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"Knowing
that our products

every day improve

the lives of many people.
This is our ambition.
This is our reward.’

Giovanni Faccioli, President.




[ECRES

Cutting-edge technologies and constant research to improve
the lives of many people. This is the vision of Tecres

since 1981, operating in sinergy with surgeons, Universities
and Research Institutes in order to invent, realize and provide
the market with safe, effective and innovative products.
We are specialized in acrylic resins since 1986 with medical
applications in fields such as orthopaedics, spinal surgery
and neurosurgery. Our excellence and reliability are recognized
in more than 70 Countries around the world.




CEMEX® LINE

Cemex” is the bone cement designed by Tecres

for joint implants. Right from the start, the company
focused on research and development of acrylic
resins, creating a unique and revolutionary

product in 1986. Since then, the outstanding
features of Cemex® have remained unchanged

and they are now available in every product

of the complete range, making it the ideal cement
for all needs. As shown by several international
publications, Cemex® is a safe and reliable cement’3,
with excellent mechanical performance’ and long-term
clinical follow-up™®1113.14,

Cemex® line is composed by manual cements,
closed system cements (Cemex® System)

and accessories.
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30%
LESS MONOMER

Bone cement is made up of polymers (powder)

and a monomer (liquid); when the liquid component
wets the surface of the powder it sets off a chemical
reaction (known as polymerization).

An exclusive process patented by Tecres gives

to the powder particles of Cemex® a very smooth
and uniform surface, making the cement very compact
with extremely low porosity.

The special powder of Cemex® needs 30% less monomer
than conventional bone cements found on the market.
The revolutionary 3:1 ratio between powder and liquid
puts Cemex® in a different league from the traditional
2:1 ratio, providing the surgeon, the operating theatre
staff and the patients with a number of significant
and proven advantages:

A - Greater safety: with less monomer than any other cement
on the market, Cemex® is the acrylic resin with the lowest toxicity
for anyone coming into contact with it’.

B - Less heat given off: every gram of monomer generates heat
amounting to 130 Kcal. Cemex® requires less liquid, so the maximum
temperature reached at the end of the chemical reaction

is substantially lower, thus preserving surrounding tissues®'2.

C - Reduced shrinkage: shrinkage is the reduction in volume
of the cement following its polymerization. It is directly proportional
to the amount of liquid present. As the amount of monomer
required is reduced by a third, shrinkage is also reduced,

thus greatly improving implant fixation®.

D - Release of antibiotic: some antibiotics are heat-labile,
but as Cemex® only reaches quite a low temperature during
polymerization, this reduces the risk of antibiotic degradation,
thus ensuring effective. release of the antibiotic*>.
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CEMEX® - MANUAL =.
BONE CEMENTS

Cemex® Line adapts to the surgeon'’s requirements,
and provides a complete product range with or without
antibiotics, and with different viscosities, ensuring
maximum flexibility for all surgical procedures.

Tenes @

RANGE

Cemex”® Isoplastic: high viscosity, recommended
for manual applications, particularly for cementing
the acetabulum and the knee.

Cemex® RX: medium viscosity, suitable for both
syringe and manual applications (wait is a few
minutes longer).

Cemex® XL: low viscosity, suitable for syringe
applications.

Cemex® Fast: high viscosity, suitable for manual
applications where fast application times
are required.

Cemex® Genta LV: low viscosity with Gentamicin
suitable for syringe applications.

Cemex® Genta HV: high viscosity with Gentamicin
suitable for manual applications

=] 35

Cemex® Genta Fast: all the specifics of Cemex”
Fast with Gentamicin

Cemex® Genta ID Green: medium viscosity,
suitable for both syringe and manual applications
with Gentamicin. Green, radiopaque.

Vancogenx®: medium viscosity, Vancomycin
and Gentamicin loaded bone cement suitable
both for manual and syringe application.

Vancogenx® HV: high viscosity, Vancomycin
and Gentamicin loaded bone cement suitable
for manual application.

Cal-Cemex®: reinforced bone substitute,
hybrid formula

Preparation of manual bone cement:
scan the QR code and watch the video tutorial

CEMEX®

Cemex® Isoplastic (20/40g)
Cemex® Fast (20+20g)

Cemex® RX (40g)

Cemex® XL (50g)

Cemex® Genta ID Green (40g)

NO AB GENTA GENTA + VANCO

Cemex® Genta HV (40g)
Cemex® Genta Fast (20+20g)

Vancogenx® HV (40g)

Vancogenx® (40g)

Cemex® Genta LV (40g)

L Peel here to open —4
el \

o

VANCOGENX®

CONTENT

Polymethyl Methacrylate  81,80% wiw.
Benzoyl Peroxide 1,50% wiw

Barium Sulphate 10,00% w/w
Gentamicin Sulphate 4,20 % wiw
Vancomycin Hydrochloride  2,50% wiw.
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CEMEX® SYSTEM

The Cemex® product range has a unique cementation system that already has both powder
and liquid inside it. Cemex® System is an “all-in-one” system capable of providing safety

and simplicity in a single device. In just a few simple steps, the cement is ready to use

and combines the excellent features of Cemex® cement alongside a series of major advantages:

No risk of contamination: Cemex” System is completely sealed. Operators do not come into contact with the material
at any stage of the mixing process, nor do the components come into contact with the environment.

No vapours: The system is completely odour-free, thus protecting operators from being exposed to monomer fumes.

Easy to use and store: Cemex” System combines a bone-cement mixing system with a bone-cement delivery system.
There are no bags to open up, nor tubes to connect together - all that is needed is the purpose-built Gun. Cement

can be prepared in a very short time and this can be done by just one person. Its practicality and compactness

mean more room on shelves and in the operating theatre.

oo
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Preparation of Cemex® System:
scan the QR code and watch the video tutorial

CEMEX® SYSTEM RANGE

Cemex® System: Bone cement ideal in any surgical situation.

e SEtam e 0ot Cemex® System Genta: Gentamicin loaded version of Cemex®
Cemex® System Fast ID Green (70g) System

Cemex® System (60/80g) Ce_mex@’ System Fast: b_one_ cement ideal in any surgical situation,
suitable when fast application times are required.

Cemex® System Genta Fast: Gentamicin loaded version of Cemex®

System Fast

Cemex® System Genta Fast (40/70g)

Cemex® System Genta ID Green (70g) Cemex® System Fast ID Green: Green version of Cemex® System

Fast with a stable and durable colour.

Cemex® System Genta (60/80g) Cemex® System Genta ID Green: Green version of the Cemex®
System Genta Fast, with a stable and durable colour.

Cemex® System preparation stages are available
on Tecres website

Cemex: SysTem .
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ACCESSORIES

The vast range of Cemex® accessories includes
everything that might be needed for an effective
cementation procedure in any surgical situation.

CEMEX® PREP KIT - KIT-01

———
- Py -y N\ (
- et e B B y
Curette Femoral sponge - TMP-08
( o < D s T
Pressurizer - PRZ-01 Femoral brush - SPZ-01

y

Cement Restrictors + Inserter
Available in the following sizes: 12-18 mm, 18-24 mm.




OTHER ACCESSORIES

(A |
(@]

2 Mix - ASA0320

Easy and reliable mixer that allows
vacuum mixing

Gun 01

To be used with Cemex® System
for extruding bone cement

A

Acetabulum cannula - ASA0000

™

Revision cannula - ASA0050

2 Mix Gun - ASA0310

Gun for 2 Mix extrusion

-

4 Mix Bowl - ASA0420

Bone cement mixing bow!

ofl

Knee cannula - ASA0010

Scissors for cannula - ASA0210

CPSP-02

Mixing bow! and spatula

Shock absorber - ASA0140

Replacement part of Gun 01

Shoulder cannula - CNL-09

s

Cemex® System Mixer
ASA0020 - 220V
ASA0021 - 110V

Is the first and currently the only totally
automatic mixer for bone cement.

It can ensure reproducibility of results,
optimised mixing and it is easy to use.
(to be used exclusively with Cemex®
System and its Cemex® System
Container)



ORDERING INFORMATION
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’
DECLARATION OF CONFORMITY

La sottoscritta TECRES S.p.A., con sede in Via Andrea Doria, 6 — 37066
Sommacampagna (VR) - ltaly, dichiara sotto |la sua responsabilita che i dispositivi
nella lista allegata sono conformi ai requisiti riportati nella Direttiva Dispositivi
Medici 93/42/CEE e successive modifiche.

Dichiariamo inoltre che BSI (numero di identificazione 2797) e stato nominato
come nostro Organismo Notificato ad intraprendere le disposizioni di cui
all'Allegato Il, inclusa sezione 4, della Direttiva Dispositivi Medici.

We, TECRES S.p.A., located in Via Andrea Doria, 6 — 37066 Sommacampagna
(VR) — Italy, hereby declare under our sole responsibility that the devices listed on
the attached schedule conform with the appropriate requirements of the Medical
Devices Directive 93/42/EEC and amendments.

We further declare that BSI (identification number 2797) is appointed as our
Notified Body to undertake the provision of Annex Il including section 4 of the
Medical Devices Directive.

Data/Date: 29/04/2021

Giuse Gazzara
Technical Director

Tecres S.p.A.

TECRES S.P.A.

Via Andrea Doria, 6 - 37066 Sommacampagna (VR) - Italy
T+390459217311 - F 439 045 9217330 - www.tecres.it

Cap.Soc. euro 850.000,00 iv. - CF e Reg. Imprese VR 01346810235

PIVA 02042700233 - REAn® 211053 - Societa a socio unico

soggetta ad attivita di direzione e coordinamento di Demetra Holding S.p.A.
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DECLARATION OF CONFORMITY
SCHEDULE OF PRODUCTS

29t April 2021

CODE LDESCRIPTION GMDN code |CLASS
Bone cement with Gentamicin

1400/AG CEMEX GENTA Low Viscosity 46059 1l
1400/1G CEMEX GENTA High Viscosity 46059 I
12A3100 CEMEX GENTA FAST 46059 I
1400/AG INT|CEMEX GENTA LV GAMMA 46059 I
1400/IG INT |CEMEX GENTA HVY GAMMA 46059 0
12A2420 CEMEX GENTA ID GREEN 46059 1
1310/SG CEMEX GENTA SYSTEM 60 g 45253 1
1500/SG CEMEX GENTA SYSTEM 80 g 45253 0l
13A2100 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 70g 45253 1
13A2110 CEMEX SYSTEM GENTA FAST 40g 45253 1l
13A2420 CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN 70g 45253 1l
Bone cement with Gentamicin and Vancomycin

12A2520 VANCOGENX 46059 [
12A2530 VANCOGENX HV 46059 [
Spacer with Gentamicin

Spacer for Hip

SPC46/G SPACER-G 46 33982 1l
SPC54/G SPACER-G 54 33982 ]l
SPC60/G SPACER-G 60 33982 1l
SPC46/GXL |SPACER-G 46 XL 33982 1
SPC54/GXL |SPACER-G 54 XL 33982 1
SPCB0/GXL |[SPACER-G 60 XL 33982 1l
SPC0620 |SPACER-G FLAT 46 33982 [
SPC0720 |SPACER-G FLAT 54 33982 [
SPC0820 |SPACER-G FLAT 60 33982 [
SPC0920 |SPACER-G FLAT 46 XL 33982 [l
SPC1020 SPACER-G FLAT 54 XL 33982 1l
SPC1120 SPACER-G FLAT 60 XL 33982 I
Spacer for Knee

SPK6054/G |SPACER-K 6054 33982 1
SPK7064/G |SPACER-K 7064 33982 1
SPK8074/G |SPACER-K 8074 33982 i
SPK0420 Spacer-K ATS 60/07 33982 1l
SPK0520 Spacer-K ATS 60/12 33982 1l
SPKO0620 Spacer-K ATS 80/07 33982 1l
SPKO0720 Spacer-K ATS 80/12 33982 [
Spacer for Shoulder

SPS0020 Spacer-S 41 33982 Il
SPS46/G Spacer-S 46 33982 [
Spacer with Gentamicin and Vancomycin

Spacer for Hip

SPC0030 |VANCOGENX-SPACE HIP 46 33982 I
SPC0130 |VANCOGENX-SPACE HIP 54 33982 1l

Annex Il including section 4

p. 1/3
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DECLARATION OF CONFORMITY
SCHEDULE OF PRODUCTS

29" April 2021

CODE DESCRIPTION GMDN code |[CLASS
SPC0230  [VANCOGENX-SPACE HIP 60 33982 I
SPC0330 |VANCOGENX-SPACE HIP 46XL 33982 I
SPC0430 |VANCOGENX-SPACE HIP 54XL 33982 0
SPC0530 |VANCOGENX-SPACE HIP 60XL 33982 I
SPC0630 |VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 46 33982 I
SPC0730 |VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 54 33982 0
SPC0830 |VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 60 33982 0
SPC0930 |VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 46XL 33982 1
SPC1030 |VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 54XL 33982 1l
SPC1130 |VANCOGENX-SPACE HIP FLAT STEM 60XL 33982 1l
Spacer for Knee

SPKO0030 VANCOGENX-SPACE KNEE 6054 33982 ]
SPK0130 VANCOGENX-SPACE KNEE 7064 33982 1
SPK0230 VANCOGENX-SPACE KNEE 8074 33982 1]
SPK0330 |VANCOGENX-SPACE KNEE 9084 33982 ]l
SPK0430 Vancogenx-Space Knee ATS 60/07 33982 ]
SPK0530 Vancogenx-Space Knee ATS 60/12 33982 1
SPK0630 Vancogenx-Space Knee ATS 80/07 33982 i
SPKO730 Vancogenx-Space Knee ATS 80/12 33982 i
Acrylic Resin for Cranioplasty

1220/D IMENDEC CRANIO (radiopaque) 16131 [
Bone Void Filler

13A6000  |CAL-CEMEX 17751 i

Annex Il including section 4

p. 2/3
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CEMEX SYSEM DISPOZITIV DE APLICARE TIP PISTOL*

oL
M | \%{ "‘j * Pistolul este esential pentru extrudarea cimentului




Cemex: SysTem
GENTA el

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE /n atentia personalului medical

PREZENTARE
CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN este un dispozitiv steril si de unica folosinta pentru prepararea si aplicarea cimentului osos
pre-dozat cu pulbere sterild dozata cu antibiotic Gentamicina (sterilizat cu oxid de etilena) si lichid steril (sterilizat prin filtrare).
Dispozitivul este continut intr-un blister dublu sigilat.
CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN permite chirurgilor sa utilizeze un ciment osos care, de la preparare pana la aplicare,
rimane complet izolat in interiorul dispozitivului, eliminand astfel orice posibilitate de contaminare. In timpul fazei de preparare,
componentele sunt supuse ciclurilor de vid (push-pull) (Fig. 3). Etapa de preparare nu necesité niciun fel de instrument accesoriu, in
timp ce aplicarea finald se realizeaza cu ajutorul DISPOZITIVULUI DE APLICARE TIP PISTOL.
Dispozitivul transparent faciliteaza verificarea preliminard a componentelor, asa cum este cerut in mod specific de standardele ISO 5833,
si permite utilizatorului sa vada si, prin urmare, sa controleze cimentul osos in timpul etapelor de amestecare, asteptare si aplicare.
in plus, CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN ofera urmitoarele avantaje:

* cliberarea redusa a vaporilor de monomeri in mediu;

* amestecarea optima a cimentului;

* posibilitatea obtinerii cimentului cu véascozitate ridicata si scazuta;

* prezenta pigmentilor coloranti genereaza culoarea verde a cimentului osos, care permite s se faca diferenta intre ciment si tesutul

osos in timpul procedurilor chirurgicale

CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN are aceleasi caracteristici ca si cimenturile osoase CEMEX GENTA:

* temperaturd scazuta de polimerizare datorita raportului pulbere / lichid mai mare decat traditionalul 2:1;

* eliberarea Gentamicinei de-a lungul timpului;

« eliberare redusa a reziduurilor de monomer;

« performante mecanice ridicate.
Componentele CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN:

« dispozitiv care contine componente sub forma de pulbere si lichid pentru prepararea si aplicarea cimentului osos;

* canuld pentru extrudare;

+ impingator pentru extrudarea cimentului din canula.

CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN

Formularea componentelor REF 13A2420 REF 13A2430
Componentd lichida: Fiola de29,3 g Fiola de 16,7 g
Metacrilat de metil 98,20 % w/w 98,20 % w/w
N-N Dimetil-p-Toluidina 1,80 % w/w 1,80 % wiw
Hidrochinona 75 ppm 75 ppm
Componenta pulbere: 70 gr 40 gr
Polimetilmetacrilat 82,68 % w/w 82,68 % w/w
Sulfat de bariu 10,00 % w/w 10,00 % w/w
Peroxid de benzoil 3,00 % w/w 3,00 % w/w
Sulfat de gentamicina 4,22 % wiw * 4,22 % wiw **
Pigment colorat 0,10 % w/w 0,10 % w/w

*Echivalent cu 1,75 g (1,75 M.I.U.), bazd de Gentamicina 2,5% in unitati de 70 gr.
**Echivalent cu 1 g (1 M.LU.), baza de Gentamicina 2,5% in unitati de 40 gr.

UTILIZAREA PREVAZUTA SI INDICATII DE UTILIZARE
CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN cimentul osos este destinat fixarii implantelor de protezare articulara pe osul gazda.

in special, acest ciment este indicat acolo unde existi riscul sau sunt prezente infectii cauzate de organisme susceptibile la Gentamicina.

CONTRAINDICATII
* Atunci cand pierderea musculaturii sau compromiterea neuromuscularda a membrului nesdnatos ar face procedura chirurgicala
nejustificabila.
* Hipersensibilitate la monomer, la agentii de colorare (E102 si E133) sau la alte componente ale cimentului osos.
* Prezenta miasteniei grave sau hipersensibilitate la gentamicina.



MASURI DE PRECAUTIE GENERALE

Cititi cu atentie aceste instructiuni.

Chirurgul trebuie sa se asigure ca proteza si orice accesorii din plastic si elastomeri care urmeaza sa fie folosite sunt adecvate pentru
utilizarea cu ciment 0sos.

Produsul trebuie depozitat intr-un loc racoros si uscat la o temperaturd de maxim 25°C si umiditate relativd nu mai mare de 70%,
departe de lumina directa.

NB: Nu scoateti produsul din ambalajul din aluminiu pana in momentul utilizarii dispozitivului.

MASURI DE PRECAUTIE PENTRU PREPARAREA CIMENTULUI

« Sterilitatea este asiguratd numai dacd ambalajul unitatii nu este deteriorat sau deschis.

* Nu sterilizati niciuna dintre componente.

* Nu utilizati produsul dupa data de expirare, deoarece eficacitatea dispozitivului poate fi compromisa.

* Asigurati-va ca ambalajul interior si componentele sa nu fie deteriorate. Nu utilizati produsul daca pulberea prezinta aglomerari sau

o culoare galbuie sau maronie sau daci lichidul este siropos. Aceste conditii indica faptul cd produsul nu a fost depozitat corect.

» Nu adaugati substante straine la componentele cimentului.
Se recomanda sa pastrati CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN la o temperaturd de 23 °C + 1 °C timp de 24 de ore inainte de
utilizare.
Produsul poate fi depozitat si utilizat la diferite temperaturi (a se vedea graficul de la sfarsitul ghidului informativ) tindnd cont de
faptul ca cimenturile osoase sunt sensibile la temperatura.
Temperaturi mai mari de 23 °C pentru produs, proteza si mediu accelereaza diferitele etape ale procedurii de preparare. Temperaturile
mai scazute intarzie etapele de preparare.

MASURI DE PRECAUTIE PENTRU APLICAREA CIMENTULUI

Datele studiilor clinice demonstreazd necesitatea mentinerii tehnicilor chirurgicale strict aseptice. Trebuie avut in vedere faptul ca
orice infectie profunda a unei plagi chirurgicale reprezinta un risc insemnat pentru un rezultatul de succes al implantului. O astfel de
infectie poate incepe intr-o manierd latenta fara dovezi clinice, chiar si la cativa ani dupa operatie.

Pentru a minimiza riscul de includere a sangelui si a resturilor in ciment si a continutului de maduva in sistemul vascular, inainte de
aplicarea cimentului 0sos, cavitatea osoasa trebuie irigatd temeinic cu solutii Ringer sau salind dupa care trebuie uscata.

in timp ce cimentul se intdreste, este foarte important si se mentin pozitia protezei prin presiune manuala pani la sfarsitul procesului
de polimerizare; acest lucru este esential pentru a asigura rezultate optime de implantare.

MASURI DE PRECAUTIE ADOPTATE DE UTILIZATOR

Evitati ca monomerul sd intre in contact cu pielea sau cu membranele mucoase, deoarece componenta lichida este iritantd pentru caile
respiratorii si piele. Poate provoca sensibilizare la contactul cu pielea. Au fost observate cazuri de dermatitd de contact la subiectii
sensibili. Prin urmare, se recomanda sa purtati o a doua pereche de manusi chirurgicale si sa respectati cu strictete instructiunile de
preparare pentru a reduce posibilitatea reactiilor cauzate de hipersensibilitate.

Componenta lichida a cimentului osos este un solvent lipidic puternic, prin urmare, evitati contactul direct cu corpul uman. Manusile
din cauciuc sau latex nu ofera intotdeauna o protectie eficienta impotriva monomerului. Pe piatd sunt disponibile manusi mai potrivite,
fabricate din diferite materiale. Verificati daca aceste materiale sunt adecvate pentru contactul cu ciment osos (consultati fisele tehnice
corespunzdtoare). Cimentul osos nu trebuie sd intre in contact cu mana inmanusata pand cand cimentul nu a dobandit consistenta
aluatului, la aproximativ 1-2 minute dupa amestecare.

Odata ce cele douda componente sunt amestecate, consistenta cimentului osos se schimba in doar cateva minute: vascozitatea creste
rapid pentru a forma o masad asemanatoare marmurei care ancoreaza in sigurantd proteza la locul gazda. Atingerea acestei stari este
usor constatatd de cresterea temperaturii cimentului in sine. Dupd cateva minute, cimentul se raceste spontan, indicand sfarsitul
reactiei i momentul in care proteza poate fi eliberata.

MASURI DE PRECAUTIE SPECIALE

Protezele cimentate corect sunt stabile si de lunga duratd; cu toate acestea, cimentul sau proteza sau ambele se pot slabi sau fractura
in urma unei boli, traume, tehnici incorecte de inserare a cimentului sau infectie latenta: de aceea se recomanda urmarirea pacientilor
in mod regulat si pe termen lung dupa operatie. Extrudarea cimentului osos in afara locului de aplicare poate cauza efecte adverse
pentru pacient (vezi Efecte adverse).

Daca dupa interventia chirurgicald, apare orice forma de infectie, pacientii trebuie sa consulte imediat medicii pentru a reduce riscul
ulterior de infectie.

Atentie: cimenturile osoase ating temperaturi mai mari decit temperaturile fiziologice in timpul reactiei de polimerizare
exotermi. Polimerizarea cimentului osos este o reactie exoterma care are loc in timp ce cimentul osos se intireste in situ.
Cildura eliberati poate deteriora osul sau tesutul adiacent implantului.

Utilizarea CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN trebuie evaluata cu atentie la pacientii cu tulburdri de coagulare si la pacientii cu
insuficienta cardio-pulmonara severa.

Aplicarea cimentului osos CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN trebuie evaluata cu atentie la pacientii cu insuficienta renala
preexistenta.

Utilizarea CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN ca prima optiune in fixarea unui implant protetic trebuie luatd in considerare cu
atentie, deoarece poate creste riscul dezvoltdrii bacteriilor rezistente la gentamicina.



INTER-REACTII
Utilizarea CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN trebuie evaluata cu atentie in cazul in care este utilizatd impreund cu alte
medicamente nefrotoxice si ototoxice.

UTILIZAREA N TIMPUL SARCINIL iN TIMPUL ALAPTARII SI LA COPII

Nu existd teste care sa demonstreze siguranta utilizarii cimentului osos in timpul sarcinii sau alaptarii si la copii.

Cimentul osos nu trebuie utilizat in primele trei luni de sarcind; pentru perioada de sarcind ramasa, cimentul osos trebuie utilizat
numai in situatii care pun viata in pericol.

Cimentul osos este indicat pentru aplicatii la copii numai atunci cand se articulatia este imposibil de salvat prin alte forme de
interventie.

EFECTE NEGATIVE

Tensiunea arteriala scade adesea temporar imediat dupa implantarea cimentului osos si a protezei. Alte reactii negative pot aparea
odata cu utilizarea cimentului osos, dar acestea nu se datoreaza direct cimentului 0sos.

Chirurgii trebuie sd@ cunoasca aceste complicatii si sd fie pregatiti s le trateze daca apar.

Grave Alte reactii raportate
« Infarct miocardic « Tromboflebite * Spargerea cimentului 0sos
« Incidente cerebrovasculare * Hematom-hemoragie * Pirexie alergica
« Stop cardiac « Infectia plagii chirurgicale de suprafata / » Hematurie
« Moarte subita profunde * Disurie
« Embolie pulmonara * Bursita trohanterica « Fistula vezicii urinare
« Iregularitati cardiace pe termen scurt * Blocarea intérziata a nervului sciatic datorita
* Dureri si / sau pierderi ale functiei extrudarii cimentului dincolo de regiunea
« Slabirea sau deplasarea protezei destinata aplicarii sale.
» Gama-glutamiltranspeptidaza crescuta » Neuropatie locala
(GGT) pana la 10 zile dupa operatie * Eroziune si ocluzie vasculara locald
» Formare osoasa heterotopicd noua * Obstructie intestinald datorita aderentei si
« Separarea trohanterica stenozei ileonului din cauza caldurii eliberate
in timpul polimerizarii exoterme
AVERTISMENTE

Utilizarea cimenturilor osoase necesita un nivel ridicat de cooperare intre chirurg si anestezist. in timpul operatiei, chirurgul trebuie
sa informeze anestezistul ca cimentul este pe cale sa fie introdus.

in unele cazuri pot aparea evenimente definite ca ,,Sindrom de implantare a cimentului 0sos” care se caracterizeaza printr-o serie de
caracteristici clinice care includ hipoxie, hipotensiune arteriald, aritmii cardiace, rezistentd vasculara pulmonara crescuta (PVR) si
stop cardiac, care trebuie controlate prin metodele utilizate in anestezia moderna. Aceste fenomene sunt frecvent asociate cu, dar nu se
limiteaza la, artroplastia de sold cimentata si apar de obicei in una dintre cele cinci etape ale procedurii chirurgicale: alezarea femurala,
implantarea cimentului femural sau acetabular, insertia protezei sau reducerea articulatiilor (Donaldson si colab., 2009, Br J Anaesth).
Tensiunea arteriald a pacientilor trebuie monitorizata cu atentie in timpul si imediat dupa aplicarea cimentului osos. In plus,
suprapresurizarea cimentului osos trebuie evitatd in timpul inserarii cimentului osos si a implantului pentru a minimiza aparitia
emboliei pulmonare.

Chirurgul trebuie sa fie constient de caracteristicile produsului, caracteristicile de preparare, precum si de manipularea, aplicarea si
restrictiile de utilizare.

Deoarece caracteristicile de manipulare si intarire ale acestui ciment variaza in functie de temperatura si tehnica de amestecare,
acestea sunt cel mai bine determinate de experienta reald a chirurgului. Se recomanda ca echipa chirurgicald sa efectueze studii
practice inainte de utilizarea la pacienti in aceleasi conditii instrumentale si de mediu.

Componenta lichida este inflamabila si volatila si, din acest motiv, sala de operatii trebuie s fie ventilata corect. Componenta lichida
si/ sau vaporii acesteia nu trebuie expuse niciodata direct la flacari libere sau materiale incélzite. S-a raportat aprinderea vaporilor de
monomeri cauzata de utilizarea dispozitivelor de electrocauterizare in situri chirurgicale aflate in apropierea cimentului osos proaspat
implantat.

Trebuie sa se acorde atentie deosebita in timpul amestecarii componentelor sub forma de pulbere si lichid ale cimentului osos pentru
a preveni expunerea excesiva la vaporii concentrati de monomer lichid, care pot produce iritatii ale cailor respiratorii, ochilor si,
eventual, ale ficatului.

Vaporii componentei lichide pot afecta lentilele de contact moi.

Datorita volatilitatii si inflamabilitdtii monomerului lichid al cimentului osos, monomerul lichid trebuie evaporat intr-o nisa bine
ventilata sau absorbit cu un material inert si transferat intr-un recipient adecvat pentru eliminare. Componenta polimerica poate fi
eliminata in cadrul unui sistem de eliminare a deseurilor autorizat.

Atentie: Nuresterilizatisi/saunureutilizatidispozitivul. Acestaa fostproiectatpentruosingurautilizare launsingurpacient. Resterilizarea
nu trebuie efectuatd, deoarece poate provoca riscuri de infectie pentru pacient. Resterilizarea poate modifica, de asemenea, morfologia
dispozitivului,eficientaantibioticelorsicaracteristicilemecanice, provocandodisfunctionalitateaacestora, curiscurigravepentrusanatatea
pacientului.

Toate reziduurile trebuie considerate deseuri de material chirurgical si, prin urmare, trebuie eliminate la sfarsitul operatiei.



DOZARE SI ADMINISTRARE

Pregatiti o doza de CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN amestecand intregul continut de pulbere si lichid urménd instructiunile
de mai jos.

Pachetele CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN cu un numar de lot diferit pot fi utilizate impreuna, urménd instructiunile furnizate.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

« a se utiliza la temperatura de 23°C £ 1°C;

« eliminati detritusul si clatiti cu atentie locul osului gazda cu solutie salind;

* Nu permiteti ca lichidul sa intre intre tesutul osos si ciment; uscati suprafata osoasa folosind tifon si / sau canule de aspiratie inainte

si in timpul cimentarii;

« intreaga tulpind a protezei trebuie acoperita cu un strat uniform de ciment 0sos.
Cimenturile osoase sunt sensibile la temperatura. Orice crestere a temperaturii mediului de lucru, a produsului si a protezei peste 23°C
reduce timpul de asteptare si intarire a cimentului osos. La fel, temperaturile mai scazute cresc timpul de asteptare.

Asadar, urmati instructiunile detaliate pentru prepararea cimentului osos CEMEX SYSTEM GENTA IS GREEN. Timpii indicati in
instructiuni au fost obtinuti efectuand teste in laborator in conditii de temperatura controlata de 23°C + 1°C.
Cimentul osos este extrudat cu ajutorul DISPOZITIVULUI DE APLICARE TIP PISTOL.

LEGENDA

CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN DISPOZITIV DE APLICARE TIP PISTOL
A=BUTON G = GARNITURA Q = UNITATE DE PERCUTIE

B =MANER H = VARFUL DISPOZITIVULUI R =MANETA

C=FIOLA I=CAPAC S = AMORTIZOR

D =PISTON L=CANULA

E = CORP M = DISC DE PRESURIZARE

F = DISPOZITIV DE SPARGERE A FIOLEI N = IMPINGATOR

ETAPA I: ELIBERAREA PULBERII
Tineti dispozitivul de méner (B) intr-o ména, rotiti-1 in sus si loviti usor dispozitivul de palma celeilalte maini de 5-6 ori pentru a
elibera pulberea (Fig.1)

ETAPA 2: SPARGEREA FIOLEI
Pozitionati dispozitivul vertical cu capacul (I) pe o suprafata de sustinere pland. Cu o mana tineti dispozitivul ferm si cu palma
celeilalte maini apasati ferm butonul (A) pentru a sparge fiola (C) (Fig. 2).

ETAPA 3: TRANSFERUL LICHIDULUI

Trageti manerul (B) pana se opreste si mentineti-1 astfel timp de aproximativ 3 secunde; impingeti apoi manerul pana se opreste si
mentineti-1 astfel inca 3 secunde. ATENTIE: Repetati ciclul pina la transferul intregii cantititi de lichid (Fig. 3).

Durata etapei: se recomandd s nu se depdseasci 30"

ETAPA 4: AMESTECAREA
ATENTIE: DIN ACEST MOMENT INCEPETI CRONOMETRAREA TIMPULUI

AMESTECAREA MANUALA

Tineti dispozitivul si intoarceti-1 invers pana in pozitie aproape verticala. Bateti in mod energic dispozitivul cu palma mainii sau cu
amortizorul (S) de pe dispozitivul de aplicare tip pistol cu o frecventd de aproximativ 1 loviturd pe secunda si rotiti cu un sfert de
rotire la fiecare lovitura.

Continuati sd efectuati aceasta actiune pentru a obtine o masa omogena fara cocoloase (Fig. 4).

Durata etapei: aproximativ 60"

AMESTECAREA AUTOMATA
Consultati Instructiunile de utilizare ale mixerului Cemex System Mixer

ETAPA 5: PLASAREA CANULEI SI PREGATIREA PISTOLULUI

Tineti dispozitivul vertical, desurubati capacul (I) si inlocuiti-1 cu canula (L) (Fig. 5a). Apasati usor manerul (B) in sus, astfel incat
o parte din ciment sa avanseze in canuld pe o portiune de cativa centimetri. Luati dispozitivul de aplicare tip pistol. Pentru a monta
dispozitivul pe corpul pistolului, impingeti maneta (R) inainte in acelasi timp cu tragerea unitatii de percutie (Q) inapoi, pana cand se
opreste de corpul pistolului. (Fig. 5b)

Apoi luati dispozitivul si montati-1 in corpul pistolului (Fig. 5¢).

Folositi maneta (R) pentru a avansa unitatea de percutie pana cand intrd in contact cu butonul (A) (Fig. 5d).

Durata etapei: aproximativ 30"



ETAPA 6: ASTEPTARE

Acum pozitionati pistolul cu dispozitivul montat in pozitie verticala (Fig. 6). Cu miscdri ferme ale manetei (R), faceti astfel incat
cimentul osos sd avanseze in canuld (L), pana la mijlocul acesteia.

Observati meniscul cimentului. Dacd la oprirea avansarii cimentului meniscul se schimba de la convex la plat (detaliul X, fig. 6),
atunci cimentul NU este pregitit pentru extrudare. Dacd la oprirea avansarii cimentului meniscul raméane convex timp de 3-4
secunde (detaliul Y, fig. 6), atunci cimentul este pregitit pentru extrudare.

Timpul necesar pentru ca meniscul sa aiba forma corectd depinde de temperatura produsului si a mediului inconjurétor: temperaturile
mai mari de 23°C + 1°C reduc timpul de asteptare, in timp ce temperaturile mai scazute cresc acest timp.

Durata etapei: 30"

ETAPA 7: APLICARE

Retineti ca vascozitatea masei creste rapid in timp si este posibil ca cimentul sa nu poata fi expulzat din canula. Introduceti canula (L)
in cavitatea medulara si incepeti sd expulzati cimentul prin miscari ferme ale manetei (R). Se recomanda sa incepeti expulzarea din
partea mai adancd a cavitatii spre exterior in apropierea canulei lasand cimentul in urma acesteia (Fig. 7).

Utilizati impingatorul (N) pentru a expulza cimentul rimas in interiorul canulei, daci este necesar. inldturati canula si apoi expulzati
cimentul din canuld cu ajutorul impingatorului.

Pentru a inlatura seringa din corpul pistolului, impingeti inainte maneta (R) in timp ce trageti unitatea de percutie cu tija (Q) inapoi,
eliberand astfel contactul cu butonul (A); seringa poate fi acum indepartata.

La o temperatura mai mare de 23°C, expulzati cimentul fara oprire. La o temperaturd mai micé de 23°C, asteptati 30 de secunde sau
mai mult.

ETAPA 8: INTRODUCEREA PROTEZEI

Odata ce cimentul a fost introdus, proteza poate fi pozitionatd; aceasta trebuie tinutd ferma pana la intarirea cimentului. Graficul de la
sfarsitul acestor instructiuni indica timpul de stabilizare pentru CEMEX SYSTEM GENTA ID GREEN. Indepirtati excesul de ciment
inainte ca acesta sa se intareasca. Timpul final de intarire a cimentului depinde de vascozitatea cimentului, de temperatura mediului
si de temperatura protezei.

Atentie! Temperatura cavititii osoase gazda accelereazi polimerizarea cimentului. in aceste conditii aplicarea protezei
trebuie finalizata cAt mai repede posibil.
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SIMBOLURI

&

UTILIZAT DE

L

PRODUCATOR

NUMAR LOT
STERILE

STERIL

NUMAR CATALOG

® LICHID INFLAMABIL

ANU SE REUTILIZA

A

ATENTIE CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

>

=

SrenLEe

STERILIZAT CU OXID DE ETILENA

r

A SE PASTRA LA O TEMPERATURA MAI MICA DE 25°C

A SE PASTRA DEPARTE DE LUMINA SOARELUI

&

ANU SE RESTERILIZA

S

CONTINUTUL ESTE STERIL CU EXCEPTIA CAZULUI IN CARE
AMBALAJUL ESTE DETERIORAT SAU DESCHIS

PRECAUTIE: SUPRAFATA EXTERNA A PRIMULUI RECIPIENT INTERIOR NU ESTE STERILA
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