizarea dispozitivelor de electrocauterizare la locul
operatiei, in apropierea cimentului osos proaspat implantat.
Toate resturile de iale trebuie consid,
procedurii chirurgicale.
Eliminati componenta polimerica intr-o instalatie autorizata pentru elimi deseurilor. Comp lichida se poate evapora sub
un acoperis bine ventilat sau poate fi absorbita pe un material inert si transferata intr-un recipient adecvat in vederea eliminarii.

deseuri chirurgicale si, prin urmare, trebuie eliminate la sfarsitul
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EVENIMENTE ADVERSE
Reactiile adverse grave, unele cu efect fatal, asociate cu utilizarea cimentului osos acrilic includ:
« stop cardiac
- accident vascular cerebral
« infarct miocardic
« embolie pulmonara

Alte reactii adverse raportate, relevante pentru segmentul anatomic tratat cu ciment osos acrilic, includ:

infectii profunde sau superficiale ale plagii

fistule

hematoame

hemoragii

neoformatie osoasd heterotopicd

extravazarea cimentului sos are potentialul de a provoca urmatoarele, fard a se limita la acestea:

« compresia sau iritarea structurilor nervoase, ca maduva spinarii sau raddcinile nervoase, provocand radiculopatii, parestezii,
paraplegii sau paralizii si/sau;

« patrunderea in sistemul circulator, provocand embolie pulmonara si/sau cardiaca sau alte sechele clinice

pirexie datoritd alergiei la cimentul osos

tulburdri de conducere de scurta durata

tromboflebita

scaderea temporara a tensiunii arteriale

migrarea bolusului de ciment osos intérit

INSTRUCTIUNI PENTRU PREPARAREA $1 UTILIZAREA CLINICA A CIMENTULUI 0S0S KYPHON® HV-R®
Duratele de preparare si aplicare ale cimentului osos KYPHON® HV-R®
Caracteristicile de manipulare ale cimentului osos sunt afectate de conditiile din sala de operatie, inclusiv temperatura camerei,
temperatura componentelor cimentului inainte de amestecare, umiditatea, geometria aparatului de mixare, timpul efectiv de amestecare
si geometria dispozitivului de transfer. Orice modificare a uneia sau mai multora dintre aceste conditii poate afecta caracteristicile de
manipulare a cimentului 0sos, inclusiv urmatoarele:

« Perioada de manipulare - durata necesara pentru ca cimentul 0s0s s atingd starea pastoasa (cimentul a atins starea pastoasa atunci

cand nu se mai lipeste de manusile chirurgicale)

« Perioada de lucru - durata in care cimentul osos raméane in stare pastoasa si poate fi administrat

« Perioada de intérire - durata necesard intdririi cimentului osos sau cea dupa care acesta nu mai poate fi administrat
Utilizatorul trebuie s fie atent la acesti factori si sa isi adapteze tehnica pentru a tine cont de variabilitatea conditiilor din sala de operatie.

Tn conditi specifice in laboratorul nostru, cimentul osos KYPHON® HV-R® a inregistrat urmatoarea durat de formare a pastei, duratd de
intarire si perioada de lucru, folosind dispozitive de umplutura osoasa KYPHON®, care au oferit un timp suficient pentru introducerea
chirurgicala minimal invaziva a cimentului osos.

Temperatura medie a Durata medie de Durata medie de intarire Perioada de lucru medie
camerei lainceperea formare a pastei (minute) (minute)
amestecarii (minute)
(£1°0)

15 238 40,0 16,2

19 140 338 19,8

23 89 193 104

25 76 184 10,8

29 46 123 7,1

Temperaturile mai joase sau alte modificari ale conditiilor din sala de operatie pot prelungi perioadele de manipulare, stare pastoasa
(lucru) si intdrire. Dimpotrivd, temperaturile mai inalte sau alte modificari ale conditiilor din sala de operatie pot reduce perioadele de
manipulare, stare pastoasa (lucru) si intarire.

Caracteristicile de manipulare ale cimentului osos KYPHON® HV-R® la 23 + 1 °Cin laboratorul nostru

o arn i imativ de la
Perioada de... Activitate T|m|1 IS aprox|ma‘t '! f e
Amestecare Amestecati lichidul si pudra 0-2 minute
Manipulare Introduceti in sistemul de transfer 2-8 de minute

Lucru (stare pastoasd) Umpleti cavitatea din corpul vertebral 8-16 de minute

Tntarire Asteptati inainte de a incheia procedura 16-20 de minute

Nota: Aceste intervale cumulate de timp vor varia in functie de temperaturi si alti factori. De exemplu, cu cat mediul este
mai rece, cu atat va fi mai Iunga durata necesara cimentului pentrua dezvolta consistenta pastoasa obllgat La
temperaturi mai mari, se impun o preparare si 0 manipulare mai rapide (a se vedea Figura 1). Asigurati-va ca viscozitatea
cimentului este suficient de mare (consistenta pastoasa) inainte de a incepe administrarea. Cimentul a atins starea
pastoasa atunci cand nu se mai lipeste de manusile chirurgicale.

* Aceste durate sunt masurate pentru <|ment preparat de <atre Medtrom(. Duratele au fost obtinute pe un ciment osos
amestecat intr-un mixer KYPHON® si printr-un di de a osoasa KYPHON® (diametru interior =
2,896 mm). Duratele pot varia la utilizarea altor metode de amestetare, dispozitive de transfer si/sau a aspiratiei.
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Figura 1
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Figura 1. Efectul temperaturii camerei asupra caracteristicilor de manipulare ale cimentului osos KYPHON® HV-R® este ilustrat in graficul
timp/temperatura de mai sus. La temperaturile camerei de 15 °C, 19 °C, 23 °C, 25 °Csi 29 °C, unitati de ciment osos KYPHON® HV-R® au
fost amestecate intr-un mixer KYPHON® si transferate in dispozitive de umpluturd osoasé KYPHON® (BFD, médrimea 3). S-au mésurat durata
de formare a pastei si durata de intdrire. Linia intrerupta reprezinta durata de formare a pastei (atunci cdnd cimentul aplicat nu se mai
lipeste de o manusa chirurgicald), iar linia continua reprezinta durata de intdrire (atunci cind cimentul este prea tare pentru a fi aplicat).

Procedurile de preparare R

« (Conform notei de mai sus, temperatura poate afecta manipularea cimentului. Inainte de utilizare, se recomanda sa pastrati produsul
la o temperaturd de 23 + 1 °C pe o perioada de 24 de ore.
Inainte de utilizare, ambalajul cimentului osos KYPHON® HV-R® trebuie examinat pentru a depista deteriorarile si a confirma
prezenta tuturor componentelor necesare.
Mentineti o tehnica chirurgicald de transfer aseptica, pentru a preveni riscul de infectie.
Respectati cu strictete instructiunile privind amestecarea pudrei si lichidului, pentru a preveni riscul de dermatita de contact cu
monomerul lichid pe durata manipularii.
« Asigurati-va cd ambalajul interior este intact, ¢& pudra nu este decolorata (galbend sau maronie) si ca lichidul nu este vascos. Aceste
stari indica faptul ca produsul nu a fost corect depozitat.
Asigurati-va ca accesoriile de preparare sunt compatibile in mod specific cu produsul ciment osos.
Nu deschideti flaconul de lichid deasupra mojarului pentru a evita riscul ca fragmente de sticld sa patrunda in pasta.
Nu addugati niciodata alte substante sau corpuri straine in rasina acrilicd. Nu modificati niciodata proportia dintre componentele
lichida si solidd.
La amestecarea componentei lichide cu cea pudra, trebuie sa aveti grija sa utilizati intregul continut al flaconului si al pachetului.
Monomerul lichid si componenta sub forma de pudra trebuie amestecate temeinic.

Procedura de amestecare

1. Folositi intotdeauna o tehnicd sterild la amestecarea cimentului osos.

2. Deschideti capacul de pudra si rupeti flaconul pentru a-I deschide. Combinati imediat pudra si lichidul intr-un mojar sau intr-un
mixer KYPHON®.

3. Atundi cand folositi mixerul KYPHON®, respectati instructiunile de utilizare ale acestuia.

4. Laamestecarea manuald, mixati cu o spatuld pana la combinarea omogena si uniforma a ingredientelor, aproximativ un minut sau
mai mult, dupa cum este necesar. Lichidul trebuie si umezeasca toata pudra; folositi spatula pentru a sparge cu delicatete orice
cocoloase de pudra neumezita in masa globala de pasta umeda.

5. Dupd amestecarea riguroasa a pudrei si lichidului, puteti incepe s& introduceti amestecul intr-unul sau mai multe dispozitive de
transfer de ciment. Permiteti dizolvarea Lompleta apudrei in lichid inainte de a introduce cimentul 0sos in dispozitivul(ele) de
transfer de ciment. Aceasta poate dura pana la aproximativ opt minute dupd inceperea amestecarii.

Pr rile de aplicare dlinicd

(Cand cimentul osos este in stare pastoasd, a atins nivelul corespunzator de viscozitate §i este gata pentru a fi plasat in fractura patologica.

Nu introduceti cimentul osos in cavitatea corpului vertebral inainte de a atinge starea pastoasd. (imentul a atins starea pastoasa atunci

cand nu se mai lipeste de manusile chirurgicale.

1. Inainte de administrare, eliberati o mica mostra de ciment osos din sistemul de transfer, pentru a verifica viscozitatea
corespunzatoare. Cimentul 0sos nu este gata de administrare decat atunci cand nu mai picura din dispozitivul de transfer de ciment,
nu se lipeste de manusile chirurgicale si si-a pierdut luciul.

2. (reatiintotdeauna o cavitate in corpul vertebral inainte de administrarea cimentului.

3. Administrarea cimentului osos in corpul vertebral pe durata cifoplastiei cu balon trebuie s inceapd in regiunea anterioara sau
centrald a cavitatii osoase. Continuati, permitand curgerea cimentului osos in regiunea posterioara, far a deplasa posterior
dispozitivul de transfer. Trebuie procedat cu atentie pentru a evita plasarea dispozitivului de transfer contra corticalei anterioare. Nu
administrati cimentul osos in corpul vertebral inainte de crearea cavitatii.

4. Pe durata intdririi cimentului osos, este important sa mentineti pozitia pa(lentulul pana la sfarsitul procesului de polimerizare sau
intarire.

MOD DE PREZENTARE

Cimentul osos KYPHON® HV-R® este furnizat in stare sterild. Pudra si ambalajul sunt sterilizate prin radiatii gama. Lichidul este sterilizat
prin filtrare si ambalat intr-un flacon de sticla. Exteriorul flaconului de sticld este sterilizat cu etilenoxid gazos. Acest dispozitiv este
destinat exclusiv pentru unica folosintd. A nu se resteriliza. A nu se utiliza dacd ambalajul este desfacut sau deteriorat.

PASTRAREA

Cimentul osos KYPHON® HV-R® trebuie pastrat in materialele de transport originale. Trebuie luate masurile de precautie adecvate pentru
ca cimentul osos KYPHON® HV-R® s& nu se deterioreze. A se pastra la temperaturi mai mici de 25 °, ferit de lumina solara.
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LIMITAREA RASPUNDERII
MEDTRONIC NU TSI ASUMA RASPUNDEREA PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, CONSECUTIVE SAU EXEMPLARE CARE
REZULTA DIN REFOLOSIREA CIMENTULUI 0SOS KYPHON® HV-R®.

MEDTRONIC NU VA RASPUNDE IN NICIUN CAZ PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE, INDIRECTE, ACCIDENTALE, CONSECUTIVE SAU
EXEMPLARE REZULTATE DIN SAU LEGATE DE CIMENTUL 0S0S KYPHON® HV-R®, PE BAZA NERESPECTARII CONTRACTULUI (INCLUSIV
NERESPECTAREA GARANTIEI).

SOLICITAREA DE INFORMATII

Pentru mai multe informatii, va rugam sa contactati departamentul Customer Service (Relatii cu Clientii), Medtronic Sofamor Danek USA,
Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, TN 38132, SUA; Telefon: 800 933 2635 (in SUA), 901 396 3133 (in afara SUA), Fax: 901 396 0356.

Tiirkee

KYPHON® HV-R® (Yiiksek Viskoziteli, Radyoopak) Kemik Cimentosu
Kullanma Talimati

Kullanmadan 6nce tiim talimat: dikkatle okuyun.

KULLANMA ENDIKASYONLARI
KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosunun Kifoplasti tedavisi yapilan vertebral kompresyon kiriklarinda bir fiksasyon materyali olarak
kullanilmasi endikedir.

L
KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosu steril saglanir. Toz ve paket gamma radyasyonuyla sterilize edilmistir. S, filtrasyon kullanilarak
sterilize edilmistir ve bir cam sisede bulunur. Cam sise dis kismi etilen oksit gazyla sterilize edilmistir. Bu cihazin sadece bir kez
kullanilmasi tasarlanmigtir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

CiHAZ ADI
KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosu

TANIM
KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosu yaklasik %30 baryum siilfat iceren bir polimetilmetakrilattir (PMMA). Cok viskdz bir durumda iletme
icin tasarlanmistir.

KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosunun Nominal Yapisi:
(Ayni bilesenlerin fiili agirlik yiizdeleri kabul edilen araliklar dahilinde degisecektir.)

TOZ (Bir posette 20 g steril toz) SIVI (Bir sisede 9,0 g steril sivi)

Metilmetakrilat-stiren-kopolimer %68,0 w/w Metili krilat ) %99,1 w/w

Baryum siilfat %30,0 w/w N, N-dimetil-p-toluidin %0,9 w/w

Benzoil peroksit %2,0 w/w Hidrokinon 75 ppm
KONTRENDIKASYONLAR

PMMA kemik ¢imentosu, bu kemik ¢imentosunun uygulanacagr bolgede aktif veya tam tedavi edilmemis bir enfeksiyon varliginda
kontrendikedir.

UYARILAR

Sterile KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosu sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis ve amaglanmistir. Tekrar sterilize ETMEYIN

ve/veya tekrar KULLANMAYIN. Sterilite ancak birim kabi hasarsizsa garanti edilir.

Tedavi bélgesi enfeksiyonu dahil olmak iizere olasi enfeksiyonu dnlemek icin aseptik cerrahi teknik kullanin.

Hastalar kemik ¢imentosunun uygulanmasi sirasinda ve hemen sonrasinda kan basincinda herhangi bir degisiklik agisindan dikkatle

izleyin. Kemik cimentolarinin kullanimiyla iliskili olarak Kemik Cimentosu implantasyonu Sendromu (Bone Cement Implantation

Syndrome, BCIS) dahil olmak iizere kardiyovaskiiler sistemi etkileyen advers hasta reaksi iistiir. Kemik i

uygulanmasindan 10 - 165 saniye sonra hipotansif reaksiyonlar olusmustur; bunlar 30 saniye |Ie 5 veya daha fazla dakika arasinda

stirmiistiir. Bazilart kardiyak arrest durumuna ilerlemistir. Yash hastalar, altta yatan kardiyak veya pulmoner bozuklugu olanlar ve tek

bir islemde qok sayida vertebral cisim kinklar igin tedavi edilen hastalar dahil olmak iizere dzellikle perioperatif 6liim riski daha

yiiksek olanlar basta olarak, hastalar kemik gimentosunun uygulanmasi sirasinda ve hemen sonrasinda kan basincindaki herhangi bir

degisiklik agisindan dikkatle izlenmelidir.

ki bilesen kanstirilirken monomerin solunum yolu, g6z ve muhtemelen karacigerde irritasyon olusturabilecek konsantre buharlara

asin maruz kalmay dnlemek agisindan dikkatli olunmalidir.

Kemik cimentosunun polimerizasyonu egzotermik bir reaksiyondur ve ¢imento in situ olarak sertlesirken olugur. Aiga ¢ikan ist

implanti evreleyen kemik ve diger dokulara zarar verebilir.

Sivi bilesen kuvvetli bir lipid ¢oziiciidiir. Lastik veya lateks eldivenlere temas etmesine izin verilmemelidir. Temas olursa eldivenler

eriyebilir ve doku zarar gorebilir. Ikinci bir eldiven ciftinin giyilmesi ve kanstirma talimatina uyulmasi agir hassasiyet reaksiyonlan

olasiligini azaltabilir. Kanistinilmig kemik cimentosu hamur kivami agisindan kemik ¢imentosu test edilmeden eldivenli ele temas

etmemelidir.

Gegirgen kontakt lensler kullanan personel kemik cimentosu karistinlmasiyla ILGILENMEMELI ve bu sirada yakinda DURMAMALIDIR;

yumusak kontakt lensler gegirgendir.

Kemik cimentolarinin muamele vasiflar oda sicaklig, kanstirma dncesinde ¢imento bilesenlerinin sicakhigi, nem, kanistirma aygitinin

geometrisi, karistirma siiresi ve iletme cihazinin geometrisi dahil olmak iizere ameliyat sartlarindan etkilenir. Bu sartlardan biri veya

birkagindaki herhangi bir degisiklik asagidakiler dahil olmak iizere kemik cimentosunun muamele vasiflarini degistirebilir:

« Muamele donemi - kemik ¢imentosunun hamur kivamina gelmesi icin gegen siire (gimento artik cerrahi eldivenlere
yapismadiginda hamur kivamina erigmitir).

« Calisma donemi - kemik cimentosunun hamur kivaminda kalip iletilebilecegi siire.

« Sertlesme donemi - kemik cimentosunun sertlesene veya artik iletilemeyecegi duruma kadar gegen siire.

Kullanicr bu faktdrlerden haberdar olmali ve teknigini ameliyathane sartlarindaki degiskenligi dikkate alacak sekilde ayarlamalidir.
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Kemik i fazla basing kaginin ve kemik gimentosunu vertebral cisim govdesine kemik cimentosu hamur
kivamina ulasincaya kadar yerlestirmeyin. Cimento artik cerrahi eldivenlere yapismadiginda hamur kivamina erismistir.
Polimerizasyon siirecinin sonuna kadar hastanin pozisyonunu koruyun. Aksi halde cimentonun amaglanan uygulama balgesinin
disina ekstravazasyonu olusabilir ve gevre dokulara zarar verebilir.

Kemik cimentosunun hamile kadinlarda veya cocuklarda giivenligi belirlenmemistir. Kemik ¢imentosu kemik biiyiimesi ve fetusun
saghigini olumsuz etkileyebilir.

Kemik gi karsi allerjik bir reaksiyona bagl oldugu diisiiniilen, yutma zorlugu ve bogazda kabarcik olusmasi bildirilmistir.
Ayni anda bir ampul sivi ve bir paket tozdan fazlasini KARISTIRMAYIN. Kati ve sivi bilesenler arasindaki oranlar asla degistirmeyin.
Aksi halde muamele vasiflan dahil kemik imentosunun dzellikleri etkilenebilir.

« Tiim hastalanin diizenli bir §ekllde uzun donemll taklbl onenllr Yetersu doldurma veya beklenmeyen postoperatif olaylar kemik
¢imentosu ve/veya kemik ci k Cimento ile kemik arasinda fibrdz bir doku tabakasi
gelisebilir ve kemik i i ve sonugta k Iigi olusabilir.

KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosu kullanim igin gerekli tiim bilesenlerle hazir halde saglanir. Radyoopasifikasyon saglayiai (drn.
baryum); antibiyotikler; veya baska ila veya materyallerin KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosuna eklenmesi dnerilmez. Akrilik
recineye asla baska maddeler veya yabanci cisimler eklemeyin. Bu tiir ilaclar ve materyallerin eklenmesinin giivenlik ve etkinligi
degerlendirilmemistir ve hastaya zarar verebilir.

Polimerizasyon siiresini kemik cimentosu ve/veya ilgili iletme cihazlanini isitarak veya sogutarak degistirmek test edilmemistir ve
muamele vasiflan dahil olmak iizere kemik cimentosu dzelliklerini etkileyebilir.

ONLEMLER -

« Uriinii 25 °Caltinda saklaym. Uriinii kullanimdan 6nce 24 saatlik bir donem boyunca of 23 + 1 °Csicaklikta saklaym.

« Kemik cimentosunu alsa kemik ¢imentosu hareketini goriintiileyebilecek cok kaliteli floroskopi kilavuzlugu olmadan vertebral cisim

icine ilerletmeyin.

« KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosu sadece kemik ¢imentosunun cerrahi kullanimi ve balon kifoplasti konusunda kapsamli egitim
gormiis doktorlar tarafindan kullanilmalidir. Kullanicinin spesifik egitimi olmasi ve kemik gimentosunun dzellikleri, muamele vasiflari
ve kemik cimentosu uygulamasina asina olmasi ve kullanma talimatina uymasi gerekir.

Ambalajda yazili son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. Cihaz son kullanma tarihinden sonra giivenli veya etkin olmayabilir.
Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin giinkii sterilite dahil iiriin biitiinliigii olumsuz etkilenebilir.

Hasarli iriinleri kullanmayn. Kullanim dncesinde, ambalaji ve iiriinii hasar gérmediklerini dogrulamak iin inceleyin.

Cihaz tek kullanimlik ve tek bir hasta icindir: TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VE/VEYA TEKRAR KULLANMAYIN.

Tekrar sterilizasyon yapilmamalidir giinkii hasta iin olasi enfeksiyon riski mevcuttur. Tekrar sterilizasyon cihazin morfoloji ve mekanik
ozelliklerini degistirebilir ve cihazda anzaya yol aqip hastanin sagligr icin ciddi riskler olugturabilir.

Sivi ve kati bilesenler arasindaki oranlari asla dedistirmeyin.

Uriinii iki veya daha fazla kisma bolmeyin ¢iinkii bu kisimlann farkli zamanlarda kullanilmasi bir tekrar kullanim olacaktir ve toz ve
sivi bilegenlerin oraninda bir hataya yol acabilir. Ayrica bu durum sterilite kaybina neden olabilir.

Kontakt dermatiti dnlemek icin karistirma ve muamele talimatina uyun. Toz ve sivi bilegenleri kanistirmak icin talimatin sikica
izlenmesi bu komplikasyonun insidansini azaltabilir.

Miimkiin oldugunca fazla monomer buharini gidermek agisindan amellyathaneyl yeterince havalandirn. Sivi monomer ok ugucu ve
yaniadir. Yeni implante edilmis kemik ¢imentosu yakinindaki cerrahi balgel chazinin neden oldugu
monomer buhart tutusmasi bildirilmistir.

Kalan tiim materyal atik cerrahi materyal olarak du5unulmell ve bu nedenle cerrahi teknik sonunda atiimalidir.
Polimer bileseni yetkili bir atik tesisine atin. Sivi bilesen iyi havalandirmal bir kabin altinda buharlastinlabilir veya inert bir
materyale emdirilip atilmak iizere uygun bir kapla aktanlabilir.

ADVERS OLAYLAR
Akrilik kemik cimentolarinin kullanimiyla ilgili ve bazilan 6liimle sonuglanabilen ciddi advers olaylar arasinda sunlar vardir:
« kardiyak arrest
- serebrovaskiiler olay
- miyokard enfarktiisii
« pulmoner emboli

Akrilik kemik i tedavi edilen iyleilgili olarak bildirilen diger advers olaylar arasinda sunlar vardir:
« derin veya yiizeysel yara enfeksiyonu
fistiil

« hematom
« kanama
« heterotopik yeni kemik olusumu
. verilenlerle kisith olmamak lizere asagidaki durumlarla sonuglanabilen kemik gimentosu ekstravazasyonu
paralizi ve/veya;
- vaskiller sisteme girme sonucunda akciger ve/veya kalp embolisi veya baska klinik sonuglar
« kemik cimentosuna alerji nedeniyle ates
« kisa donemliiletim diizensizlikleri
« tromboflebit
« kan basinainda geici diisme
« sertlesmis kemik cimentosu bolusunun gagmesi

KYPHON® HV-R® KEMiK (IMENTOSUNUN HAZIRLANMASI VE KLINiK KULLANIMI TALIMATI
KYPHON® HV-R® Kemik (imentosu Hazirlanmasi ve Uygulanmasi Zamanlamasi
Kemik cimentolarinin muamele vasiflan oda sicaklig, kanistirma dncesinde cimento bilesenlerinin sicakligi, nem, kanstirma aygitinin
geometrisi, kanistirma siiresi ve iletme cihazinin geometrisi dahil olmak iizere ameliyat sartlarindan etkilenir. Bu sartlardan biri veya
birkagindaki herhangi bir degisiklik asagidakiler dahil olmak iizere kemik cimentosunun muamele vasiflarini degistirebilir:

« Muamele donemi - kemik cimentosunun hamur kivamina gelmesi igin gecen siire (¢imento artik cerrahi eldivenlere yapismadiginda

hamur kivamina erigmistir).

« (Calisma donemi - kemik cimentosunun hamur kivaminda kalip iletilebilecedi siire.

« Sertlesme dénemi - kemik cimentosunun sertlesene veya artik iletilemeyecegi duruma kadar gegen siire.
Kullanicr bu faktdrlerden haberdar olmali ve teknigini ameliyathane sartlanndaki degiskenligi dikkate alacak sekilde ayarlamalidir.

Laboratuvarimizda spesifik kosullar altinda KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosunun KYPHON® Kemik Dolgu Cihazlan kullanilarak hamur

kalma dénemi, sertlesme ddnemi ve calisma dénemi su sekilde olmustur ve bunlar kemik cimentosunun minimal invaziv sekilde cerrahi
yerlestirilmesi icin yeterli siire tanimistir.
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Kanstirma Baslangianda Ortalama Hamur Siiresi Ortalama Sertlesme Ortalama Calisma Siiresi
Ortalama Oda Sicakligi (dakika) Siiresi (dakika)
(£1°0) (dakika)
15 238 40,0 16,2
19 140 338 19,8
23 89 193 104
25 76 184 10,8
29 46 123 17

Daha dilsiik sicakliklar veya ameliyathane sartlarinda baska degisiklikler muamele, hamur (alisma) ve sertlesme donemlerini uzatabilir.
Tersine, daha yiiksek sicakliklar veya ameliyathane sartlaninda baska dedgisiklikler muamele, hamur (calisma) ve sertlesme danemlerini
kisaltabilir.

Laboratuvanimizda KYPHON® HV-R°® Kemik Cimentosunun 23 + 1 °C Sicaklikta Muamele Vasiflari

- e Kangtirmanin Bagindan
iz e Yaklagik Kiimillatif iire*
Kanistirma Sivive tozu kanigtinn 0-2 dakika
Muamele iletme sistemine aktarin 2-8 dakika
Calisma (hamur kivami) Vertebral cisimdeki boslugu doldurun 8-16 dakika
Sertlesme islemi dan dnce bekleyin 16-20 dakika
Not: Bu kiimiilatif zaman donemleri sicaklik ve diger fakto gore degisir. Ornegin ortam ne kadar so§uksa
cimentonun gerekli hamur kivami almasi ol kadar uzun siirer. Daha yuksek daha hizh
gerektirir (bakiniz Sekil 1). iletim bagl once iin yeteri yuksek (hamur klvaml)
oldugundan emin olun. Cimento artik cerrahi y diginda hamur ismis
* Bu siireler Medtroni find temel alir. Siireler bir KYPHON® Kanistinada kanistirilip KYPHON®
Kemik Dolgu Cihazi (ig ¢ap 2,896 mm) |(|nden iletilen kemik ci dan elde edilmigtir. Siireler diger
kanigtirma yontemleri, iletme cihazlani ve/veya vakum kullamildiginda farklilik gosterebilir.
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Sicaklik (°C)

$Sekil 1. 0da 5|cakllg|n|n KYPHON" HV- R® Kemlk (imentosu muamele vasiflari iizerindeki etkisi yukarida zaman ile sicakligin

grafikte go: 5°C,19°C, 23 °C, 25 °Cve 29 °Coda sicakliklarinda KYPHON® HV-R® Kemik (,'lmenlosu Giniteleri
bir KYPHON® Kanstinada karl§\|r||m|§ ve KYPHONE Kemik Dolgu Cihazlarina (BFD, boy 3) aktaniimistir. Hamur kalma siiresi ve sertlesme
siiresi dlciilmiistir. Kesik ¢izgi hamur kalma siiresini (verilen cimentonun artik cerrahi eldivene yapismadig) ve diiz cizgi sertlesme
siiresini (cimentonun verilemeyecek kadar sert oldugu) temsil etmektedir.

Hazirlama islemleri

« Yukandaki nota gdre sicaklik imentonun muamelesini etkileyebilir. Kullanim 6ncesinde iiriinii 24 saatlik bir donem boyunca
23 +1°Csicakhikta tutmak onerilir.
Kullanim ncesinde KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosu ambalaji tiim gerekli bilesenlerin varligi ve hasar agisindan incelenmelidir.
Olasi enfeksiyonu dnlemek igin aseptik transfer cerrahi teknigi kullanin.
Muamele sirasinda sivi monomerden olasi dermatiti 6nlemek icin toz ve siviyi karistirma talimatina kati sekilde uyun.
ic ambalajin hasarsiz uldugundan tozun renginin degismediginden (sari veya kahverengi) ve sivinin surup kivaminda olmadigindan
emin olun. Bu durumlar iiriiniin dogru saklanmamis olduguna isaret eder.
Hazirlama aksesuarlarinin kemik gimentosu iiriiniiyle spesifik olarak uyumlu oldugundan emin olun.
Hamura cam parcalarinin girmesi riskini dnlemek icin sivi sisesini karistirma canagi iizerinde agmayin.
Akrilik recineye asla bagka maddeler veya yabana cisimler eklemeyin. Kati ve sivi bilesenler arasindaki oranlan asla degistirmeyin.
Sivi ve toz bilegenler kanistinlirken sise ve paketin tiim iceriginin kullanilimasina dikkat edilmelidir. Sivi monomer ve toz bilesen iyice
kangtinimaldir.

Kanstirma islemi

1. Kemik cimentosunu kanstirrken daima steril teknik kullanin.

2. Toz paketini agin ve siseyi kinp agin. Toz ve siviy hemen bir karistirma ¢anagi veya KYPHON® kanistinial icinde birlestirin.
3. KYPHON® Kanstinciyr kullanirken KYPHON® Kanistinai Kullanma Talimatini izleyin.
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4. Elle kanstinrken icindekiler diizgiin ve hommen §ekllde kombine quncaya kadar yakla§|k bir dakika veya gerekirse daha uzun siire
bir spatiille kanstirin. Sivi tiim tozu ;varsa i genel nemli hamur kitlesine dikkatle
yedirmek icin spatiilii kullanin.

5. Tozvesivi iyice kanistiktan sonra karisimin ¢imento iletme cihazina/cihazlarina ak bilir. Kemik ¢i ¢imento
iletme cihazina/cihazlarina aktarmadan dnce tozun sivida tamamen ¢6ziinmesini bekleyin. Bu durum kangtirmanin baslamasindan
sonra yaklasik sekiz dakikaya kadar siirebilir.

Klinik Uygulama islemleri

Kemik cimentosu hamur durumunda oldugunda uygun viskozite diizeyine erismistir ve patolojik kink igine yerlestirmeye hazirdir. Kemik

gimentosu vertebral cisim bogluguna kemik cimentosu hamur kivamina erismeden yerlestirmeyin. Cimento artik cerrahi eldivenlere

yapismadiginda hamur kivamina erismistir.

1. lletim 6ncesinde uygun viskoziteden emin olmak igin iletme cihazindan kemik (lmentosundan kuguk bir drnegi verin. Kemik
¢imentosu ¢imento iletme cihazindan damlamadig, cerrahi eldivenl ve kaybettigi zamana kadar
iletmeye hazir degildir.

2. Cimentoyu iletmeden dnce daima vertebral cisim iginde bir bogluk olusturun.

3. Kemik cimentosunun balon kifoplastisi sirasinda vertebral cisim icine iletilmesi kemik boslugunun anterior veya orta bolgesinde
baglamalidir. lletim cihazini arkaya dogru hareket ettirmeden kemik imentosunun posterior alana akmasina izin vererek devam
edin. iletme cihazin anterior kortekse dayanacak sekilde yerlesti dikkat edilmelidir. Kemik ¢i vertebral cisim
icine bir bosluk olusturmadan iletmeyin.

4. Kemik cimentosu sertlesirken hastanin pozisyonunu polimerizasyon veya sertlesme siirecinin sonuna kadar devam ettirmek
onemlidir.

SAGLANMA SEKLI

KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosu steril saglanir. Toz ve paket gamma radyasyonuyla sterilize edilmistir. Sivi, filtrasyon kullanilarak
sterilize edilmistir ve bir cam sisede bulunur. Cam sise dis kismi etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Bu cihazin sadece bir kez
kullanilmasi tasarlanmigtir. Tekrar sterilize etmeyin. Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

SAKLAMA
KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosu orijinal sevkiyat materyalinde saklanmalidir. KYPHON® HV-R® Kemik Cimentosunun hasar
gormemesini saglamak icin uygun dnlemler alinmalidir. 25 °Caltinda ve giines isigindan koruyarak saklayin.

SORUMLULUK SINIRLAMASI .
MEDTRONIC KYPHON® HV-R® KEMIK CIMENTOSUNUN TEKRAR KULLANIMINDAN DOGAN HERHANGI BIR DOGRUDAN, DOLAYLI, SONUGSAL
VEYA CEZAI HASARDAN SORUMLU OLMAYACAKTIR.

MEDTRONIC, HICBIR KOSULDA KYPHON® HV-R® B KEMIK CIMENTOSUNUN KULLANIMINDAN VEYA BUNUNLA BAGLANTILI OLARAK DOGAN,
SOZLESME IHLAL (GARANTI {HLALI DAHIL) TEMELLI HERHANGI BIR DOGRUDAN, DOLAYLI, ARIZI, SONUCSAL VEYA CEZAT HASARDAN
SORUMLU OLMAYACAKTIR.

BiLGi TALEPLERI

Daha fazla bilgi icin liitfen su bilgileri kullanarak irtibat kurun: Customer Service (Miisteri Hizmetleri), Medtronic Sofamor Danek USA,
Inc., 1800 Pyramid Place, Memphis, Tennessee 38132, Telefon: 800 933 2635 (A.B.D.de), 901 396 3133 (A.B.D. disinda),

Faks 901396 0356.
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aseptiske behandli ikker (vaeske)/Sterilisation durch aseptische Ferti fahren (Fliissigkeit)/A PWHLEVO JiE Xprion
TeVIK®V donmng emeepyaoiag (vypo)/Esterilizado utilizando técnicas de procesamiento asépticas (liquido)/Steriliseeritud aseptilise
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(Pulver)/Amootelpwpiévo pe xprion aktvoPohiag (i oKovn)/EstenIlzado por radiacion (polvo)/Steriliseeritud kiirgusega (pulber)/Steriloitu

sateilyttamalla (jauhe)/Stérilisé par irradiation (poudre)/! assal sterilizélva (por)/Sterilizzato mediante irradiazione con raggi
gamma (polvere)/Sterilizuota Svitinant (milteliai)/Sterilizéts apstarojot (pulveris)/Gesteriliseerd door middel van k li
(poeder)/Sterilisert med straling (pulver)/Sterylizowany za pomoca ieni ia (proszek)/Esterilizado por irradiacao (po)/

Sterilizirano z jem (prasek)/Sterili é gama ziarenim (prasok)/Stralningssteriliserad (pulver)/Sterilizat prin iradiere
(pudra)/Radyasyonla Sterilize Edilmigtir (Toz)

Lot Number/Cislo Sarze/Lotnummer/Chargenbezeichnung/ApiBudc maptidac/Nimero de lote/Partii number/Erénumero/
Numéro de lot/Tételszém/Numero di lotto/Partijos numeris/Partijas numurs/Partijnummer/Partinummer/Numer serii/Nimero de
lote/Stevilka serije/Cislo Sarze/Satsnummer/Numdr de lot/Lot Numarasi

Catalog Number/Cislo v katalogu/Katal I ApiBpo 6you/Ntmero de
catélogo/Katalooginumber/Luettel /Numéro de référence/Katalo dm/Numero di catalogo/Katalogo numeris/
Kataloga numurs/Catall | Numer katalogowy/Nimero de catalogo/Kataloska Stevilka/Kataldgové

Cislo/Katalognummer/Numér de catalog/Katalog Numarasi

®

Do Not Re-Use/Nepouzivejte opakované/Ma ikke des/Ni htwnederverwenden/ansnuvuxpnaluonotslrs/Noveutlllzar/
Mitte kasutada korduvalt/Elsaakaytraa delleen/Ne pas réutiliser/Ujra felt i tilos/Non riutili N
pakavtonnal/Nelletotatkarmn/Nleropmeuw bruiken/Ma ikke gjenbrukes/Nie stosowa¢ powtdrnie/No reutilizar/

Ne uporabite p N k Fareja andas/A nu se refolosi/Tekrar Kullanmayin

TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03 79



TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03 80

Do Not ilize / /Maikke ili /Nicht ilisieren / Mnv pwvete / Novuelvaa
Arge steriliseerige uuesti / Ei saa steriloida /Ne pas restériliser / Uj ilizani tilos / Non risterilizzarlo / Pakartotinai
nesterilizuokite / Nesterilizét atkartoti / Niet opnieuw steriliseren / Ma ikke resteriliseres / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nao reesterilize /
Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizujte opakovane / Fér ej resteriliseras / A nu se resteriliza / Tekrar sterilize etmeyin

AN

/

del

Caution, consult acc ing doc éni — pectéte si doprovodné dok /0BS! Se med|
ok Vorsicht, Beglei ( beachten/Mpoaoy), oupBouleuteite Ta ouvod @ ¢yypapa/Atencion: consultar los
documentos adjuntos/E lugege k levaid dok Huomio: lue mukana toimitetut asiakirjat/Attention, consulter la
documentation jointe/Figyelem: tanulma amellékelt dok consultare la documentazione allegata/
Démesio, Zr. pridétus dokumentus/Uzmanibu, skatiet pavaddokumentus/Let op, raadpleeg bijbehorende documentatie/
0BS! Se medfalgende dok jon/Przestroga, sprawdzic w zataczonej dokumentacji/Atengao, consultar a literatura inclusa/

Previdno, glejte prilozeno dokumentacijo/Pozor, precitajte si prilozenti dokumentaciu/Viktigt! Se medfdljande dokument/
Atentie, a se consulta documentele insotitoare/Dikkat, beraberindeki belgelere bakiniz

=

Use By/Pouzit do/Anvendes inden/Verwendbar bis/Xprion éw/Fecha de caducidad/Kolblikkusaeg/Kaytettéva ennen/
Utiliser avant/Szavatossag lejar/Data di scadenza/Naudoti iki/lzlietot lidz/Uiterste gebruiksdatum/Brukes for/Termin waznosci/
Utilizar até/Rok uporabnosti/Datum exspiracie/Anvand fore/A se folosi pana la/Son Kullanma Tarihi

[
AN
/\\
a
Keep away from sunlight/Chraiite pred slunecnim svétlem/Ma ikke udszttes for sollys/Vor Sonnenlicht schiitzen/Qudaoete pakpid ano
0 nhiakd gwe/Mantener protegido de la luz solar/Mitte hoida péik lguse kées/Suojattava auri [Tenir & Iabri de la lumiére

du soleil/Napfénytdl védve tartandd/Tenere lontano dalla luce solare/Saugoti nuo saulés 3viesos/Nepaklaut saules staru iedarbibai/
Uit de buurt van zonlicht houden/Hold unna sollys/Trzymac z dala od $wiatta stonecznego/Manter afastado da luz solar/Ne izpostavljajte
soncni svetlobi/Chréiite pred sinecnym svetlom/Skyddas fran solljus/A se feri de lumina solara/Giines isigindan uzak tutun

25°C

Store below 25° C(/Uskladnéte pfi teploté do 25 °C/Opbevares under 25 °C/Unter 25 °C lagern/@uhdooete o€ Beppiokpaoia katw and Toug
25 °C/Almacenar a menos de 25 °C/Hoida temperatuuril alla 25 °C/Séilytettava alle 25 °C:ssa/Stocker a une température inférieure a
25°C/25 °Calatti hémérsé térolandd/Conservare a temp inferiore a 25 °C/Laikyti zemesnéje kaip 25 °C
temperatiroje/Uzglabat temperatira lidz 25 °C/Bewaren bij een temperatuur lager dan 25 °C/Oppbevar under 25 °C/Przechowywac w
e ponizej 25 °C auma temp inferior a 25 °C/Hranite pri temperaturi pod 25 °C/Uchovavaite pri teplote do

25 °C/Forvaras under 25 °C/A se pastra la o temperatura mai mica de 25 °C/25 °Caltinda saklayin

®

Do Not Use if Package is Damaged/NepoutZivejte, pokud je obal poskozeny/Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget/

Nicht verwenden, wenn die Packung beschddigt ist/Mn xpnotyonotfjoete o mpoidv edv n cuokevaoia éxet umoorei {npud/No utilizar si el
envase estd dafiado/Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud/Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut/Ne pas utiliser si l'emballage
estendommagé/Ha a csomag sériilt, ne hasznélja a terméket/Non utilizzare se la confezione & danneggiata/Nenaudokite, jei pakuoté
kojums ir bojats/Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is/Ma ikke brukes hvis pakken er skadet/

[ iie jest uszkodzone/Nao utilizar se a embal estiver danificada/Ne uporabite, ce je embalaza
deny/Far inte anvandas om forpackningen & skadad/Nu folositi daca ambalajul este
( balaj Hasarliysa Kull

o

Manufacturer/Vyrobce/Fabrikant/Hersteller/Kataokevaotii¢/Fabricante/Tootja/ ja/Fabricant/Gyarto/P
Razotajs/Fabrikant/Produsent/Producent/Fabricante/Proizvajalec/Vyrobca/Tillverkare/Producator/Uretici

pazeista/Nelietot, ja ie
Nie uzywac, jesli op
$kod Zivajte, ak je obal posk

P F

\ttore/Camintoiac/

TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03

80



TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03

TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03

81

81



TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03 82

TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03 82



TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03 83

TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03 83



TECRES Z1G050 Rev.10 del 22/03/2019 M708348B234 r D2019-03 84

ol

Manufactured by
TECRES Sp.A.

Via A. Doria, 6 - 37066
Sommacampagna
Verona - ITALY

Tel: +39 045 9217311
Fax: +39 045 9217330

C€

2797

Distributed by:

Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.

1800 Pyramid Place Memphis, TN 38132
Tel: 8009332635 (InUS.A.)

901396 3133 (Outside of U.S.A.)

Fax: 901396 0356

© 2011 Medtronic Sofamor Danek USA, Inc. All rights reserved.
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