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Mendec Spine @

ISTRUZIONI PER L'USO
Alattenzione del personale medico

PRESENTAZIONE

MENDEC SPINE € una resina acrilica radiopaca per il riempimento di corpi vertebrali patologici.

MENDEC SPINE € una resina ad alta fluidita per applicazione con siringa.

MENDEC SPINE ¢ un dispositivo sterile e monouso. La confezione consiste in un contenitore con la polvere € in una
fiala con il liquido, sterilizzati mediante ossido di etilene. Il liquido & sterilizzato mediante filtrazione e la polvere
mediante ossido di etilene.

Composizione di MENDEC SPINE

POLVERE Contenitore da 20 g di polvere sterile
Polimetilmetacrilato 67,5% p/p
Bario solfato 30,0% p/p
Perossido di benzoile 2,5% p/p
LIQuUIDO Fiala da 9,4 g di liquido sterile
Metilmetacrilato 99,1% p/p
N,N-dimetil-p-toluidina 0,9% p/p
Idrochinone 75 ppm

INDICAZIONI

Riempimento del corpo di una vertebra patologica in relazione a schiacciamento osteoporotico, metastasi, mieloma, ecc.
L'uso nei bambini & consigliato solo nel caso non si ritenga possibile intervenire con altri procedimenti.

CONTROINDICAZIONI

Infezione attiva

Diatesi emorragica

Estesa distruzione vertebrale, con collasso superiore ai 2/3 dello spessore normale, distruzione del muro posteriore
con estensione epidurale del tessuto patologico e segni clinici di compressione midollare.

L'uso di MENDEC SPINE deve essere considerato attentamente qualora sia presente ipersensibilita al monomero o
ad alcuno dei componenti della resina acrilica.

USO DURANTE LA GRAVIDANZA E L'ALLATTAMENTO

Non esistono prove che dimostrino la sicurezza dell’ impiego di resine acriliche durante la gravidanza o l'allattamento.
MENDEC SPINE non dovrebbe essere usato durante i primi tre mesi di gravidanza e durante i restanti mesi di
gestazione dovrebbe essere utilizzato solo in caso di malattie pericolose per la vita.

PHECAUZIONI D’USO
Leggere attentamente le istruzioni per 'uso.

® Sincerarsi che il contenitore unitario sia integro e che i componenti non presentino alterazioni come colorazioni
gialle o brune della polvere e consistenza sciropposa del liquido.

* La temperatura esercita una fortissima influenza sulle caratteristiche di preparazione di qualunque resina
acrilica. Temperature superiori a 23°C del prodotto, degli accessori di preparazione o del’ambiente, portano ad
una accelerazione delle diverse fasi di preparazione. Analogamente, una riduzione di temperatura porta ad una
decelerazione di tali tempi. Prima di utilizzare MENDEC SPINE accertarsi che nelle 24 ore precedenti sia
rimasto immagazzinato ad una temperatura di 23°C = 1° C.

®  Accertarsi che gli accessori di preparazione della resina acrilica siano specificatamente idonei.

*  Utilizzare siringhe ed aghi di accertata compatibilita chimica con i componenti della resina.

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

*  Non miscelare la resina acrilica sotto correnti d'aria perché cio porta ad una rapida evaporazione del liquido con
conseguente variazione delle prestanonl del dispositivo.

*  Non aggiungere sostanze estranee ai componenti della resina acrilica

Per I'impiego sicuro ed efficace di MENDEC SPINE il chirurgo deve essere a conoscenza delle proprieta del

prodotto, delle sue caratteristiche di preparazione, delle limitazioni nell’'uso e della corretta tecnica di applicazione.

Per questo & necessario che I'équipe chirurgica effettui delle prove pratiche di utilizzo prima dell'intervento sul

paziente nelle stesse condizioni strumentali ed ambientali.

Dati clinici dimostrano la necessita dell'osservanza di tecniche chirurgiche rigorosamente asettiche. E' importante

ricordare che I'eventuale infezione profonda di una ferita chirurgica costituisce un grave rischio per il successo

dell' operaZ|0ne chirurgica.

La respirazione prolungata dei vapori del componente liquido pud provocare un effetto soporifero; un eccessiva

esposizione ai vapori di monomero concentrati puo provocare irritazione delle vie respiratorie e degli occhi.

Il contatto del monomero con la pelle o con le membrane mucose deve essere evitato. Sono segnalate dermatiti da

contatto in soggetti suscettibili. Si raccomanda percio di indossare un secondo paio di guanti chirurgici e di attenersi

esattamente alle istruzioni fornite sulla miscelazione dei componenti, per ridurre la possibilita di reazioni dovute ad
ipersensibilita.

Non consentire il contatto diretto del componente liquido con accessori in gomma o elastomeri.

| vapori del componente liquido possono interferire negativamente con le lenti a contatto morbide.

Il componente liquido & infiammabile e volatile ed & per questo che la sala operatoria deve essere correttamente

ventilata. Il componente liquido e/o le esalazioni di questo non devono essere esposti direttamente su una fiamma o

materiale incandescente

Attenzione: |a resina acrilica, durante le reazione esotermica di polimerizzazione, raggiunge temperature superiori a

quelle fisiologiche.

Dopo I'intervento chirurgico, se insorge un’infezione, i pazienti devono consultare immediatamente il loro medico per

ridurne i rischi.



ISTRUZIONI PER LA PREPARAZIONE E APPLICAZIONE

Appoggiare il contenitore della polvere su un piano e aprire il tappo. Aprire la fiala e trasferire tutto il liquido nella
polvere. Richiudere e agitare manualmente il contenitore in modo da ottenere una massa liquida ed omogenea.
Riporre il contenitore sul piano, togliere il tappo, trasferire la resina in siringa ed erogare. Se si usa un dispositivo di
erogazione con connessione luer lok: aprire il tappo luer del contenitore della resina e collegarlo con la connessione
luer-lok del dispositivo di erogazione per aspirare la resina.

Attenzione: non variare arbitrariamente i rapporti delle componenti liquida e solida.

Non risterilizzare e/o riutilizzare. |l dispositivo & single-use e inteso per |'utilizzo su un singolo paziente.

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

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

Consigli

Non ¢ consigliabile 'utilizzo del prodotto con aghi il cui calibro & pi sottile di 15G.

L'iniezione deve avvenire sotto continuo controllo radioscopico e deve essere effettuata lentamente, verificando la
fuoriuscita della resina dall’ago, la sua distribuzione all'interno del corpo vertebrale e I'eventuale diffusione
extravertebrale. In caso di fuoriuscita della resina dalla vertebra, interrompere immediatamente I'iniezione.

TEMPI PER LA PREPARAZIONE E APPLICAZIONE

| tempi indicati nella tabella sono stati ottenuti in condizioni ambientali controllate in laboratorio a 23°C+1°C con
siringa di plastica da 20 ml.

Un aumento della temperatura, dell’'ambiente, dei componenti della resina o degli strumenti utilizzati per mescolare
i componenti oltre i 23°C, riduce i tempi descritti nella tabella. Una diminuzione della temperatura aumenta i
tempi descritti nella tabella.

Operazioni: Definizi Durata della fase
Miscelazione Miscelazione dei componenti 60 secondi
Riempimento del dispositivo di erogazione | La massa ¢ trasferita nel dispositivo 60 secondi

di erogazione
Attesa 1T cemento non pud essere usato 300 secondi
Applicazione Il cemento puo essere applicato 600 secondi
Indurimento IT'cemento indurisce aumentando fa propria | 360 secondi

viscosita e non puo pill essere erogato.

Si ha poi la reazione esotermica.

Se si sta utilizzando un sistema di iniezione da connettere a un tubo di prolunga, lasciar fuoriuscire alcune
gocce di resina prima della connessione. Se la resina viene iniettata precocemente risultera molto liquida. Se
la resina viene iniettata tardivamente risultera molto viscosa.

AVVERTENZE

*  Conservare a temperatura inferiore ai 25°C e proteggere dalla luce.

® Lasterilita & garantita solo se il contenitore unitario non & danneggiato o aperto.

*  Non risterilizzare alcuno dei componenti.

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

EFFETTI NEGATIVI
Le seguenti reazioni negative possono insorgere con I'impiego della resina acrilica, ma non sono direttamente dovute alla
resina acrilica. Il chirurgo deve essere consapevole di queste evenienze ed essere pronto a trattarle se si presentano

arresto cardiaco

infarto miocardico

embolia polmonare

calo temporaneo della pressione sanguigna

emorragia ed ematoma

infezione della ferita superficiale o profonda

irregolarita a breve termine del ritmo cardiaco

morte improvvisa

diffusione della resina al di fuori del corpo vertebrale: nelle vene perivertebrali (embolia polmonare), nel plesso
epidurale (mielopatia, radicolopatia), nel disco intervertebrale.
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INFORMAZIONI IMPORTANTI PER IL MEDICO

L'uso del cemento osseo richiede un alto livello di cooperazione tra il chirurgo e I'anestesista.

Durante |'operazione, il chirurgo deve informare |'anestesista dell'inserimento del cemento osseo.

In alcuni casi, possono verificarsi eventi definiti come “sindrome da impianto di cemento osseo” (in inglese BCIS = bone
cement implantation syndrome) che sono caratterizzati da una serie di caratteristiche cliniche che includono ipossia, ipo-
tensione, aritmia cardiaca, I'incremento della resistenza vascolare polmonare ed arresto cardiaco, che devono essere
controllate con i metodi in uso nella moderna anestesiologia.

Questi fenomeni anche se rari, sono descritti in letteratura: I'iniezione percutanea di cemento osseo pud aumentare la
pressione intramidollare, e quindi forzare sia il midollo osseo sia il cemento osseo nel sistema venoso perivertebrale, che
puo migrare verso il lato destro del cuore e nella circolazione polmonare (embolia polmonare) risultando nella BCIS. Lo
spettro di severita della BCIS & veramente ampio, e in molti casi i pazienti con embolie polmonari rilevate da radiografie
al torace rimangono asintomatici.

La scadenza del prodotto & a 3 anni



Mendec Spine

INSTRUCTIONS FOR USE
To the Medical Staff’s attention

PRESENTATION

MENDEC SPINE is an acrylic resin radiopaque for the filling of pathologic vertebral bodies.

MENDEC SPINE is a high fluidity resin for syringe application.

MENDEC SPINE is a sterile and single-use medical device. The package consists of a container of powder and a vial
of liquid, both sterilised using ethylene oxide. The liquid is sterilised through filtration, and the powder is sterilised
with ethylene oxide.

Composition of MENDEC SPINE:

POWDER 20 g container of sterile powder

Polymethylmethacrylate 67.5% w/w

Barium sulphate 30.0% w/w

Benzoyl peroxide 2,5% wiw

LIQUID 9,4 g phial of sterile liquid

Methylmethacrylate 99.1% w/w

N.N-dimethyl-p-toluidine 0.9% wiw

Hydroquinone 75 ppm
INDICATIONS

Filling of pathologic vertebral body in relation to osteoporotic compression fractures, metastasis, myeloma.
The use in children is advised only when it is believed impossible to operate through other forms of intervention.

CONTRAINDICATIONS

Active infections

Emorrhagic diatesis

Extended vertebral destruction, with collapse superior to 2/3 of the standard thickness, destruction of the posterior
wall with epidural extension of the pathologic tissue and clinical signs of medullar compression.

The use of MENDEC SPINE must be carefully considered in presence of hypersensitivity to monomer or to any of the
other components of the resin.

USE DURING PREGNANCY AND BREAST-FEEDING

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

PRECAUTIONS FOR USE

®  Read this instruction booklet very carefully.

®  Make sure that the inner package is undamaged and that the components are integral, i.e. the powder should
not present yellow or brown discolouring and the liquid should not be syrupy.

*  Temperature has a major effect on the preparation characteristics of any acrylic resin. Temperatures of more

than 23°C for the product, the preparation accessories and the environment accelerate the various stages in the

preparation procedure. Lower temperatures retard the preparation stages. Before using MENDEC SPINE it is

strongly advised to make sure that the pack is stored at a temperature of 23°C + 1°C for the previous

24 hours.

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

Use syringes and needles of proven chemical compatibility with the resin components.

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

Do not mix the resin in a flow of air since this will promote rapid evaporation of the liquid component and

consequent variations in the performance of the resin.

* NEVER add other substances or foreign bodies to the acrylic resin.

To ensure safe application of MENDEC SPINE, surgeons must be aware of the properties of the product, its

preparation and handling characteristics, applicational limitations and correct application technique. It is strongly

recommended that the surgical team carry out practical trials prior to use in patients under the same instrumental

and environmental conditions.

Clinical data demonstrate the need to maintain strictly aseptic surgical techniques. It is important to keep in mind

that the possible deep infection of a surgical wound is a serious risk for the successful outcome of the surgical

operation.
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Prolonged respiration of the vapours may cause drowsiness: excessive exposure to monomer vapours may irritate
the respiratory apparatus and the eyes. Avoid monomer contact with the skin and mucous membranes. Cases of
contact dermatitis have been observed in susceptible subjects. It is therefore advisable to wear a second pair of
surgical gloves and scrupulously observe the instructions for mixing the components in order to reduce the
possibility of reactions caused by hypersensitivity. Do not allow the liquid component to come into direct contact
with accessories in rubber or elastomers. The vapours of the liquid component may affect soft contact lenses.

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

Caution: Acrylic resins reach temperatures higher than physiological temperatures during the exothermic
polymerisation reaction.

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



PREPARATION AND APPLICATION INSTRUCTIONS

Set the container of powder on a flat surface and open the cap. Open the vial and pour all of the liquid into the
powder. Close the container and manually shake it until a liquid and homogenous mass is achieved. Set the
container down again, remove the cap, draw the resin into a syringe and dispense it. If you are using a resin supply
device with a luer-lok connection: open the resin container’s luer top and connect it with the luer-lok connection in
order to suck the resin from the resin supply device.

Caution: never arbitrarily modify the ratios between the liquid and solid components.

Do not re-steriize and/or re-use the device. ltis designed for single-use on a single patient.

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

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

Al residues must be considered waste surgical material and therefore should be eliminated at the end of the operation.
Suggestions for use

It is not advisable to use the product with needles with a caliber thinner than 15G.

The injection must be performed under continuous radioscopic control and must be done slowly, verifying the exit of
the resin from the needle, its distribution inside the vertebral body, and checking for any possible extra-vertebral
diffusion. If resin escapes from the vertebra, immediately discontinue the injection.

TIMING FOR THE PREPARATION AND APPLICATION

Times indicated in the instructions were obtained in laboratory by performing tests under temperature controlled
conditions of 23°C+1°C and by using 20 ml plastic syringe.

Any increase in temperature of the working environment, the product and the preparatlon accessories over 23°C
reduces the waiting and hardening times of the acrylic resin. Equally, lower temperatures increase such times.

Operation: Definition Phase duration
Mixing Mixing of the components 60 sec
Delivery device filling The dough is transferred into the delivery 60 sec

device
Waiting e cement cannot be used 300 sec
Working he cement can be delivered 600 sec
Hardening he cement hardens increasing its viscosity | 360 sec

and cannot be delivered anymore. Then the

exothermic reaction takes place

If you are using an injection system that needs to be connected to an extension tube, let a few drops of resin
pour out before connecting. If the resin is injected early it will result very liquid. If the resin is injected late it
will result highly viscous.

WARNINGS

*  Store at a temperature below 25°C and away from light.

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

® Do not re-sterilise any of the components.

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

NEGATIVE EFFECTS

The following negative reactions may arise with the use of the acrylic resin, but they are not directly due to the acrylic
resin itself.

The surgeon must be aware of these possible events and be ready to treat them if they appear.

cardiac arrest

myocardial infarct

pulmonary embolism

temporary drop in blood pressure

haemorrhage and haematoma

infection of surface/deep surgical lesion

short-term irregularity of the cardiac rhythm

sudden death

diffusion of the resin outside the vertebral body: in the perivertebral veins (pulmonary embolism), in the epidural
plex (mielopathy, radicolopathy), in the intervertebral disc.
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IMPORTANT INFORMATION FOR THE PHYSICIAN

The use of bone cement requires extremely close cooperation between the surgeon and the anaesthetist.

The anaesthetist must be told when the bone cement is implanted during the operation.

In some cases, events defined as bone cement implantation syndrome (BCIS) may occur, which are characterised by a
series of clinical characteristics that include hypoxia, hypotension, cardiac arrhythmia, increased pulmonary vascular
resistance and cardiac arrest, which must be controlled with the methods in use in modern anaesthesiology.

Even though these phenomena are rare, they are described in literature: percutaneous injection of bone cement can
increase the intramedullary pressure and hence force both the bone marrow and the bone cement into the perivertebral
venous system and these may migrate to the right side of the heart and into pulmonary circulation (pulmonary embolism)
resulting in BCIS. BCIS has a very wide spectrum of severity and in many cases patients with pulmonary embolism
detected during a chest X-ray remain asymptomatic.

Shelf-life
Shelf life of Mendec Spine is three years
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MANUAL DE INSTRUCCIONES
A la atencidn de/ personal médico.

PRESENTACION

MENDEC SPINE es una resina acrilica radiopaca para el llenado de cuerpos vertebrales patoldgicos.

MENDEC SPINE es una resina de fluidez elevada para su aplicacion con jeringuilla.

MENDEC SPINE es un implante estéril y de un solo uso. La confeccién consta de un contenedor con polvo y una
ampolla con liquido, esterilizados mediante 6xido de etileno. El liquido es esterilizado por filtracion y el polvo
mediante oxido de etileno.

Composicion de MENDEC SPINE:

POLVO 20 g contenedor de polvo estéril

Polimetilmetacrilato 67,5% p/p

Sulfato de Bario 30,0% p/p

Peroxido de Benzoilo 2,5% p/p

LIQUIDO 9,4 g vial de liquido estéril

Metilmetacrilato 99,1% p/p

N.N-dimetil-p-toulidina 0.9% p/p

Hidroquinona 75 ppm
INDICACIONES

Llenado del cuerpo de una vértebra patolégica en relacion a aplastamiento osteoporético, metéstasis, mieloma, etc.
El uso en nifios sdlo estd indicado cuando no haya otras formas de intervencion.

CONTRAINDICACIONES

Infeccion activa

Diatesis hemorragica

Destruccion vertebral extendida con colapso superlor alos 2/3 del espesor normal, destruccion del muro posterior
con extension epidural del tejido patolégico y signos clinicos de compresién medular.

Antes de realizar la aplicacion de MENDEC SPINE se debe considerar la posibilidad de hipersensibilidad al
monomero de metilmetacrilato o a otros componentes de la resina.

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO O LA LACTANCIA

No existen pruebas que demuestren la utilizacion segura de MENDEC SPINE durante el embarazo o lactancia. No se
debe utilizar en los tres primeros meses de de gestacion; para el resto del embarazo sélo debe utilizarse en
situaciones de peligro de la vida.

PHECAUCIONES
Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente.

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

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

® Asegurarse que los accesorios para la preparacion de la resina son especificamente compatibles con el
producto.

*  Utilizar jeringuillas y agujas una vez comprobada la compatibilidad quimica con los componentes de la resina.

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

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

*  NUNCA afiadir otras sustancias o cuerpos extrafios a la resina.

Para asegurar una buena aplicacion de MENDEC SPINE, los cirujanos deben estar informados sobre las

propiedades del producto, preparacion y caracteristicas de manipulacion, limitaciones de aplicacion y técnica de

aplicacion correcta.

Se recomienda que el equipo quirlirgico realice préactica antes de la utilizacion en pacientes y que éstos se realicen

en las mismas condiciones ambientales e instrumentales.

Estudios realizados con datos clinicos demuestran la necesidad de observar las técnicas quirirgicas totalmente asépticas.

Se debe tener en cuenta que cualquier infeccion profunda de la herida es un riesgo serio para el éxito del implante.

La respiracion prolongada de los vapores, pueden ocasionar mareos: la exposicion prolongada a los vapores del

mondmero puede ocasionar irritacion del aparato respiratorio y los ojos. Evitar el contacto de monémero con la piel

y membranas mucosas. En sujetos susceptibles se han observado dermatitis de contacto. Se aconseja la utilizacion

de un segundo par de guantes quirrgicos, y seguir fielmente las instrucciones de mezclado, para reducir la

posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.

Evitar que el componente liquido entre en contacto con acesorios de goma o elastémeros.

Los vapores del componente liquido podrian afectar a las lentes de contacto blandas.

El componente liquido es inflamable y volatil, y por esta razén el quiréfano debe tener un sistema de ventilacion

apropiado. EI componente liquido o sus vapores nunca se deben exponer directamente a las llamas o a materiales

calientes.

Precaucion: las resinas acrilicas durante la reaccion de polimerizacion exotérmica, alcanzan temperaturas

superiores a las flswloglcas

Con posterioridad a la cirugia, si se produjera algina forma de infeccion, los pacientes deben inmediatamente

consultar con sus médicos para reducir el riesgo de infeccion.



INSTRUCCIONES DE PREPARACION Y APLICACION

Apoyar el contenedor del polvo en un plano y destapar. Abrir la ampolla y trasvasar todo su contenido en el polvo.
Volver a cerrar y agitar manualmente el contenedor, hasta conseguir una masa liquida y homogénea. Volver a apoyar
el contenedor en el plano, destapar, transferir la resina en la jeringuilla y erogar. Si se usa un dispositivo de
suministro con conexion luer-lok: abrir el tapdn luer del contenedor de la resina y conectarlo con la conexion luer-lok
del dispositivo de suministracion para aspirar la resina.

Precaucion: nunca modificar arbitrariamente las proporciones entre los componentes sélido y liquido

No reesterilizar y/o reutilizar. El dlsposmvo es monouso Y se utiliza sélo en un paciente.

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

No se puede reesterilizar porque puede provocar el nesgo de infeccion en el paciente; ademas una reesterilizacion
podria alterar la morfo\ogla y las propiedades mecanicas del dispositivo, provocando al final un malfuncionamiento
del mismo con graves riesgos para la salud del paciente.

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

Consejo

No es aconsejable la utilizacion del producto con agujas con calibre muy fino de 15G.

La inyeccion debe realizarse lentamente y bajo constante control radioscopico, comprobando la salida de la resina
de la aguja, su distribucién dentro del cuerpo vertebral y la eventual difusion.

En caso de que la resina se salga de la vértebra, interrumpir de inmediato la inyeccion.

TIEMPOS PARA LA PREPARACION Y APLICACION

Datos obtenidos en laboratorio en condiciones controladas de temperatura de 23°C + 1°C con siringa de plastico de
20 ml. Cualquier incremento de temperatura por encima de 23° C, en el ambiente de trabajo, en los componentes
de la resina, o en el instrumental de la mezcla, reduce los tiempos indicados en la tabla. De la misma forma

p as inferiores incr los tiempos de la tabla.
Operaciones: Definicio Duracion de la fase
Mezcla Mezcla de los componentes 60 seg.

Relleno del dispositivo de suministracién — |La masa se transfiere en el dispositivo de |60 seg.
suministracion

Espera El cemento no se puede usar 300 seg.
Aplicacion El'cemento se puede aplicar 600 seg.
Endurecimiento Ercemento endurece aumentando su 360 seg.

viscosidad y no se puede suministrar.
Después se presenta la reaccion exotérmica.

Si se esta utilizando un sistema de inyeccion para conectar en un tubo de prolongacion, dejar salir algunas
gotas de resina antes de la conexion. Si la resina se inyecta temprano sera muy liquida. Si la resina se inyec-
ta tarde sera muy viscosa.

ADVERTENCIAS
Almacenar a temperatura inferior a 25° C fuera del alcance de cualquier fuente luminosa.

®  Solo se asegura la esterilidad si el contenedor interior no esté deteriorado o abierto.

*  No volver a esterilizar alguno de los componentes.

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

EFECTOS ADVERSOS

Las siguientes reacciones negativas pueden surgir empleando la resina acrilica, aunque no son debidas
directamente a la resina acrilica.

El cirujano debe conocer las siguientes posibilidades y estar preparado para tratarlas en caso de que éstas se
presenten:

¢ Parada cardiaca

* infarto de miocardio

*  embolismo pulmonar

®  descenso temporal de la presion arterial

*  hematoma - hemorragia

* infeccion de superficie/infeccion quirdrgica profunda

® lrregularidad a corto plazo del ritmo cardiaco

®  Muerte stbita

* Difusion de la resina fuera del cuerpo vertebral: en las venas perivertebrales (embolia pulmonar), en el plexo
epidural (mielopatia, radiocolopatia), en el disco intervertebral.

INFORMACION IMPORTANTE PARA EL MEDICO

El uso del cemento ¢seo requiere un alto nivel de cooperacion entre cirujano y anestesista.

Durante la operacion, el cirujano debe informar al anestesista de la introduccion del cemento éseo.

En algunos casos, pueden producirse eventos definidos como «sindrome de implantacion del cemento 6seo» (en inglés
BCIS, Bone Cement Implantation Syndrome), que se definen por una serie de caracteristicas clinicas entre las que se
incluyen hipoxia, hipotension, arritmia cardiaca, aumento de la resistencia vascular pulmonar y paro cardiaco, que deben
controlarse con los métodos en uso en la anestesiologia moderna.

Estos fendmenos, aunque son raros, se describen en la literatura: la inyeccion percutanea de cemento 6seo puede
aumentar la presion intramedular y, de este modo, forzar tanto la médula sea como el cemento dseo en el sistema
venoso perivertebral, que puede migrar hacia el lado derecho del corazén y a la circulacion pulmonar (embolia
pulmonar), dando lugar al BCIS. El ambito de gravedad del BCIS es muy amplio y, en muchos casos, los pacientes con
embolias pulmonares detectadas por radiografias de térax permanecen asintométicos.

El producto vence antes de los 3 afios



Mendec Spine

~ NOTICE D’INSTRUCTIONS
A f'attention du personnel médical

PRESENTATION

MENDEC SPINE est une résine acryllque radiopaque pour le rempllssage de corps vertébraux pathologiques.
MENDEC SPINE est une résine a haute fluidité pour application & I'aide d'une seringue.

MENDEC SPINE est un dispositif médical sterile et uniservice. La confection consiste en un récipient contenant la
poudre et en une ampoule avec le liquide, stérilisés au moyen d'oxyde d'éthylene. Le liquide est stérilisé par filtration
et la poudre I'est au moyen de |'oxyde d'éthyléne.

Composition des MENDEC SPINE:

POUDER Récipient de 20 g de poudre sterilisé

Polymethylmethacrylate 67,5% p/p

Sulfate de Baryum 30,0% p/p

Peroxide de Benzoyle 2,5% p/p

LIQUIDE Fiole de 9,4 g de liquide stérilisé

Méthylméthacrylate 99.1% p/p

N-N diméthyl-p-Toluidine 0.9% p/p

Hydroquinone 75 ppm
INDICATIONS

Remplissage du corps d'une vertebre pathologique relative a un écrasement ostéoporotique, métastases, myélome, etc.
MENDEC SPINE est indiqué dans le traitement des enfants uniquement au cas ot il n’est pas possible d'intervenir
avec d'autres procédures.

CONTRE-INDICATIONS

Infection active

Diathese hémorragique

Destruction vertébrale étendue, accompagnée d'un collapsus supérieur aux 2/3 de I'épaisseur normale, destruction
du mur postérieur avec extension épidurale du tissu pathologique et signes cliniques de compression médullaire.
L'application des MENDEC SPINE doit étre considérée attentivement dans les cas de de hypersensibilité a la
methylmethacrylate ou a un autre des les composants.

UTILISATION PENDANT LA GROSSESSE ET L’ALLAITEMENT

Il n'existe pas de tests qui prouvent que I'utilisation des résines acryliques pendant la grossesse et I'allaitement est
sans dangers. MENDEC SPINE ne devrait pas étre utilisé pendant les trois premiers mois de grossesse. Pour les
mois restants, il devrait étre utilisé uniquement en cas de maladies dangereuses pour la vie.

PRECAUTIONS
Lire attentivement ce manuel d'instructions.
®  Sassurer que la confection interieur soit intégre et que les composants ne présentent aucune altération comme
par exemple une coloration jaune ou brune de la poudre ou une consistance sirupeuse du liquide.
* La température exerce une trés forte influence sur les caractéristiques de préparation de toutes les résines
acryliques. Des températures supérieures a 23°C du produit et des accessoires de préparation ou de
I'environnement, provoquent une accélération des différentes phases de préparation. Par contre, une réduction de
la température provoque une décélération de ces temps de préparation. Avant d’utiliser MENDEC SPINE, il est
fortement recommandé de s’assurer que pendant les 24 heures précédentes il ait été stocké a une
température de 23°C +1°C.
S'assurer que les accessoires de préparation du soient compatibles avec le produit.
Utiliser des seringues et des aiguilles dont la compatibilité chimique avec les composants de la résine soit assurée.
Ne pas ouvrir la ampoule de liquide sur le récipient du mélange pour éviter d'y introduire des fragments de verre.
Ne pas mélanger la résine dans des courants d'air parce que cela comporte une évaporation rapide du liquide et
en conséquence une variation des ses prestations.
*  NE PAS ajouter aux composants des substances étrangéres.
Pour une application sure du MENDEC SPINE, le chirurgien doit connaitre les propriétés du produit, ses
caractéristiques de préparation et maniabilité, les limites de I'utilisation et la technique d’application correcte. Il est
fortement recommandé que I'équipe chirurgicale effectue des essais pratiques d'utilisation, avant I'intervention sur le
patient, dans les mémes conditions instrumentales et environnementales.
Les données ressortantes d’études cliniques démontrent la nécessité d’observer des techniques chirurgicales
rigoureusement aseptiques. Il est important de rappeler qu’une infection profonde d’une blessure chirurgicale constitue
un risque grave pour le succes de I'implantation prothétique.
La respiration prolongée des vapeurs peut provoquer un effet soporifique; une exposition excessive aux vapeurs de
monomére concentrés peut provoquer une irritation des voies respiratoires et des yeux. Il faut éviter le contact entre le
monomére et la peau ou les membranes muqueuses. On signale des cas de dermatite de contact dans les sujets
susceptibles. Il est donc recommandé de revétir une seconde paire de gants chirurgicaux et de suivre a la lettre les
instructions pour le mélange des composants, afin de réduire la possibilité de réactions dues a hypersensibilité.
Ne pas permettre le contact direct entre le composant liquide et les accessoires en caoutchouc ou les élastomeres.
Les vapeurs du composant liquide peuvent interférer négativement avec les verres de contact souples.
Le composant liquide est inflammable et volatile, c’est pour cela que la salle opératoire doit étre correctement ventilée.
Le composant liquide et/ou les exhalations de celui-ci ne doivent pas étre exposés directement sur une flamme ou sur
un matériel incandescent.
Attention: les résines acryliques atteignent des températures supérieures a celles physiologiques, lors de la réaction
exothermique de polymérisation.
Si apres l'intervention chirurgicale il se manifeste une infection, les patients doivent immédiatement consulter leur
médecin pour en réduire le risque.




INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION ET L’APPLICATION

Poser le récipient contenant la poudre sur un plan et ouvrir le bouchon. Ouvrir I'ampoule et transférer I'ensemble du
liquide dans la poudre. Refermer et agiter manuellement le récipient de maniére a obtenir une masse liquide et
homogéne. Reposer le récipient sur le plan, enlever le bouchon, transférer la résine dans une seringue et distribuer. Si
I'on utilise un dispositif de distribution avec connexion luer-lok : Ouvrir le bouchon luer du récipient qui contient la
résine et le raccorder a la connean luer-lok du dispositif de distribution pour aspirer la résine.

Attention: ne pas varier arbi les rappons des composants liquide et solide.

Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Le dispositif est a usage unique et est entendu pour I'utilisation sur un seul patient.
Eviter la partition du produit en 2 ou plus de portions a utiliser a des moments différents. Cela serait une réutilisation qui
pourrait amener & une erreur dans la proportion entre les composants poudre et liquide et & une perte de stérilité.

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

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

Conseils

Ne est pas recommendable la utilisation de le produit ave des aiguilles de calibre inférieur a 15G.

Linjection doit étre effectuée sous contrdle radioscopique continu et étre réalisée lentement, en faisant attention a ce
que la résine ne sorte pas de I'aiguille, a sa distribution & I'intérieur du corps vertébral et a I'éventuelle diffusion
extravertébrale. En cas de débordement de la résine de la vertebre, interrompre immédiatement I'injection.

TEMPS POUR LA PREPARATION ET APPLICATION

Les temps indiqués en le tableau ont été obtenus dans des conditions de température contolées dans laboratoire a
23°C+1° avec seringue en plastique de 20 ml.

Un augmentation de température de I'environnement, des composants et des instruments utilisés pour mélanger les
composants au dessus de 23°C, réduit les temps décrits dans le tableau. Toutes un diminution de température
augmente les temps décrits dans le tableau.

Opérations: Définition Durée de la phase
Mélange Mélange des composants 60s
Remplissage du dispositif de distribution  |La masse est transférée dans e dispositif |60 s

de distribution
Attente Le ciment ne peut pas étre utilisé 300's
Application Le ciment peut étre appliqué 600 s
Durcissement Le ciment se durcit augmentant sa 360's

viscosité et ne peut plus étre débité.

Ensuite la réaction exothermique a lieu.

Si ’on utilise un systéme d’injection a raccorder a un tube rallonge, laisser sortir quelques gouttes de résine
avant le raccordement.Si la résine est injectée prématurément, elle sera trés liquide. Si la résine est injectée
tardivement, elle sera trés visqueuse.

AVERTISSEMENTS

*  Conserver a une température inférieure & 25°C, ne pas exposer a la lumiere.

*  Lastérilité est garantie uniquement si 'enveloppe interieur n'est pas détérioréé ou ouvert.

®  Ne pas stériliser a nouveau les composants.

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

EFFETS NEGATIFS

Les réactions négatives décrites ici de suite peuvent naitre avec |'utilisation de la résine acrylique, mais ne sont pas
directement provoquées par la résine acrylique.

Le chirurgien doit prendre connaissance de ces éventualités et étre prét a les traiter si elles se présentent

*  Arét cardiaque

Infarctus du myocarde

Embolie pulmonaire

Chute temporaire de la pression du sang

Hémorragie, Hématome

Infection de la blessure superficielle ou profonde

irrégularités a breve échéance du rythme cardiaque

Mort subite

diffusion de la résine au dehors du corps vertébral: & I'intérieur des veines périvertébrales (embolie pulmonaire), a
l'intérieur du plexus épidural (myélopathie, radiculopathie), & I'intérieur du disque intervertébral.

INFORMATIONS IMPORTANTES POUR LE MEDECIN

L'emploi du ciment osseux nécessite un haut degré de coopération entre le chirurgien et 'anesthésiste.

Pendant I'opération, le chirurgien doit informer I'anesthésiste de I'implantation du ciment osseux.

Dans certains cas, peuvent se produire des phénoménes qualifiés de « syndrome d’implantation de ciment osseux » (en
anglais BCIS, soit bone cement implantation syndrome) qui se caractérisent par une série de caractéristiques cliniques
qui peuvent provoquer 'hypoxie, 'hypotension, I'arythmie cardiaque, I'augmentation de la résistance vasculo-pulmonaire
et l'arrét cardiaque, et qui doivent étre contrélées a travers les méthodes modernes d'anesthésiologie.

Ces phénomenes, bien que rares, sont décrits dans la littérature : |'injection percutanée de ciment osseux peut
augmenter la pression intra-médullaire et conséquemment pousser la moelle osseuse et le ciment osseux dans le
systéme veineux périvertébral, qui peuvent alors migrer vers le coté droit du ceeur et dans la circulation pulmonaire
(embolie pulmonaire) et donner lieu au BCIS. Le spectre de gravité du BCIS est trés large et, dans de nombreux certains
cas, les patients atteints d’embolie pulmonaire diagnostiquée par radiographie du thorax ne présentent pas de
symptmes.

ee oo e oo

Echéance du produit: 3 ans.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Hinweise fiir das medizinische Personal.

BESCHREIBUNG

MENDEC SPINE ist ein radiotriibes Acrylharz fiir das Auffillen von pathologischen Wirbelkdrpern.

MENDEC SPINE ist ein Harz bei hoher Diinnfliissigkeit fiir die Anwendung mit Spritze.

MENDEC SPINE ist eine medizinische Vorrichtung, die STERIL und ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG vorgesehen ist. Die
Verpackung besteht aus einem Behélter mit dem Pulver und einer Ampulle mit der Fliissigkeit, sterilisiert durch Ethylenoxid.
Die Fliissigkeit ist durch Filtrierung sterilisiert und das Pulver durch Ethylenoxyd.

Zusammensetzung der Bestandteile von MENDEC SPINE:

PULVER Behélter zu 20 g steriles pulver

Polymethylmethacrylat 67,5% wiw

Bariumsulfat 30,0% wiw

Benzoyl Peroxid 2,5% wiw

FLUSSIGKEIT Fléschchen zu 9,4 g sterile Fliissigkeit

Methylmethacrylat 99.1% wiw

N-N dimethyl-p-toluidin 0.9% wiw

Hydrochinon 75 ppm
ANWENDUNGSGEBIETE

Auffiillung des Korpers eines phatologischen Wirbels in Bezug auf Knochenquetschung, Metastasen, Myelom, etc.
MENDEC SPINE ist zur Anwendung bei Kindern nur wenn mit keiner anderen Option ein Behandlungserfolg wahrscheinlich ist.

GEGENANZEIGEN

Aktive Infektion

Hémorrhagische Diathese

Ausgedehnte Zerstdrung der Wirbel, mit oberem Kollaps 2/3 des normalen Durchmessers, Zerstorung der hinteren Mauer mit
Epiduralausdehnung des kranken Gewebes und klinischen Anzeichen von Knochenmarkskompression.

Die Anwendung von MENDEC SPINE muB vorsichtig abgewagt werden, wenn schwere Uberempfindlichkeit gegentiber
methylmethacrylat oder anderen Bestandteilen des Acrylharz vorliegt.

ANWENDUNG WAHREND DER SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT

Es existieren keine Versuche, die die Sicherheit der Anwendung des Acrylharz wéhrend Schwangerschaft und Stillzeit
belegen. MENDEC SPINE sollte nicht wahrend dem ersten Drittel der Schwangerschaft angewandt werden und wahrend der
restlichen Schwangerschaft sollte er nur bei lebensgefahrlichen Krankheiten angewandt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Lesen Sie aufmerksam die Gebrauchsanweisung.

*  Vergewissern Sie sich, daB der innere Behalter unversehrt ist und daB die Bestandteile keine Veranderungen wie
gelbliche oder braunliche Verfarbungen des Pulvers oder eine sirupartige Konsistenz der Fliissigkeit aufweisen.

¢ Die Temperatur (bt einen starken EinfluB auf die Art der Zubereitung eines jeglichen Acrylharze aus. Temperaturen Gber
23°C des Produkts, der Zubereitungsutensilien oder der Umgebung, erzeugen eine Beschleunigung der verschiedenen
Zubereitungsphasen. Im Gegensatz dazu verursacht elne nledr\gere Temperatur eine Verlangsamung dieser Zeiten. Vor
der Anwendung von MENDEC SPINE wird dl hlen, sich zu verg daB die Packung in den
vorhergehenden 24 Stunden bei einer Temperatur von 23°C+1°C gelagert wurde.

*  Vergewissern Sie sich, daB die Zubereitungsutensilien des Acrylharz ausdriicklich geeignet sind.

®  Spritzen und Nadeln benutzen, die sicher chemisch mit den Komponenten des Harzes vereinbar sind.

¢ Offnen Sie das Flaschchen mit der Fliissigkeit nicht tiber dem Behalter, in dem Sie die das Produkt mischen, um zu
vermeiden, daB Glassplitter in die Mischung eindringen.

®  Mischen Sie das Acrylharz nicht bei Zugluft, da dies zu einer schnellen Verfltichtigung der Fliissigkeit mit entsprechenden
Verénderungen der Leistungsmerkmale des Acrylharz fiihrt.

Zur sicheren Anwendung von MENDEC SPINE muB der Chirurg die Eigenschaften des Produkts kennen, dessen

Charakteristika zur Zubereitung und Handhabung, die Grenzen der Anwendung sowie die korrekte Anwendungstechnik.

Aus diesem Grund ist es wiinschenswert, daB das chirurgische Personal praktische Proben zur Anwendung mit den selben

Konditionen bezliglich Instrumente und Umgebung vor dem Eingriff beim Patienten vornimmt.

Daten aus Kiinischen Studien ergaben, daB es unbedingt notwendig ist, strengstens darauf zu achten, daB die chirurgischen

Techniken streng keimfrei durchgefiihrt werden. Es ist wichtig, sich zu vergegenwartigen, daB eine eventuelle starke Infektion

einer chirurgischen Wunde ein ernstes Risiko fiir den Erfolg der Intervention darstellt.

Die ausgedehnte Einatmung der Dampfe kann einen einschlafernden Effekt herbeifiihren; ein exzessives Aussetzen

gegentiber konzentrierten Monomeren kann zu einer Reizung der Atemwege und Augen fiihren. Der Kontakt des Monomers

mit Haut und Schleimhauten muB vermieden werden. Es wurde tiber Dermatitis berichtet bei einem diesbezliglichen Kontakt

mit fir Monomer empfindlichen Personen. Deshalb wird empfohlen, ein zweites Paar chirurgischer Handschuhe anzuziehen

und sich genaustens an die Anweisungen zur Mischung der Bestandteile zu halten, um somit die Mdglichkeit von Reaktionen

durch Uberempfindlichkeit zu vermeiden.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt des fliissigen Bestandteils mit Utensilien aus Gummi oder Elastomer.

Die Ddmpfe des fllissigen Bestandteils kénnen negative Einflisse auf weiche Kontaktlinsen haben.

Der fliissige Bestandteil ist entflammbar und verfliichtigt sich, weshalb der Operationssaal korrekt ventiliert werden muB. Der

fliissige Bestandteil und/oder die Ausdtinstungen desselben diirfen nicht einer Flamme oder einem gliihenden Material direkt

ausgesetzt werden.

Achtung: das Acrylharz erreicht wahrend der esothermischen Polymerisationsreaktion Temperaturen, die jene

physiologischen (iberschreiten.

Sollte nach dem chirurgischen Eingriff eine Infektion auftreten, miissen sich die Patienten sofort an ihren Arzt wenden, sodass

damit verbundene Risiken eingeschrankt werden kdnnen.

DIE ANWENDUNG R

Stellen sie den Behalter des Pulvers auf einer Oberfldche ab und ffnen Sie den Deckel. Offnen sie die Ampulle und geben Sie

die gesamte Flissigkeit auf das Pulver. VerschlieBen Sie die Ampulle von neuem und schiitteln sie den Behélter von Neuem,

um eine liquide und homogene Masse zu erhalten. Stellen Sie den Behélter von Neuem auf die Oberfléche, entfernen Sie den




Deckel, fiillen sie das Harz in die Spritze und verteilen Sie es. Im Falle der Anwendung einer Ausgabevorrichtung mit Luer-
Lock-Anschluss: Den Deckel des Harzbehalters mit Luer-Verschluss 6ffnen und mit dem Luer-Lock-Anschluss der
Ausgabevorrichtung verbinden, um das Harz anzusaugen.

Achtung: Nicht willkiirlich das Verhaltnis der fliissigen und festen Bestandteilen abandern.

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

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

Die Vorrichtung darf nicht ereut sterilisiert werden, weil dadurch ein Infektionsrisiko fiir den Patienten entstehen kénnte;
auBerdem wiirden sich die Morphologie und die mechanischen Eigenschaften der Vorrichtung veréndern und so eine weitere
Funktionsstérung mit schweren Gesundheitsrisiken fiir den Patienten hervorgerufen werden.

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

Ratschlage

\Vom Gebrauch des Produktes mit Nadeln, deren Kaliber weniger als 15G betrégt, wird abgeraten.

Die Injektion sollte nur unter stéandiger Réntgenkontrolle erfolgen und langsam durchgefiihrt werden, wobei man das
HerausflieBen des Harzes aus der Nadel tberprifen sollte, seine Verteilung im Innern des  Wirbelkérpers und die eventuelle
Verbreitung auBerhalb des Wirbels. Im Falle des HerausflieBens des Harzes aus dem Wirbel, bitte sofort die Injektion
unterbrechen.

ZEITEN FUR ZUBEREITUNG UND ANWENDUNG

Die Angaben wurden unter klimatish kontrolhenen Bedmgungen im Labor ermme\t bei 23°C+1°C mit einer Plastikspritze zu 20
ml erzielt. Das Acrylharz ist temp pfindlich. Ein Té héhung tber 23 °C, sei es der Umgebung, sei es der
Bestandteile des Acrylharz und der benutzten Instrumente zum Mischen der Komponenten, reduziert die in der Tabelle
beschriebenen Zeiten. Eine Verringerung der Temperatur erhoht die in der Tabelle beschriebenen Zeiten

Verfahren: Beschreibung Dauer der Phase
Mischen Mischen der Komponenten 60 sec
Fullen der Ausgabevorrichtung Die Masse wird in die Ausgabevorrichtung 60 sec
gegeben
Wartezeit Der Zement kann nicht verwendet werden 300 sec
Anwendung Der Zement kann aufgetragen werden 600 sec
Verhértungungsprozess Der Zement verhartet sich, wobef seine 360 sec
Viskositét zunimmt, und kann nicht mehr
aufgetragen werden. Dann erfolgt die
exothermische Reaktion

Bei A Jung eines Injekti zur Verbindung mit einem Verléng hr, vor dem Anschluss zuerst
einige Tropfen "Harz austreten lassen. Wenn der Zement zu friih |nj|z|ert wird, kann er zu fliissig sein. Wird mit der
Injektion des Zementes zu lange gewartet, wird die Viskositat zu hoch sein.

WARNUNGEN

¢ Aufbewahrung bei Temperaturen unter 25°C und vor Licht schiitzen.

*  Die Sterilitat wird garantiert, nur wenn der innere Behalter weder beschédigt noch gedffnet ist.

¢ Kein erneutes Sterilisieren der Komponenten vornehmen.

®  Das Produkt nicht verwenden, wenn das Pulver tiber eine gelbe oder braune Farbe verfiigt oder wenn die Flissigkeit sich
als sirupartig erweist. Diese beiden Merkmale sind Anzeichen einer ungentigenden Konservierung des Produkts.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Folgende negative Reaktionen konnen infolge des Gebrauchs von Acrylharz auftauchen, aber sie sind nicht direkt vom
Acrylharz abhangig.

H Chirurg sollte sich dieser Vorgénge bewusst sein und in der Lage sein, sie, sobald sie auftauchen, zu behandeln
Herzstillstand

Herzmuskelinfarkt

Lungenembolie

Voribergehender Abfall des Blutdrucks

Blutungen, BluterguB

Oberflachliche oder tiefe Infektion der Wunde

Kurzfristige Iregolaritét des Herzrythmus

Pldtzlicher eintretender Tod

Verbreitung des Harzes auBerhalb des Wirbelkdrpers: in den finfwirbligen Venen (Lungenembolie), im Epiduralplexus
(Myelopathie, kranke Nervenwurzeln), in der Bandscheibe.

ee e e o e oo

WICHTIGE INFORMATIONEN FUR DEN ARZT

Die Verwendung von Knochenzement erfordert fein abgestimmte Zusammenarbeit zwischen dem Chirurgen und dem
Narkosearzt.

Wahrend der Operation hat der Chirurg den Narkosearzt tiber das Einbringen des Knochenzements zu informieren.

In einigen Fallen kann es zu Reaktionen kommen, die als ,Knochenzement-Implantations-Syndrom" bezeichnet werden
(auf Englisch BCIS = bone cement implantation syndrome) und die durch eine Reihe von Klinischen Merkmalen, wie
Hypoxie, Hypotonie, Herzrhythmusstorungen, Erhéhung der pulmonalen GefaBresistenz und Herzstillstand,
gekennzeichnet sind, welche mit den Methoden der modernen Anésthesiologie unter Kontrolle zu halten sind.

Diese seltenen Erscheinungen werden folgendermaBen in der Fachliteratur beschrieben: Die perkutane Injektion von
Knochenzement kann zu einer Druckerhohung im Knochenmark fiihren, wodurch sowohl Knochenmark als auch
Knochenzement in den paravertebralen Venenplexus eingeschwemmt werden konnen, von wo diese zur rechten Seite
des Herzens und in die Lungenzirkulation wandern konnen (Lungenembolie), wodurch das BCIS entsteht. Das Spektrum
unterschiedlicher Schweregrade des BCIS ist ausgesprochen breit. In vielen Fallen bleiben Patienten, bei denen eine
Lungenembolie durch Réntgenaufnahmen des Thorax festgestellt wurde, dennoch asymptomatisch.

Die Haltbarkeit des Produkts betragt drei Jahre.
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OPUSCULO DE INSTRUGOES
. Aos cuidados do pessoal médico.
APRESENTACAO
MENDEC SPINE é uma resina acrilica radiopaca para o preenchlmento de corpos vertebrais patolégicos.
MENDEC SPINE é uma resina de alta fluidez para aplicagédo com serlnga
E um dispositivo médico ESTERIL e DESCARTAVEL. A embalagem é constituida por um frasco contendo o pé e
uma ampola com o liquido, esterilizados com 6xido de etileno. O liquido € esterilizado por meio de filtragem e o pé
por meio do 6xido de etileno.

Férmula dos componentes do MENDEC SPINE:

PO Frasco de 20 g de pd estéril

Polimetilmetacrilato 67,5% p/p

Sulfato de Bario 30,0% p/p

Peroxido de Benzoil 2,5% p/p

Liquipo Ampola de 9,4 g de liquido estéril

Metilmetacrilato 99,1% p/p

N-N dimetil-p-toluidina 0,9% p/p

Hidroquinona 75 ppm
INDICACOES

Preenchimento do corpo de uma vértebra patolégica em relacdo ao achatamento osteoporético, metastase,
miolema, etc.

MENDEC SPINE ¢ indicado & utilizagdo em criangas somente no caso de se considerar que nao seja possivel
reparar com nenhum outro procedimento.

CONTRA-INDICAGCOES

Infeccéo activa

Diatese hemorrégica

Extensa destruicao vertebral, com colapso superior aos 2/3 da espessura normal, destruicdo do muro posterior com
extensdo epidural do tecido patolégico e sinais clinicos de compressao medular.

0 emprego do MENDEC SPINE deve ser atentamente avaliado se constatada a presenga de hiper-sensibilidade &
monomero de metilmetacrilato ou a algum dos outros componentes da resina.

USO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTACAO

Nao ha provas que demonstrem a seguranga do emprego do resinas acrilicas durante a gravidez e a amamentagéo.
MENDEC SPINE nao deveria ser utilizado durante a primeira terca parte da gravidez e depois dessa fase deveria ser
utilizado somente em caso de doengas que impliquem em riscos de vida.

PRECAUCOES PARA O USO

®  Ler atentamente as instrugdes de uso.

* Certificar-se de que a confeccao interna esteja integra e que os componentes no apresentem alteragdes como
colorag@o amarela ou escura do p6 e consisténcia xaroposa do liquido.

* Atemperatura exerce forte influéncia sobre as caracteristicas de preparagao de qualquer resina. Temperaturas
superiores a 23°C do produto, dos acessorios de preparagdo ou do ambiente levam a uma aceleragdo das
diversas fases de preparagdo. Pelo contrario, uma redugdo de temperatura leva a uma desaceleragéo de tais
tempos. Antes de utilizar MENDEC SPINE, recomenda-se vwamente a certificacdo de que nas 24 horas
precedentes a utilizagdo o mesmo tenha per ar auma tem de 23°C = 1°C.

* Certificar-se de que os acessorios para a preparagao sejam aqueles indicados como especificamente
adequados para essa operagao.

®  Utilizar seringas e agulhas de comprovada compatibilidade quimica com os componentes da resina.

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

* N&o misturar em meio a correntes de ar, porque isto levaria a uma rapida evaporacao do liquido e,
consequentemente, a uma variagdo nas prestacdes da resina.

*  NAO acrescentar aos componentes do resina substéncias estranhas.
Para o emprego seguro do MENDEC SPINE, o cirurgido deve conhecer as propriedades do produto, as suas
caracteristicas de preparagdo e manipulacéo, as limitacdes no uso e a técnica correcta de aplicacéo. Por isso, é
recomendavel que a equipe cirlrgica efectue testes praticos de utilizagao antes da intervengao sobre pacientes nas
mesmas condigdes instrumentais e ambientais.
Dados obtidos a partir de estudos clinicos demonstram a necessidade da observancia de técnicas cirdrgicas
rigorosamente assépticas. E importante lembrar que a eventualidade da infecgéo profunda de uma ferida cirdrgica
constitui um grave risco para o sucesso do implante.
A respiracéo por periodos prologados em presenca de vapores de monémero pode ter efeitos soporiferos e uma
exposicao excessiva aos mesmos pode provocar irritagdo das vias respiratérias e dos olhos. O contacto do
mondmero com a pele ou com as membranas mucosas deve ser evitado. Foram notificadas dermatites de contacto
em sujeitos sensiveis. Recomenda-se, portanto, o uso de um segundo par de luvas cirlrgicas e 0 seguimento
rigoroso das instrugdes fornecidas sobre a mistura dos componentes, a fim de reduzir a possibilidade de reaccées
devidas a hiper-sensibilidade.

Néo permitir o contacto directo do componente liquido com acessdrios de borracha ou elastémeros.

Os vapores do componente liquido podem interferir de forma negativa com as lentes de contacto moles.

0O componente liquido é inflamavel e volétil, e é por isso que a sala operatéria deve ser correctamente ventilada. O

componente liquido e/ou suas exalagdes ndo devem ser expostos directamente a chamas ou material

incandescente.

Atencdo: resinas acrilicas, durante a reacgéo exotérmica de polimerizagdo, atingem temperaturas superiores

aquelas fisioldgicas.




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

DADOS PARA 0 USO

Colocar o frasco contendo 0 pé em cima de uma superficie plana e abrir o tampo. Abrir a ampola e meter todo o
liquido no pé. Fechar e agitar manualmente o frasco, de maneira a obter una massa liquida e homogénea. Colocar
novamente o frasco sobre a superficie plana, retirar o tampo, meter a resina na seringa e distribuir. Ao se utilizar um
dispositivo de distribuicao com conexao luer-lok: abrir a tampa do recipiente da resina e conectar o mesmo com a
conexao luer-lok do dispositivo de distribuicéo para aspirar a resina.

Atenc&o: ndo mudar arbitrari a relacao entre os componentes liquido e sélido.

N&o reesterilizar e/ou reutilizar. O dispositivo é descartavel e deve ser utilizado para um s¢ paciente.

Evitar a divisdo do produto em 2 ou mais porgdes a serem utilizadas em alturas diferentes, pois seria uma reutilizagao
que poderia levar a um erro nas proporcdes entre os componentes em po e liquido e a perda de esterilidade. A
reesterilizagdo ndo deve ser efectuada pois pode originar um risco de infeccdo para o paciente; e ainda, uma
reesterilizagdo poderia alterar a morfologia e as propriedades mecénicas do dispositivo, provocando enfim o mau
funcionamento do mesmo e graves riscos para a satde do paciente.

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

Conselhos

N&o & aconselhavel utilizar o produto com agulhas cujo calibre seja mais fino que 15G.

A injecc@o deve ocorrer sob constante controlo radioscopico e ser realizada lentamente, verificando a saida da
resina pela agulha, a sua distribui¢do no corpo vertebral e a eventual difuséo extra-vertebral.

No caso de derrame da resina fora da vértebra interromper imediatamente a injecgao.

TEMPOS DA PREPARACAO E APLICACAO

0Os dados forma obtenidos em condicdes climaticas controladas de laboratério a 23°C+1°C com seringa de pléstico
de 20 ml. Um aumento da temperatura, seja do ambiente, seja dos componentes ou dos instrumentos utilizados
para misturar os componentes além dos 23°C reduz os tempos descritos nas tabela.

Uma diminuigdo da temperatura aumenta os tempos descritos nas tabela.

Operagoes: Definicao Duracao da fase
Mistura Mistura dos componentes 60 seg.
Preenchimento do dispositivo de débito | A massa é transferida no dispositivo de 60 seg.

débito
Espera O cimento nao pode ser utilizado 300 seg.
Aplicagdo O cimento pode ser aplicado 600 seq.
Endurecimento O cimento ao endurecer aumenta a sua 360 seg.

viscosidade e ndo pode mais ser distribuido.

Ocorre entdo reacgdo exotérmica.

Se estiver a utilizar um sistema de injeccéo a ser conectado com um tubo de extenséo, deixar sair algumas
gotas de resina antes da conexdo. Se a resina for injectada prematuramente resultara muito liquida. Se a
resina for injectada tardiamente resultara muito viscosa.

ADVERTENCIAS

*  Conservar a uma temperatura inferior aos 25°C e proteger contra a luz.

* Aesterilizagdo é garantida somente se os recipiente interno ndo e danificado ou aberto.

*  Nao tentar uma re-esterilizag@o de qualquer dos componentes.

*  Nao usar o produto se o pd apresentar uma cor amarelada ou escura e se o liquido parecer xaroposo. Estas
duas condicdes indicam m4 conservacéo do produto.

EFEITOS NEGATIVOS

As seguintes reacgdes negativas podem surgir com o emprego da resina acrilica, mas nao sao devidas directamente
2 resina acrilica.

O cirurgido deve estar ciente destas eventualidades e pronto a trata-las quando se apresentem.

¢ Parada Cardiaca

Infarto miocardio

Embolia Pulmonar

Queda temporéria da pressao sanguinea

Hemorragia, Hematoma

Infecgdo da ferida superficial ou profunda

Irregularidade a breve prazo do ritmo cardiaco

Morte stbita

Difus@o da resina fora do corpo vertebral: nas veias perivertebrais (embolia pulmonar), no plexo epidural
(mielopatia, radiculopatia), no disco intervertebral.

INFORMAGOES IMPORTANTES PARA O CIRURGIAO

A utilizagdo de cimento 6sseo exige um nivel elevado de cooperagdo entre o cirurgido e o anestesista. Durante a
operagao, o cirurgido deve informar o anestesista da colocagéo do cimento dsseo. Em alguns casos, podem
verificar-se eventos definidos como “sindroma de implantacéo de cimento ésseo” (em inglés BCIS = bone cement
implantation syndrome), caracterizados por uma série de manifestagdes clinicas, como hipoxia, hipotensao, arritmia
cardiaca, aumento da resisténcia vascular pulmonar e paragem cardiaca, que devem ser controlados usando os
métodos da anestesiologia moderna.

Apesar de raros, estes fendmenos estéo descritos na literatura: a injecdo percutdnea de cimento ¢sseo pode
aumentar a presséo intramedular e, portanto, forgar quer a medula dssea quer o cimento 6sseo no sistema venoso
perivertebral, que pode migrar para o lado direito do coragdo e para a circulagdo pulmonar (embolia pulmonar)
provocando o BCIS. O espectro de gravidade do BCIS é realmente amplo e, muitas vezes, doentes com embolia
pulmonar verificada por radiografia ao térax, mantém-se assintomaticos.

A validez do produto é de 3 anos.
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KULLANMA TALIMATLARI
Tip cahsanfarinin dikkatine
SUNUM
MENDEC SPINE patolojik vertebra gévdelerinin doldurulmasi igin radyoopak bir akrilik recinedir.
MENDEC SPINE siringa ile uygulama igin yiiksek akiskanliga sahip bir reginedir.
MENDEC SPINE steril ve tek kullanimlik bir tiriindir. Ambalaj etilen oksitle sterilize edilmis, sivi dolu bir flakon ve toz
iceren bir kaptan olusmaktadir. Sivi filtrasyonla ve toz etilen oksitle sterilize edilir.

MENDEC SPINE bileimi

T0Z 20 g steril toz kabi
Pleksi %67,5 a/a
Baryum siifat %30,0 a/a
Benzoil peroksit %2,5 ala
Sivi 9,4 g steril sivi flakonu
Metil metakrilat %99,1 a/a
N,N-dimetil-p-toluidin %0,9 a/a
Hidrokinon 75 ppm
ENDIKASYONLAR

Osteoporoza bagl ezilme, metastazlar, miyelom vs. gibi durumlarla ilgili patolojik vertebra gévdesinin doldurulmasi.
Gocuklarda kullanimi sadece baska prosediirlerle miidahale miimkiin olmadiginda énerilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Aktif enfeksiyon Hemorajik diyatez

Normal kalinigin 2/3'sinden yiiksek kollaps, patolojik dokunun epidural genislemesi ile arka duvarin yikimi ve ilik
sikismasina ait klinik bulgularla genislemis vertebra hasar. MENDEC SPINE'in kullanimi, akrilik reginenin
monomerine veya bilesenlerinin bazilarina karsi asin duyarliik bulunmasi halinde dikkatlice degerlendirilmelidir.

GEBELIK VE EMZIRME DONEMINDE KULLANIM

Gebelik veya emzirme sirasinda akilik reginelerin kullaniminin givenliligini kanitlayan higbir test bulunmamaktadir.
MENDEC SPINE gebeligin ilk i ayinda kullanimamali ve gebeligin geri kalan aylarinda sadece yasami tehdit eden
hastaliklar olmasi halinde kullanimalidr.

KULLANIM ONLEMLERI
Kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun.
o ¢ kabin bitiinligani korudugundan ve bilesenlerde sivisinin surup kivamini aimasi ve tozun sari veya
kahverengi renk almasi gibi deg|§|kllk\er gbzlenmediginden emin olun.
o Sicaklik herhangi bir akrilik reginenin hazirlik 6zellikleri izerine giicli bir etki gésterir. Uriinin, hazirlama
aksesuarlarinin veya ortamin 23°C'yi asan sicakliklarda olmasi farkli hazirlik agamalarinin hizlanmasina neden
olur. Benzer sekilde, sicaklikta bir azalma bu fazlarda bir yavaslamaya neden olur. MENDEC SPINE'"I
kullanmadan Gnce son 24 saatte, 23°C + 1° C sicaklikta saklanmis oldugundan emin olun.
Akiilik recine hazirlama aksesuarlarinin spesifik olarak uygun oldugundan emin olun.
Regine bilesenleri ile kimyasal uyumlulugu kesinlestirimis sinngalar ve igneler kullanin.
Karisima cam parg:amklannm dusmesini engellemek icin sivi flakonunu karisim kabinin tizerinde agmayin.
Akrilik regineyi hava akimlan altinda kanstirmayin gtinkii bu, sivinin hizlica buharlasmasina yol agarak cihaz
performansinda degiskenliklere neden olabilir.
o Akrilik regine bilesenlerine yabanci madde EKLEMEYIN
MENDEC SPINE'in givenli ve etkin kullanimi icin cerrah driintin 6zelliklerini, hazirlanma karakteristiklerini,
kullanim kisitlamalarini ve dogru uygulama teknigini bilmelidir. Bu nedenden dolayi, cerrahi ekibinin hastaya
miidahale etmeden 6nce ayni gereg ve ortam kosullarinda kullanim uygulama testleri gergeklestirmesi gereklidir.
Klinik veriler, kesinlikle aseptik cerrahi tekniklerin kullaniminin gerekliligini kanitiamaktadir. Cerrahi bir yaranin
olasi bir derin enfeksiyonunun cerrahi operasyonun basarisi icin ciddi bir risk teskil ettiginin hatirlanmasi
6nemlidir.
Sivi bilesen buharlarnin uzun siire solunmasi uyku haline neden olabilir; konsantre monomer buharlarina asin
maruziyet solunum yollarinda ve gdzlerde tahrise neden olabilir. Monomerin deri veya mukoz membran ile
temasindan kaginiimalidir. Duyarli bireylerde kontakt dermatit bildirilmistir. Bu nedenle, asir duyarliiga bagh
reaksiyon olasiligini azaltmak igin ikinci bir cift cerrahi eldiven giyilmesi ve bilesenlerin kanstinimasina iliskin
verilen talimatlara tam olarak uyulmasi énerilir.
Sivi bilesenin lastik veya elastomer aksesuarlar ile dogrudan temasina izin vermeyin.
ISvi bilesenin buharlan yumusak kontakt lensleri olumsuz etkileyebilir.
Sivi bilesen tutusabilir ve ugucu olup, bu nedenden 6tiirli ameliyathane iyi havalandinimalidir. Sivi bilesen
ve/veya buna ait buharlar dogrudan bir aleve veya akkor maddeye maruz birakiimamalidir.
Dikkat: Akrilik regine eksotermik polimerizasyon reaksiyonlari sirasinda fizyolojik sicakliklarin tizerinde sicaklik
degerlerine ulasir.
Cerrahi girisimden sonra, bir enfeksiyon olusmasi halinde, hastalar enfeksiyona bagh riskleri azaltmak igin
hemen doktorlarina danismalidirlar.

HAZIRLAMA VE UYGULAMA TALIMATLARI

Toz kabini bir diizlem tizerine koyun ve tapasini agin. Flakonu agin ve tiim siviyl toza aktarin. Homojen ve sivi bir kiitle
elde etmek icin kabi kapatin ve elinize sallayin. Kabi yeniden tezgahin lizerine koyun, tapasini gikartin, regineyi
siringaya aktarin ve uygulayin. Luer-lock baglantili bir uygulama sistemi kullaniliyorsa: Regine kabinin Luer tapasini
acin ve regineyi aspire etmek igin dagitim sisteminin luer-lock baglantisina baglaymn.



Dikkat: Swvi ve kati bilesenlerin oranini tesadiifi sekilde degistirmeyin.

Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Cihaz tek kullanimliktir ve tek bir hastada kullanimak tzere
tasarlanmistir. Urtinii farkli zamanlarda kullanilacak 2 veya daha fazla kisma béimekten kaginin. Bu, toz ve sivi bilegenler
arasindaki ortanda bir hataya ve bir sterilite kaybina yol agabilen bir tekrar kullanim olacaktir. Tekrar sterilize
edilmemelidir guinki tekrar sterilizasyon hasta igin enfeksiyon riski dogurabilir; ayrica, tekrar sterilizasyon morfolojiyi ve
urtntin mekanik 6zelliklerini degistirerek, driinin hastanin saghgi igin ciddi riskler doguracak sekilde diizgin
calismamasina neden olabilir.

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

Tavsiyeler

Uriiniin kalibresi 15G'den daha ince olan ignelerle kullanimasi 6nerilmez.

Enjeksiyon surekli radyoskopik kontrol altinda gergeklestiriimelidir ve reginenin igneden tasip tasmadidi, vertebra
govdesi igindeki dagilimi ve olasi vertebra disi yayilimi kontrol edilerek yavas yavas yapilmalidir. Reginenin
vertebradan disan tagmasi halinde, enjeksiyonu hemen durdurun.

HAZIRLAMA VE UYGULAMA SURELERI

Tabloda belirtilen stireler 20 ml'lik plastik siringayla 23°C + 1°C'de laboratuvarda kontrollii ortam kosullarinda elde
edilmistir.

Ortamin, regine bilesenlerinin veya bilesenleri kanstirmak igin kullanilan araglarin sicakliginda 23°C'nin {izerinde bir
artis tabloda belirtilen siirelerde kisalmaya neden olur. Sicaklikta bir azalma tabloda belirtilen siirelerin uzamasina
neden olur.

islemler: Tanim Fazin siiresi
Karistirma Bilesenlerin karistinimasi 60 saniye
Uygulama sisteminin doldurulmasi Kiitle uygulama sistemine aktarilir 60 saniye
Bekleme Gimento kullanilamaz 300 saniye
Uygulama Gimento uygulanabilir 600 saniye
Sertlesme Gimento kendi viskozitesinde bir artisla
sertlesir ve artik uygulanamaz. Ardindan
eksotermik reaksiyon meydana gelir. 360 saniye
Eger bir uzatma tiipiine bagl k bir enjeksiyon sistemi kull k bagl jan énce birkac

damla recinenin tasmasina izin verin. Eger recine erken enjekte edilirse, gok sivi olacaktir. Regine ge¢
enjekte edilirse, gok viskoz olacaktir.

UYARILAR

®  25°C'nin altinda bir sicaklikta saklayln ve Isiktan koruyun.

o Sterilitesi ancak kabinin bittnltigi bozulmamissa veya agiimamissa garanti edilir.

¢ Bilesenlerin higbirini tekrar sterilize etmeyin.

¢ Toz sarl veya kahverengi goriinliyorsa veya sivi surup kivamindaysa Griind kullanmayin. Bu iki kogul Griinin koti
kosullarda saklandigini gésterir.

YAN ETKILER

Asagidaki negatif reaksiyonlar akrilik reginenin kullanimiyla ortaya cikabilir ancak dogrudan akrilik reineye bagl
degildir. Cerrah bu olaylarin bilincinde olmali ve gelismeleri halinde bunlari tedavi etmeye hazir olmalidir.

¢ kardiyak arrest

miyokard enfarktiisti

pulmoner embolizm

kan basincinda gegici diisiis

hemoraji ve hematom

ylizeysel veya derin yara enfeksiyonu

kisa vadede kalp ritim dizensizlikleri

ani 6lim

recinenin vertebra gévdesinden disar yayilmasi: Perivertebral venlere (pulmoner embolizm), epidural pleksusa
(miyelopati, radikulopati), intervertebral diske.

HEKIM iCIN ONEMLI BILGILER

Kemik gimentosu kullanimi cerrah ve anestezi uzmani arasinda yiiksek diizeyde isbirligi gerektirmektedir. Operasyon
sirasinda, cerrah anestezi uzmanini kemik gimentosunu uyguladigi konusunda bilgilendirmelidir. Bazi olgularda,
modern anesteziyolojide kullanilan yontemlerle kontrol edilmesi gereken, hipoksi, hipotansiyon, kardiyak aritmi,
pulmoner vaskiiler direng artisi ve kardiyak arrest gibi bir seri klinik ¢zellikle karakterize edilen "kemik gimentosu
implantasyonu sendromu” (Ingilizce'de BCIS = bone cement implantation syndrome) olarak tanimlanan olaylar
meydana gelebilir.

Bu olaylar nadir gdzlenmesine karsin, literatiirde tanimlanmistir: Kemik ¢imentosunun perkutan enjeksiyonu
intramidollar basinci artirabilir ve ardindan, perivertebral vendz sistemde gerek kemik gimentosunu gerekse kemik
iligini zorlayarak, bunun kalbin sag tarafina ve akciger dolasimina dogru gé¢ etmesine neden olarak (pulmoner
embolizm) BCIS'ye yol agabilir. BCIS'nin siddet spektrumu gergekten genistir ve cogu olguda, gogus rontgeni ile
saptanan pulmoner embolizmi olan hastalar asemptomatik kalirlar.

Uriiniin kullanim 6mrii 3 yildir.
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BRUGSANVISNING

Tit det medicinske personale
PRESENTATION
MENDEC SPINE er en rentgenabsorberende akrylharpiks til fyldning af patologiske hvirvellegemer.
MENDEC SPINE er en yderst flydende harpiks til anvendelse i sprojter.
MENDEC SPINE er en steril medicinsk enhed til engangsbrug. Pakningen bestar af en beholder med pulver og et
heetteglas med vaeske, som begge er steriliseret med ethylenoxid. Vaesken er steriliseret ved filtrering, og pulveret er
steriliseret ved behandling med ethylenoxid.

Sammenszetning af MENDEC SPINE:

PULVER 20 g beholder med sterilt pulver
Polymethylmethacrylat 67,5 vaegt-%
Bariumsulfat 30,0 veegt-%
Benzoylperoxid 2,5 veegt-%

VASKE 9,4 g haetteglas med steril vaeske
Methylmethacrylat 99,1 veegt-%
N,N-dimethyl-p-toluidin 0,9 veegt-%
Hydroquinon 75 ppm

INDIKATIONER

Pafyldning af patologiske hvirvellegemer i forhold til osteoporotiske kompressionsfrakturer, metastaser, myelomer.
Anvendelse pa bern er kun tilrddelig, nér det teenkes umuligt at operere p& andre mader.

KONTRAINDIKATIONER

Aktive infektioner

Haemoragisk diatese

Udvidet vertebral adeleeggelse med et kollaps, som overstiger 2/3 af standardtykkelsen, adeleeggelse af bagvesggen
med epidural ekstension af det sygdomsramte vaev og kliniske tegn pa kompression af knoglemarven.

Anvendelsen af MENDEC SPINE skal overvejes grundigt i tilfeelde af overfolsomhed overfor monomer eller nogen af
de andre komponenter i harpiksen.

ANVENDELSE UNDER GRAVIDITET OG AMNING

Der er ingen test, der viser sikkerheden ved MENDEC SPINE under graviditet eller amning. MENDEC SPINE bor ikke
anvendes i de ferste tre méaneder af graviditeten; i den resterende svangerskabsperiode ber den kun anvendes i
livsfarlige situationer.

FORHOLDSREGLEH VED BRUG
Lees denne vejledning meget omhyggeligt.

¢ Kontroller, at den indre emballage er ubeskadiget, og at komponenterne er uskadte, dvs. pulveret ber ikke vise
gul eller brun misfarvning, og veesken ber ikke veere sirupsagtig.

¢ Temperatur har en stor effekt pa alle akrylharpiksers tilberedningsegenskaber. Hvis produktet, hjeelpemidlerne til
klargering og omgivelserne har en temperatur pa over 23 °C, vil de forskellige tilberedningsfaser blive afkortede.
Lavere temperaturer vil forleenge klargeringsfaserne. Fer anvendelsen af MENDEC SPINE anbefales det
kraftigt at sikre, at pakken i de foregaende 24 timer opb ved en temy pa23°C +1°C.

¢ Kontroller, at tilberedningstilbeher er kompatibelt med produktet.

¢ Brug sprojter og kanyler med pavist kemisk kompatibilitet med harpikskomponenterne.

¢ Hatteglasset med vaeske mé ikke abnes over blandingsbeholderen for at undga risiko for, at der falder glasskar
ned i blandingen.

¢ Harpiksen ma ikke blandes i en luftstrom, da dette vil fremme hurtig fordampning af vaeskekomponenten og
deraf folgende forskelle i harpiksens ydeevne.

¢ Derma ALDRIG tilfejes andre stoffer eller fremmedlegemer til akrylharpiksen.
For at garantere den sikre anvendelse af MENDEC SPINE skal kirurgen veere vidende om produktets egenskaber, dets
forberedelses- og handteringsegenskaber, anvendelsesbegraensninger og korrekt anvendelsesteknik. For anvendelsen
af produktet pé patienter, anbefales det kraftigt at leegeholdet udferer forsagsindgreb under de samme forhold og med
de samme instrumenter, som vil blive anvendt til det kirurgiske indgreb.
Kliniske data viser et behov for anvendelse af strengt aseptiske operationsteknikker. Det er vigtigt at veere
opmeerksom pd, at muligheden for dyb infektion af et operationssar udger en alvorlig risiko for et succesfuldt
kirurgisk indgreb.
Langvarig indénding af dampene kan forérsage desighed: Overdreven eksponering for monomerdampe kan
irritere andedraetsorganerne og gjnene. Undga at monomeren kommer i kontakt med hud og slimhinder. Tilfeelde
af kontakteksem er blevet observeret i modtagelige personer. Det anbefales derfor at ifere sig et sekundzert par
kirurgiske handsker og neje overholde alle anvisninger under blanding af komponenterne, for at reducere
risikoen for overfolsomhedsreaktioner. Lad ikke vaeskekomponenten komme i direkte kontakt med udstyr lavet
af gummi eller elastomerer. Dampene i den flydende komponent kan pavirke blede kontaktlinser.
Vaeskekomponenten er brandbar og letfordampelig, og operationsstuen skal derfor vaere korrekt udluftet. Den
flydende komponent og/eller dens dampe mé aldrig udszettes direkte for dben ild eller opvarmede materialer.
Advarsel: Akrylharpikser nar temperaturer, der overstiger fysiologiske temperaturer under den eksoterme
polymerisering.
Hvis der opstér tegn pé infektion efter operationen, skal patienten straks henvende sig til sin leege for at
reducere risikoen for, at infektionen breder sig.

FORBEREDELSE OG ANVENDELSESVEJLEDNING
Seet beholderen med pulver pa en plan overflade, og &bn hzstten. Abn hastteglasset, og haeld al vaesken i pulveret.




Luk beholderen og ryst den med heendere, indtil der opnés en homogen, flydende masse. Seet beholderen ned,
fiern laget og sug harpiksen op i en sprojte til anvendelse. Hvis du bruger en harpiksforsyningsenhed med luer-lok-
forbindelse: Abn harpiksbeholderens luer-top, og tilslut den med luer-lok-forbindelsen for at suge harpiksen op af
harpiksforsyningsenheden.

Forsigtig: Modificer aldrig vilkérligt forholdene mellem de flydende og faste bestanddele.

Mé ikke gen-steriliseres og/eller genbruges. Produkiet er fremstillet til engangsbrug pa en enkelt patient.

Undga at opdele produktet i to eller flere portioner med henblik p& anvendelse af flere omgange. Dette vil vaere det
samme som genbrug og kan medfere fejl i fornoldet mellem pulver- og vaeskekomponenten. Dette kan ogsé medfere et
tab af sterilitet.

Gen-sterilisering m& ikke foretages, da der er risiko for infektion hos patienten. Re-sterilisering kan ogsa eendre
enhedens morfologi og mekaniske egenskaber, hvilket forarsager en funktionsfejl fra dens side med alvorlige risici for
patientens helbred.

Det tilbagevaerende materiale skal betragtes som operationsaffald, og skal derfor bortskaffes efter udferelsen af
operationen.

Forslag til brug

Det anbefales ikke at anvende produktet med kanyler med en kaliber p& mindre end 15G.

Indgivelsen skal udferes under kontinuerlig radioskopisk kontrol og skal ske meget langsomt, mens udsivningen fra
nélen og distributionen af harpiks inde i hvirvellegemet kontrolleres, og der tjekkes for mulig ekstra-vertebral
diffusion. Hvis harpiksen siver ud fra hvirvellegemet, skal injektionen straks afbrydes.

TIMING FOR KLARGORING OG ANVENDELSE

Tidsangivelserne i brugsanvisningen blev opnaet i laboratorieforsag under kontrollerede temperaturforhold ved 23 °C
+1°C og ved anvendelse af 20 ml plastsprojter.

Enhver stigning i temperaturen af arbejdsmiljoet, produktet og tilberedningsudstyret til over 23 °C reducerer
akrylharpiksens vente- og haerdningstider. Ligeledes ager lavere temperaturer disse tider.

Operation: Definition Fasens varighed
Blanding Blanding af komponenterne 60 sek.
Fyldning af indferingsenhed Pastaen overfores til indferingsenheden 60 sek.
Venten Cementen kan ikke anvendes 300 sek.
Handling Cementen kan indferes 600 sek.
Heerdning Cementen haerder og dens viskositet forages,

hvorefter den ikke lzengere kan indferes.

Herefter vil den eksoterme reaktion forekomme. | 360 sek.

Hvis du bruger et injekti der skal tilsl til et forlengerror, lad da et par draber harpiks flyde ud
for tilslutning. Hvis harpiksen injiceres for tidligt, vil den veere meget flydende. Hvis harpiksen injiceres for
sent, vil den vaere meget viskos.

ADVARSLER

*  Opbevares ved temperaturer under 25 °C og vaek fra lyskilder.

¢ Sterilitet er kun garanteret, hvis enhedens beholder er ubeskadiget eller uabnet.

¢ Ingen af komponenterne mé gensteriliseres.

¢ Undlad brugen af produktet, hvis pulveret har en gullig eller brunlig farve, eller hvis veesken er sirupsagtig. Disse
to omstaendigheder antyder, at produktet ikke er blevet opbevaret korrekt.

NEGATIVE EFFEKTER

De folgende negative reaktioner kan opsté ved brug af akrylharpiksen, men de er ikke direkte forérsaget af selve
akrylharpiksen.

Kirurgen skal veere opmeerksom pa disse mulige haendelser og veere klar til at behandle dem, hvis de forekommer.

hjertestop

myokardieinfarkt

lungeemboli

midlertidigt blodtryksfald

bledning og haematom

infektion af overflade/dybt operationssar

kortvarig uregelmaessighed af hjerterytmen

pludselig ded

diffusion af harpiks uden for hvirvellegemet: i perivertebrale vener (lungeemboli), i epiduralplex (mielopati,
radikolopati), i intervertebralskiven.

VIGTIG INFORMATION TIL LEGEN

Anvendelse af knoglecement kraever ekstremt teet samarbejde mellem kirurgen og anaestesiologen.

Anzestesiologen skal underrettes, nér knoglecementet implanteres under operationen.

I nogle tilfeelde kan begivenheder, som defineres som knoglecementimplantationssyndrom (BCIS), forekomme, som
er karakteriseret ved en reekke kliniske karakteristika, der omfatter hypoxi, hypotension, hjertearytmi, eget pulmonal
vaskulzer resistens og hjertestop, som skal styres med de metoder, der er i brug i moderne anastesiologi.

Selvom disse feenomener er sjeeldne, beskrives de i litteraturen: Perkutan injektion af knoglecement kan oge det
intramedulleere tryk og derved tvinge bade knoglemarven og knoglecementet ind i det perivertebrale venesystem, og
disse kan migrere til hojre side af hjertet og ind i lungecirkulationen (lungeemboli), hvilket resulterer i BCIS. BCIS har
et meget bredt spektrum af svaerhedsgrader, og i mange tilfeelde forbliver patienter med lungeemboli, der opdages
under en rontgenundersogelse, symptomfri.

Holdbarhed
Holdbarhed for Mendec Spine er tre ar.




KicTkoBuin uemeHT ans septedponorii
Menpec Cnaiit

IHCTPYKLIIA 3 BUKOPUCTAHHA
[lo yBaru Megu4Horo nepcoHany

NPE3EHTAL|IA

Kictkouit LiemeHT ana Beptebponorii MeHgec CnaitH — Lie peHTTeHOKOHTPACTHa akpuoBa cMona AiA 3anoBHEHHS
natonoriyHux Tin xpebuis.

Kictkouit LiemeHT ana Beptebponorii MeHgec Cnaiti — Lie cMona BIUCOKOT TEKY4OCTi ANA BHECEHHA WINPULIOM.
Kictkouit LiemeHT ana Beptebponorii MeHgec Cnaiti — CTepunbHuin MeAnyHMi BUPIH OAHOPa30BOro BIUKOPUCTaHHS. B
KOMIEKT BXOAWTb KOHTeiiHep 3 NOPOLIKOM | giakoH 3 pifuHOI0, 061/iBa CTepUNi30BaHi 3a ONOMOrOI0 ETUNEHOKCUAY.
PignHy ctepunisyiotb GinbTpyBaHHAM, a IOPOLLOK CTEPUAI3YIOTb ETUNEHOKCUAOM.

KomnnekT KicTkoBOro LiemeHTy ana Beptebponorii Menaec CnaitH MicTuTb:

MOPOLLUOK 20 g (r) KoHTelHep 3i CTEPUBHIM NOPOLUKOM
MoniMeTunmeTakpunar 67,5 % mac./mac.
Cynbdart Gapito 30,0 % mac./mac.
Mepexkuc GeHsoiny 2,5 % mac./mac.
PIAVHA 9,4 g (r) hnakoH 3i CTEPUNBHOK PiAMHOKW
MeTtunmeTtakpunar 99,1 % mac./mac.
N,N-gumeTun-n-tonyignH 0,9 % mac./mac.
TippoxiHo 75 ppm

MOKA3AHHA

3amnoBHeHHs NaTonoriyHuX Tin Xpebuis y BUNaaKax 0CTEONOPOTYHNX KOMMPECiAiHIX Nepenomis, MeTacTasis, MiEnomi.
BuKOpUCTaHHA Ha JiTAX PeKOMEHAYETHCA NvLLie TOA), KO iHLLi GOpMU BTPYUYAHHA BBAXAIOTHCA HEMOXKTMBIAMM.

NPOTUNOKA3AHHA

AKTUBH iHdeKLii TemopariuHuit fiaTe3

MacuwrabHe pyitHysaHHs xpebLiB, po3naj NoHas 2/3 CTaHAAPTHOT TOBLLUMHM, PYIHYBaHHA 3a1HbOI CTIHKIA 3 eniypanbHuM
NOLWMPEHHAM NaTONOMIYHOI TKAHMHY | KNIHIYHUAMI 03HaKaM MelyNAPHOTO CTUCHEHHS.

3acTocyBaHHA KiCTKOBOTO LiemeHTy AnA Beptebponorii MeHgec Cnaiik NOTPIGHO 3BaXeHO OLiHIOBATI NPY HAABHOCTI
NiABMLLEHOT YyTANBOCTI 4O MOHOMEPY a60 A0 BYAb-AKIX IHLLMX KOMMOHEHTIB CMOMH.

BUKOPWUCTAHHA NIA YAC BATITHOCTI TA FTOAYBAHHA rPYAAI0
BUNpoyBaHHA, L0 AGMOHCTPYIOTb Gearieky BUKOPHCTaHHA KICTKOBOTO LieMeHTy A sepTe6ponorii Merpec Craitk nig Yac
BariTHoCT a6o ropyBaHHA rpy/alo, BiAcyTHi. KicTkosuit LiemenT 4ns BepteGponorii Merpec Cnaiik He MOXHa 3acTocosyBaTH
MPOTArOM NEpLUVX TPOX MICALB BariTHOCTI. [POTATOM peLUTI Nepiofy BariTHOCTI BIPIG MOXHA BUKOPUCTOBYBATH MLl B
CUTyaLlifiX 3arpo3V XUTTIO.

3ACTEPEXEHHA LO/0 BUKOPUCTAHHA

« MpounTalite Lo IHCTPYKLIIO AYXe YBaXHO.

+ MepeKoHaiTecs, Lo BHYTPILIHA YNakoBKa He MOLIKO/PKEHa, @ KOMMOHEHTY 3HaXOAATLCA B HaNeXHOMY CTaHi — T06TO
TIOPOLLOK He MOBUHEH OYTY X0BTOr0 a6o KOPUUHEBOTO BIATIHKY, a PiAHa He Mae Byt rycTolo.

+ TemniepaTypa 3HauHO BIVBAE Ha XapaKTePUCTUKIN MPOLIECY MPUTOTYBaHHA Gy/b-AKOI akpUnoBoi cMonu.

3a Temnepatypy NPpoayKTy noHag 23 °C npunagas AnA NPUTOTYBaHHA Ta HABKOMMILIHE CePeOBILLE NPUCKOPIOIOTH

BUKOHaHHA PI3HUX eTaniB NpoLieAyp NPUrOTYBaHH. 3a HUKUUX TeMMepaTyp €Tank NPUroTyBaHHA BUKOHYIOTHCA

nosinbHilue. Mepes BUKOPNCTaHHAM KICTKOBOTO LieMeHTY AnA BepTebponorii Mexpec CnaifH HacTiliHo

PeKOMEHAYETbCA CTEXMTY 3a TUM, W06 NaKyBaHHA 36epiranoca 3a Temneparypu 23 °C + 1 °C npotarom nonepepHix

24h (rop).

TepeKoHaiTecs, o NpUnaaiA fAnA NPUroTyBaHHA CyMiCHe 3 NPOAYKTOM.

BukopucTosyiiTe WNpuLK Ta ronKky, WO MaloTb NepeBipeHy XiMiuHy CyMiCHICTb 3 KOMMOHEHTaMU CMOAN.

He BigKpuBalite GpnakoH 3 piaMHOIO Haji EMHICTIO ANA 3MillyBaHH, LLOG 3aM0GirTV PU3NKY NOTPANIAHHA WMaTKIB Ckna B

cymiLu.

He 3milyiite cMony nig NOTOKOM MOBITPA, OCKINbKY Lie CNPUATUME LBWAKOMY BUNapOBYBaHHIO PiAKOro KOMMOHeHTa i, AK

HaCnifOK, BMAMHE Ha XapaKTepUCTIAKY CMONI.

HIKOJIN He fopaBalite 40 akpvAOBOT CMONY iHLLi PEYOBMHI 360 CTOPOHHI NpeAMeTH.

LLlo6 3abe3neunTin Ge3neyHe 3acTocyBaHHA KICTKOBOTO LieMeHTy AnA BepTebponorii Megec Cnaiik, Xipyprit noBIHHi 6yt

06i3HaHi PO BNIaCTMBOCTI NPOAYKTY, 3HATH /10r0 NPOLEAYpY NPUroTyBaHHA Ta POBOU XapaKTepUCTIKY, OGMEXEHH

3aCTOCYBaHHA Ta NPaBUNbHY TeXHIKY 3aCToCyBaHHA. HaCTiliHO pekoMeHAyeTbeA, Wob komMaHza XipypriB npoBena npakTuyHi

BUNPOBYBAHHA 3 TaKIMY X IHCTPYMEHTaMY Ta 33 TakvMU X YMOBaMIN HAaBKONMILIHBOTO CepE0BMLLA NePef} 3aCTOCYBAHHAM Ha

naLieHTax.

KniHiuni pani caigyatb npo ifHICTb CyBOPOTO AOT BUK/IOYHO acenTUYHIX XIpypriuHuX TexHik. Baxnnso

Nam'ATaTH, LLO MOXNMBE FMNOOKe iHiKyBaHHA XipypriuHOi PaHy € CePIO3HUM PU3MKOM ANA YCMILIHOTO Pe3ynbTaTy

Xipypriuxoi onepatlii.

TpuBane BAuxaHHA Napis MoXe BUKNNKATY COHNMBICTb. HapmipHe napis B MOXe

N107pa3HEHHA AVX/IbHOTO anapary Ta Okeit. YHVIKaIATe KOHTaKTy MOHOMepY 3i Kipoto Ta 3081 0BOOHKaMH, Y
CNPUAHATINBYX CY6'€KTiB COCTepIranica BUNaKn KOHTaKTHOTO AepMaTiTy. ToMy peKOMeH[0BaHO BUKOPUCTOBYBATY APYry
napy XipypriyHux pykasuyoK Ta CyBopo AOTPUMYBATUCA IHCTPYKLIA LOAO 3MiLLyBAHHA KOMMOHEHTIB, 106 3HN3UTA
VIMOBIPHICTb BUHMKHEHHA PeaKLiil BHAaCNiAOK rinepyyTnnBocTi. He onyckaiite NPAMOro KOHTaKTY PiAKOro KOMMOHeHTa 3
npunaaaam B rymi abo enactomepHux Matepianax. Mapu pigKoro KOMNOHEHTa MOXYTb BIAMBATY Ha M'AKI KOHTaKTHI NiH3M.




PigKiii KOMNOHEHT € TOPIOYIM | NETIOUNM, TOMY MOTPIBHO 3a6€3MEUNTIN HaNEXHY BEHTUALLiIO ONEPALIIAHOTO NPUMILLEHHS.
3anobiraiiTe 6e3nocepepHiit B3aeMopii BIAKpUTOro BOrHio abo HarpiTvx Matepianis i pigkoro KomnoHeHTy Ta/abo ioro napis.
3acrepexenns. MMig yac eksoTepmiuHoi peakLii noniMepu3aLii akpunosi cMonM JOCAraoTb TeMneparyp, BULLNX 38
odisionoriyui.

Y pasi BUHUKHEHHSA 6yAb-aKoi Gopmu ieKLil nicna onepaLlii, NaLieHTn NOBUHHI HeraiHo 38epHYTUCA A0 NikapiB, W6
3MEHLWNTIA PU3IK PO3BUHEHHS IHEKLiT.

IHCTPYKUIA 3 MPUTOTYBAHHA TA 3ACTOCYBAHHA

BcTaHOBITb KOHTEIIHEP 3 MOPOLUKOM Ha MAacKy NOBEPXHIO Ta BIKPHiATe KpULLKy. Bifgkpuiite GnakoH i Buauiite BCio piguHy B
TOPOLLIOK. 3aKPUITE KOHTENHEP | BPYUHY MOTPYCITb 100, AOKY He ByAe AOCATHYTa piaKa | OAHOPIAHA Maca. 3HOB NocTaBTe
KOHTelHep, 3HIMiTb KPULLIKY, BTATHITb CMONY B LUNPWL| i 3acToCyiATe. AKLLO BY BUKOPUCTOBYETE NPUCTPIl ANA Nofayi cmonu 3i
3'e/jHaHHAM «IH0eP-NOK»: BiAKpUiiTE BEXHIli N10€D KOHTE/IHepa [Y1A CMONIA Ta BCTaHOBITD 3'€/HaHHA «I0eP-NOK», o6
BI[:[CMOKTYBBTI/I CMony 3 NPUCTPOID nonatn Mo,

3ac TbCA i pIAKIIIX Ta TBepanx KOMMOHEHTIB.
3a60ponaen>cn nosropno cTepunisyBati Ta/abo nosmpuo BUKOPUCTOBYBATY BIPIO. BiH Npu3Hauernit Ana oiHOpa30Boro
BWKOPUCTAHHA Ha OJHOMY I'IaL\I€HTI

He po3pinsitte Bupi6 Ha ABi ab0 GinbLue YaCTVH 3 METOI0 NMOAANbLIOTO BIUKOPUCTAHHA. Lie BBAXAETbCA NOBTOPHUM
BUKOPUCTaHHAM | MOXe NPU3BECTI 0 NOMUAKY B CMIBBIAHOLUEHHI NOPOLIKOBOTO Ta PiAKOro KOMMOHEHTIB. Lie Takox Moxe
NPU3BECTI 4O BTPATM CTEPUIBHOCTI.

3a60POHAETLCA BUKOHYBATV MOBTOPHY CTEPMNI3aLIilo, OCKINbKM Lie MOXe NPU3BECTU 4O PU3NKY iHiKyBaHHA NaLjienTa.
ToBTOpHa CTepuni3aLlis MOXe 3MiHUT MOphONOrilo BUPOGY Ta Oro MexaHiuHi BNACTUBOCTI, WO Npu3Bese AO iX NoXuBOK Ta
BUKNNKAE CEPIIO3Hi PU3NKV ANA 300POB'A NaLjienTa.

Bci 3anuLwKi NOBMHHI BBaXaTuCA BiANPALIbOBAHIM XipyPriuHUM MaTepianom, AKWi NOTPIBHO yTIAi3yBaTY HANPUKIHL
onepauji.

PekomeHpaLii 111010 BUKOPUCTAHHA

He pekomeHAYETbCA BUKOPIUCTOBYBATY MPOAYKT 3 ronkamin kaniopy merwwe 3a 15 G (1.30 mm (Mm)).

Bupi6 noTpi6HO NOBiNbHO BBOANTY Mg} NOCTIMHUM PAZIOCKONIYHIM KOHTPONEM, CTEXAUV 33 BUTOKOM CMOMA 3 FONKN Ta
|PO3MOAINOM CMOAN BCEpeAVHi Tina Xpebus, Npu LboMy HEOBXIBHO KOHTPONIOBATY MOXIMBICTb BUXOAY CMOAI 38 MeXi
Xpebus (ekctpasepTedpanbHa Andysis). AKLO cMona BUXOANTb 3 XpebLS, HEraitHo NPUNWHITL BBEAEHHA.

YAC 4014 NPUrOTYBAHHA TA 3ACTOCYBAHHA

Yac, 3a3HaueHni B IHCTPYKLi, OyB OTPUMaHWi B nabopaTopii wsAXom NpoBeaeHH: BUNpobyBaHb 3a YMOB KOHTPONbOBAHOT
Temnepatypu 23 °C £ 1°C, 3 BUKOPUCTaHHAM NaCTUKOBOTO Wwnpyuia 20 ml (mn).

Byab-ake mnsumeuun Temnepatypu poboyoro CepepjoBuLLIa, NPOYKTY Ta Npunaand ina npmrowsauun noxag 23 °C
3HUKYE yac oulxysauun Ta TBepAIHHA aKpUIOBOi (MO, TaKnM e YMHOM patypu

BiNOBiAHWI Yac.

Onepaujs: Onuc TpusanicTb asn
3MilLyBaHHs 3MilLyBaHHS KOMMOHEHTIB 60s(c)
HanoBHeHHs! NpUCTpPOIo AOCTaBKM CyMiLL nepeHocuTbCS B NPUCTPIlt focTasky | 60 s (c)
OuikyBaHHs He MoXHa BUKOPUCTOBYBATY LiEMEHT 3005s(c)
ByiKoHaHHs po6iT LlemeHT MoxHa 3acTocoByBaTy 600s (c)
TBepaiHHs LiemeHT — iforo B'a3KicTb nigsuwyetbes, | 360's (c)

TOMY 10r0 Ginblue He MOXHa

aactocosysary. MoTiM BiaOysaeTbCA

€K30TepMiyHa peaKLlis

AIKW40 BN BUKOPUCTOBYETE CUCTEMY BBEAAGHHS, AIKY NOTPI6HO Nify'eAHYBaTN 10 NOJOBXKYBaNbHOI TPY6KN, nepen
nip’€AHaHHAM faliTe BUANTICD KiNbKOM Kpannam cvonu. fKui0 BBOAWTI CMONY PaHo, Lie BoHa by/e Ayxe pigkoto.
AKuio0 BBOANTY CMONY Ni3HO, Le BOHa Gyae Ayxe B'A3KOI0.

MOMEP EHHA

+ 36epiraTv Npu Temnepartypi Himkue 25 °C, 3axuLLaTy B BNAUBY CBITNA.

+ CTepunbHicTb 3a6e3neyyeTbes NuLLe B TOMY BIAMAAKY, AKLLO KOHTEIHEP He NOWKOMKeHI abo He BigKpUTI.

+ 3abOPOHAETLCA NOBTOPHO CTEPUNI3YBATH OYAb-AKI KOMMOHEHTH.

+ He BIKOpHCTOBYIATE NPOAYKT, AKLLO NOPOLLOK M€ XOBTYBaTMil 860 KOPUUYHEBATHIA BIATIHOK, aB0 AKLLO PiavHa B'A3Ka.
TaKuih CTaH KOMMOHEHTIB BKa3ye Ha Te, L0 BUPIO 30epiraBCA HEHaNEXHIM YUHOM.

HETATUBHI EQEKTU

HacTynHi HeraTBHi peakwii MOXyTb BIHWKaTV/ NPV BUKOPUCTaHHI akpUIOBOi CMONM, NPOTe akpUoBa CMona He €
6e3n0cepeaHbOI0 MPUYMHOIO TakiXx peaKuM

Xipypr NOBIHEH 3HaT! NPO Taki MOXIMBI ABILLA Ta 3HATH, WO POBUTH Y Pasi iX BIUHUKHEHHS.

3yNUHKa cepus;

iHGapKT Miokapaa;

nereHesa embonis;

TUMYACOBE 3HIKEHHA apTepianbHOro TUCKY;

KpoBOTeui i reMatomu;

iHdeKLia noBepXHeByX/rMBOKIX XipypriuHyX paH;

KOPOTKOACHE NMOPYLIEHHS CePLIEBOTO PUTMY;

panToBa cmepTb;

Andysis cmonn 3a mexi Tina xpebuia: B nepusepTebpanbHi BeHy (nerexesa embonis), B enigypanbHuii nnekc (vienonartis,
PaavKononaris), B MixxpebLesuit Anck.

BAXIMBA IHOOPMALIIA NA NIKAPA

Y pasi BUKOPUCTaHHA KICTKOBOTO LieMeHTy n0Tp|6Ha HaA3BMYaIHO TicHa cnlanpauﬂ MiX X|pypr0M Ta aHecTe3ionorom.
AHectesionora HOTDIGHO HOBI[JOMVITVI KONM KiCTKOBMI LemeHT wmnamyenm I'IU:l Yac onepauu

Y feakux BunajKax MOXyTb BUHWKAT ABULE, U0 BIHOCATLCA lO CuHapomy imnnaHTauii KicrkoBoro LemeHTy (bi-Ci-Air-Ec).
BoHu xapamepmzymbm HIU3KOK KNIHIYHMX CTEHIB AKi BKNIOYaIOTh I'II'IOKCHO I'II'IOT€H3||O cepueBy apmmno I'IIABVILI.(EHVIVI Oﬂlp
nereHeBux CyanH i 3YNUHKY cepua. Taki ABULA MaKOTb Komponmamm METOAaMK cyqacnm aHecresionorii.

Xoua Lji ABNLLA BUHYKAIOTb AOCUTb PIAKO, NPOTE BOHY OMICaHi B iTepaTypi. YepesLikipHa iH'eKLiA KICTKOBOTO LieMeHTY Moxe




36inbLUNTY IHTPaMeAYNAPHIIA TUCK, BHACNIAOK YOTO KICTKOBYIA MO3OK i KICTKOBWIA LieMeHT 6yze BUTUCHYTO Y
nepusepTebpanbHy BeHO3Hy cvcTemy. Lii peyoBiHM MOXYTb MirpyBaTy B NpaBy CTOPOHY CEPLA | B NereHeBuil KpoBooGir
(nereneBa em6onis), o npu3soanTb Ao bi-Ci-Ait-Ec. bi-Ci-Ait-EC Mae pyxe WMpoKit AianasoH TAXKOCTI. B 6araTbox Bunaakax
naLjieHTV 3 nereHeBoio eMBbONiEw, LLO BIABNAETLCA Nify YaC PEHTreHorpadii rpyAHOT KNITUHY, HE AEMOHCTPYIOTb BIANOBIAHNX
CUMNTOMIB.

TepmiH npugatHocTi
TepMiH NPUAATHOCTI KICTKOBOTO LieMeHTy Ans BepTebponorii Meraec CnaiiH CTaHOBWTb TP POKU

YnoBHOBaXeHWil NpeCTaBHIK B YKpaiHi:

TOB «Kpartis MeprexHika»

04107, m. Kuiig, Byn. barrosyTiscbka, 6ya. 17-21, Ykpaika
Ten.: 0800 21-52-32, EnekTpoHHa notuTa: uarep@cratia.ua

[lata ocTaHHbOro Nepernagy iHCTPYKLT: %oBTeHb 2022 p. UATR116

TECRESSP.A

TEKPECCnA.

Via A. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna « Verona - ITALY
(Bia AHapea [lopis, 6, CommakamnaHbA (BP), 37066, ITanis)
TenedoH: +39.045.9217311, ®akc: +39.045.9217330
info@tecres.it - www.tecres.com






SIMBOLI - SYMBOLS - SIMBOLOS - SYMBOLES - SIMBOLOS
SYMBOLE - SEMBOLLER - SYMBOLER - MO3HAYEHHA

-

DATA DI SCADENZA CODICE PRODOTTO
USE BY CATALOGUE NUMBER
FECHADE VENCIMIENTO CODIGO PRODUCTO
LIMITE DE VALIDITE NUMERO DE REFERENCE DANS LA CATALOGUE
DATA DE VENCIMENTO NUMERO DE CATALOGO
VERFALLDATUM ARTIKEL NUMMER
SON KULLANMATARIHI URUN KODU
SIDSTE ANVENDELSESDATO KATALOGNUMMER
CTPOK MPUOATHOCTI HOMEP 3A KATANOrOM

Lot /N ®

NUMERO DI LOTTO ATTENZIONE MONO USO
BATCH NUMBER CAUTION DO NOT REUSE
NUMERO DE LOTE ATENCION NO REUTILIZAR
NUMERO DE LOT ATTENTION NE PAS REUTILISER
NUMERO DO LOTE ACHTUNG DOSE UNICA
CHARGENUMMER ATENGAO EINMALIGE VERWENDUNG
LOT NUMARASI DIKKAT TEK KULLANIMLIK
PARTINUMMER FORSIGTIG MA IKKE GENBRUGES
CEPIVHIV HOMEP 3ACTEPEXEHHA 3ABOPOHAETHCA MOBTOPHE
BUKOPUCTAHHSA
STERILE
CTEPUMBHO
[l STenLEeo
CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO STERILIZZATO A OSSIDO DI ETILENE
CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
CONSULTER LE MODE D'EMPLOI STERILISE A LOXIDE D’ ETHYLENE
SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
CONSULTAR AS INSTRUGOES DE USO MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
KULLANMA TALIMATLARINA BAKINIZ ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR
SE BRUGSANVISNING STERILISERET MED ETHYLENOXID
MPOYUTATE IHCTPYKLIIO CTEPUNI30BAHO 3 BUKOPUCTAHHSAM
3 BUKOPVCTAHHS ETWNEHOKCHAY
e a]

STERILIZZATO CON PROCEDURAASETTICA
STERILE USING ASEPTIC PROCESSING TECHNIQUES

ESTERILIZADO CON SISTEMAASEPTICO
STERILISE PAR PROCEDURE ASEPTIQUE

ESTERILIZADO COM PROCEDIMENTO ASSEPTICO

STERILISIERT DURCH ASEPTISCHES VERFAHREN

ASEPTIK PROSEDUR ILE STERILIZE EDILMISTIR
STERIL MED ANVENDELSE AF ASEPTISKE FREMSTILLINGSTEKNIKKER
CTEPWTbHIAV 3A YMOB BUKOPVCTAHHSA ACEMTUYHUX METOLIB POBOTY



S
AN
PROTEGGERE DALLA LUCE
KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
MANTENER LEJOS DE LALUZ
TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE
VOR LICHT SCHUTZEN
MANTER AFASTADO DA LUZ
ISIKTAN KORUYUN
HOLD V/EK FRA DIREKTE SOLLYS
SAXMILATY BIf BNIWBY CBITNA

&

NON RISTERILIZZARE
DO NOT RESTERILISE
NO REESTERILIZAR
NE PAS RESTERILISER
NICHT ERNEUT STERILISIEREN
NAO REESTERILIZAR
TEKRAR STERILIZE EDILEMEZ
MA IKKE GENSTERILISERES
3ABOPOHAETLCA NMOBTOPHA
CTEPUNI3ALIA

®

LIQUIDO INFIAMMABILE
FLAMMABLE LIQUID
LIQUIDO INFLAMABLE
LIQUIDE INFLAMMABLE
ENTFLAMMBARE FLUSSIGKEIT
LiQUIDO INFLAMAVEL
TUTUSABILIR SIVI
BRANDFARLIG V/ESKE
TOPIOYA PIIVHA

/ﬂ/ZTC

wd

PRODUTTORE
MANUFACTURER
FABRICANTE
FABRICANT
HERSTELLER
FABRICANTE
URETICI
PRODUCENT
BUPOBHMK

CONSERVARE A TEMPERATURA INFERIORE A 25°C
STORE AT A TEMPERATURE BELOW 25°C
CONSERVAR EN TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
CONSERVER AUNE TEMPERATURE INFERIEURE A 25°C
BEI TEMPERATUREN UNTER 25°C AUFBEWAHREN
CONSERVAR NUMA TEMPERATURA INFERIOR A 25°C
25°C'NIN ALTINDA BIR SICAKLIKTA SAKLAYIN
OPBEVARES VED TEMPERATURER UNDER 25 °C
3BEPIFTV NPV TEMMEPATYPI

HMKYE 25 °C

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

CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED

CONTENU STERILE SEULEMENT SI L'ENVELOPPE N'EST PAS DETERIOREE OU OUVERT.
CONTENIDO ESTERIL SOLO SI EL PAQUETE NO ESTA DETERIORADO O ABIERTO.
INHALT STERIL, NUR WENN DIE BEHALTER WEDER BESCHADIGT NOCH GEOFFNET IST.
CONTEUDO ESTERIL SO SE O INVOLUCRO NAO ESTIVER ADULTERADO OU ABERTO.
IGERIGI ANCAK KABI HASAR GORMEMISSE VEYAAGILMAMISSA STERILDIR.

INDHOLD STERILT MED MINDRE PAKNING ER ABNET ELLER BESKADIGET.

BMICT € CTEPWMbHIM, SIKILIO MAKYBAHHA HE MOWKOMKEHE ABO HE BILKPUTE

ATTENZIONE: LA SUPERFICIE ESTERNA DEL PRIMO CONTENITORE INTERNO NON E STERILE

CAUTION: EXTERNAL SURFACE OF FIRST CONTAINER INSIDE IS NOT STERILE

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

DIKKAT: BIRINCIL IC AMBALAJIN DIS YUZEYi STERIL DEGILDIR
ADVARSEL: DEN UDVENDIGE OVERFLADE PA DEN FRSTE PAKNING INDENI ER IKKE STERIL
3ACTEPEXEHHS. 30BHILLUHS NOBEPXHS MEPLIOMO KOHTEMHEPY BCEPE/WHI HE € CTEPUNBHOIO
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