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Cemex:

ISTRUZIONI PER L’USO

All’attenzione del personale medico

CEMEX ¢ un cemento osseo radiopaco.

CEMEX ¢ un cemento a bassa temperatura di polimerizzazione perché
utilizza un rapporto tra polvere e liquido superiore al tradizionale 2:1.
CEMEX ¢ un dispositivo medico STERILE e MONOUSO.

CEMEX ISOPLASTIC ¢ un cemento ad alta viscosita rapidamente
manipolabile idoneo all’applicazione manuale.

CEMEX RX ¢ un cemento a bassa viscosita adatto sia per applicazione
manuale che mediante siringa.

CEMEX XL ¢ un cemento a bassissima viscosita adatto per I’applicazione
mediante siringa.

La confezione di CEMEX ISOPLASTIC, RX e XL ¢ un blister ermeticamente
sigillato il cui contenuto, busta e fiala, ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene.
11 liquido ¢ sterilizzato mediante filtrazione e la polvere mediante ossido di
etilene.

CEMEX FAST ¢ un cemento osseo ad alta viscosita adatto per I’applicazione
manuale nei casi in cui siano richiesti tempi applicativi ridotti. La confezione
contiene 2 buste da 20g ciascuna di polvere sterile e 2 blister ermeticamente
sigillati contenenti 1 fiala di liquido sterile da 8,35g ciascuno. II liquido ¢
sterilizzato per filtrazione, la polvere per irraggiamento con raggi gamma e i
blister mediante ossido di etilene.

Composizione dei cementi ossei CEMEX:

CEMEX CEMEX CEMEX RX CEMEX XL CEMEX
ISOPLASTIC ISOPLASTIC FAST
1/2 pack
Componente Fiala da 13.30 Fiala da 6.65 Fiala da 13.30 Fiala da 18.33 Fiala da 8.35
liquido g di liquido g di liquido g di liquido g diliquido g di liquido
sterile sterile sterile sterile sterile
METIL 99.10% p/p 99.10% p/p 99.10% p/p 98.20% plp 98.20% p/p
METACRI-
LATO
N-N 0.90% p/p 0.90% p/p 0.90% p/p 1.80% p/p 1.80% p/p
DIMETIL-p-
TOLUIDINA
IDROCHI- 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
NONE
Componente bustada40gdi | bustada20gdi | bustada40gdi | bustadaS0gdi | bustada20gdi
polvere polvere sterile polvere sterile polvere sterile polvere sterile polvere sterile
POLIMETIL 84.30% p/p 84.30% p/p 88.27% plp 85.00% p/p 85.00% p/p
METACRI-
LATO
BARIO 13.00% p/p 13.00% p/p 9.00% p/p 12.00% p/p 12.00% p/p
SOLFATO
PEROSSIDO 2.70% p/p 2.70% p/p 2.73% p/p 3.00% p/p 3.00% p/p
DI BENZOILE

®
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DESTINAZIONE D’USO I
I cementi ossei CEMEX sono indicati per la fissazione di impianti protesici I
articolari al tessuto osseo. c

i
INDICAZIONI PER L’USO i
II cemento osseo CEMEX ¢ indicato per la fissazione di protesi all’osso in L
procedure ortopediche muscoloscheletriche dovute a osteoartrite, artrite 3
reumatoide, osteonecrosi, spondilite anchilosante, artrite traumatica, ¢
deformita congenite, necrosi avascolare, problemi degenerativi dell’anca &
post-traumatici, anemia mediterranea, osteoporosi, malattie del collagene e a
alla revisione di precedenti procedure di artroplastica. c
CONTROINDICAZIONI %
Il cemento osseo CEMEX ¢ controindicato in presenza di infezioni attive o ¢
non completamente trattate che potrebbero coinvolgere il sito di applicazione d
del cemento. S
Il cemento osseo CEMEX ¢ controindicato dove la perdita di muscolatura r
o la compromissione neuromuscolare dell’arto malato renderebbe non t

giustificabile la procedura chirurgica.
L’impiego dei cementi ossei CEMEX ¢ controindicato se ¢ presente ipersensibilita
al monomero o ad alcuno degli altri componenti del cemento osseo.

PRECAUZIONI GENERALI

Leggere attentamente le istruzioni per 1’uso.

11 chirurgo deve accertarsi che la protesi, ed eventuali accessori in materie
plastiche ed elastomeri che intende usare, risultino idonei all’uso con cemento.
La corretta conservazione deve avvenire in un ambiente fresco ed asciutto, ad
una temperatura non superiore a 25°C, ad una umidita relativa non superiore a
70% e lontano dalla luce diretta.

@ PRECAUZIONI PER LA PREPARAZIONE DEL CEMENTO

¢ La sterilita ¢ garantita solo se il contenitore unitario non ¢ danneggiato o
aperto.

« Non risterilizzare alcuno dei componenti.

e Non usare il prodotto oltre la data di scadenza perché I’efficacia del
prodotto potrebbe essere compromessa.

¢ Sincerarsi che il contenitore unitario sia integro e che i componenti
non presentino alterazioni. La polvere deve essere uniforme (senza
agglomerazioni) e non presentare colorazioni gialle o brune e il liquido non
deve avere una consistenza sciropposa. Queste condizioni sono indice di
cattiva conservazione del prodotto.

< Non aggiungere ai componenti del cemento sostanze estranee.

e La temperatura esercita una fortissima influenza sulle caratteristiche di
preparazione di qualunque cemento osseo. Temperature superiori a 23°C
del prodotto, degli accessori di preparazione o dell’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 CEMEX si raccomanda vivamente di accertarsi che nelle 24
ore precedenti sia rimasto immagazzinato ad una temperatura di 23°C
+1°C.

» L’esposizione prolungata a condizioni elevate di umidita (>70%) puo
portare ad un aumento della viscosita e quindi ad un’ accelerazione
delle tempistiche di preparazione e applicazione del cemento.

¢ Accertarsi che gli accessori di preparazione del cemento siano
specificatamente idonei.

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

« Non miscelare il cemento sotto correnti d’aria perché cio porta ad una rapida
evaporazione del liquido con conseguente variazione delle prestazioni del
cemento.
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PRECAUZIONI PER I’APPLICAZIONE DEL CEMENTO

i Dati ottenuti da studi clinici dimostrano la necessita dell’osservanza di tecniche
chirurgiche rigorosamente asettiche. E’ importante ricordare che 1’eventuale
infezione profonda di una ferita chirurgica costituisce un grave rischio per
il successo dell’impianto protesico. Tale infezione puo instaurarsi in forma

n latente senza manifestazioni cliniche nei primi anni dopo I’intervento.

€ Per minimizzare il rischio di inclusione di sangue e frammenti ossei nel
L cemento e di midollo osseo nel flusso sanguigno, prima di applicare il cemento
a ¢ necessario irrigare la cavita ossea con soluzione Ringer o fisiologica e
e asciugare. Durante la cementazione ¢ importante mantenere la posizione della

componente protesica applicando una pressione manuale fino al termine della
polimerizzazione; cid ¢ essenziale per ottenere una fissazione ottimale.
Fissazione non adeguata o eventi post-operatori non previsti possono

0 compromettere 1’interfaccia osseo-cemento e portare a micro-movimenti
€ del cemento rispetto alla superficie ossea. Uno strato di tessuto fibroso puo
svilupparsi tra il cemento e I’0sso e pud avvenire la mobilizzazione della
a protesi. Ai pazienti sono consigliate visite di controllo programmate a lungo
n termine.
a PRECAUZIONI PER L’'UTENTE
Durante la miscelazione di liquido e polvere deve essere posta attenzione
a prevenire l’eccessiva esposizione ai vapori concentrati di monomero
che possono provocare irritazione delle vie respiratorie e degli occhi ed
R eventualmente del fegato.
) Il contatto del monomero con la pelle o con le membrane mucose deve
Ei essere evitato, perche il componente liquido ¢ irritante per le vie respiratorie
a e la pelle. Puo provocare sensibilizzazione per contatto con la pelle. 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.

’ I vapori del componente liquido possono interferire negativamente con le lenti
a contatto.
1 Il componente liquido del cemento osseo ¢ un potente solvente di lipidi,
pertanto evitare il contatto diretto con il corpo umano. I guanti in gomma o
i lattice non sono sempre una valida protezione al monomero. Tuttavia esistono
a guanti in materiali diversi piu adatti. Verificare (dalle relative schede tecniche)
n I’idoneita di tali materiali al contatto con il cemento osseo. Il cemento osseo
li non dovrebbe andare in contatto con il guanto fino a che il cemento non ha
acquisito una consistenza pastosa circa 1-2 minuti dopo la miscelazione.
Il cemento osseo dopo la miscelazione dei due componenti, modifica in
li pochi minuti la sua consistenza aumentando rapidamente la sua viscosita
b fino a diventare una massa marmorea che imprigiona stabilmente la protesi
d ancorandola all’osso. Il raggiungimento di questo stato ¢ facilmente
a avvertibile dall’aumento della temperatura del cemento stesso. Dopo alcuni
li minuti il cemento si raffredda spontaneamente indicando la fine della reazione
4 e anche il momento in cui si puo lasciare libera la protesi.
PRECAUZIONI SPECIALI
Le protesi correttamente cementate sono stabili e durevoli; possono perod
e verificarsi allentamenti e fratture del cemento o della protesi o di entrambi
a causa di malattia, trauma, inadeguatezza della tecnica di inserimento del
0 cemento o infezione latente, ed ¢ percio consigliabile per tutti i pazienti il
controllo regolare ed a lungo termine successivo all’intervento.
€ L’estrusione del cemento osseo al di fuori della sua sede di applicazione puo
determinare degli effetti negativi per il paziente (vedi Effetti Negativi).
a

Dopo I’intervento chirurgico, se insorge un’infezione, i pazienti devono
consultare immediatamente il loro medico per ridurne i rischi.
Attenzione: i cementi ossei, durante le reazione esotermica di

®
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polimerizzazione, raggiungono temperature superiori a quelle fisiologiche.
La polimerizzazione del cemento osseo ¢ una reazione esotermica che
avviene mentre il cemento sta indurendo in situ.

Il calore rilasciato puo danneggiare I’0sso o il tessuto adiacente all’impianto.
L’uso di CEMEX deve essere attentamente valutato in pazienti con disordini
della coagulazione ed in pazienti con grave insufficienza cardio-polmonare.

USO DURANTE LA GRAVIDANZA, ALLATTAMENTO

E NEI BAMBINI

Non esistono prove che dimostrino la sicurezza dell’impiego del cemento
osseo durante la gravidanza e ’allattamento. Il cemento osseo non dovrebbe
essere utilizzato durante il primo terzo della gravidanza e durante il resto della
gravidanza dovrebbe essere utilizzato solo in caso di malattie pericolose per
la vita. I cementi ossei CEMEX sono indicati per I’impiego nei bambini solo
nel caso non si ritenga possibile preservare ’articolazione con nessun altro
procedimento.

EFFETTI NEGATIVI

Subito dopo I'impianto del cemento osseo e della protesi si osserva spesso
un calo temporaneo della pressione sanguigna. Le seguenti reazioni negative
gravi e frequenti possono insorgere con I'impiego del cemento osseo, ma non
sono direttamente dovute al cemento osseo acrilico. Il chirurgo deve essere
consapevole di queste reazioni ed essere pronto a trattarle se si presentano.

Gravi:
Infarto miocardico
Incidente cerebrovascolare
Arresto cardiaco
Morte improvvisa

@ Embolia polmonare

Altre reazioni riferite:

Tromboflebite

Emorragia, Ematoma

Infezione della ferita superficiale o profonda

Borsite trocanterica

Irregolarita a breve termine della conduzione cardiaca

Dolore e/o perdita della funzione

Mobilizzazione dell’impianto

Elevati tassi di gamma-glutamil-transpeptidasi (GGTP) nel siero fino a 10
giorni dopo 1I’operazione

Nuovo osso eterotopico

Separazione trocanterica

Rottura del cemento

Piressia allergica

Ematuria

Disuria

Fistola vescicale

Intrappolamento ritardato del nervo sciatico dovuto all’estrusione del cemento
oltre la regione intesa per la sua applicazione

Neuropatia locale

Occlusione ed erosione vascolare locale

Ostruzione intestinale dovuta all’adesione ed al restringimento dell’ileo a
causa del calore rilasciato durante la polimerizzazione esotermica
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AVVERTENZE .
L’impiego del cemento osseo richiede un alto livello di collaborazione fra il
chirurgo e ’anestesista. Nel corso dell’intervento il chirurgo deve informare
I’anestesista dell’inserimento del cemento osseo. In alcuni casi possono .
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verificarsi eventi definiti “sindrome da impianto di cemento osseo” (in inglese
BCIS = bone cement implantation syndrome) che presentano una varieta
di caratteristiche cliniche che includono I’ipossia, I’ipotensione, I’aritmia
cardiaca, l’incremento della resistenza vascolare polmonare e 1’arresto
cardiaco, che devono essere controllati mediante i metodi in uso nella moderna
anestesiologia. Si tratta di fenomeni comunemente associati, ma non ristretti,
all’artroplastica d’anca cementata che di solito avvengono nei seguenti 5 stadi
della procedura chirurgica: alesatura femorale, impianto di cemento a livello
acetabolare e femorale, inserimento della protesi, riduzione della articolazione
(Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth). La pressione del sangue dei pazienti
dovrebbe essere monitorata attentamente durante e subito dopo I’applicazione
del cemento osseo. Inoltre I’eccessiva pressurizzazione del cemento osseo
dovrebbe essere evitata durante I’inserimento del cemento e dell’impianto per
ridurre 1’occorrenza di fenomeni di embolia polmonare.

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

La temperatura e la tecnica di miscelazione influenzano la manipolazione
e I’indurimento del cemento, per tale motivo il chirurgo deve determinare
queste caratteristiche in base alla propria esperienza. Per questo ¢ auspicabile
che I’équipe chirurgica effettui delle prove pratiche di utilizzo prima
dell’intervento sul paziente nelle stesse condizioni strumentali ed ambientali.
Il componente liquido ¢ infiammabile e volatile ed ¢ per questo che la sala
operatoria deve essere correttamente ventilata. Il componente liquido e/o le
esalazioni di questo non devono essere esposti direttamente su una flamma o
materiale incandescente. Sono stati riportati fenomeni di ignizione dei vapori
di monomero a causa dell’uso di elettrobisturi in zone dove ¢ appena stato
applicato del cemento osseo.

Per lo smaltimento a causa della volatilita e inflammabilita del monomero
liquido del cemento osseo, il monomero liquido dovrebbe essere evaporato
all’interno di cappe ben ventilate o assorbito da materiale inerte e trasferito in un
contenitore adatto. La polvere puo essere smaltita secondo le disposizioni locali.
ATTENZIONE: Non risterilizzare e/o riutilizzare. 11 dispositivo ¢ single-use e
inteso per I’utilizzo su un singolo paziente.

Evitare la partizione del prodotto in 2 o piu porzioni da usare in momenti
differenti. Questo sarebbe un ri-utilizzo 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 puo 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.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE

Una dose di cemento osseo si prepara miscelando I’intero contenuto di
una busta e di una fiala.

Confezioni di cemento osseo CEMEX con numero di lotto diverso possono
essere usati insieme seguendo le istruzioni fornite.

DATI PER LIMPIEGO

Per migliorare I’impiego dei cemento ossei CEMEX :

¢ Utilizzare i cementi alla temperatura di 23°C + 1°C;

¢ Pulire dai detriti e lavare accuratamente con soluzione fisiologica le sedi
ossee di impianto;

« Evitare il piu possibile I’interposizione di liquidi tra tessuto osseo e
cemento, asciugando con garze e/o cateteri in aspirazione la superficie
ossea prima e durante la cementazione;

< Attenersi per quanto possibile a deposizione di spessori ottimali di cemento.

®
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Tutto lo stelo della protesi deve essere rivestito di cemento;
PREPARAZIONE:
I cementi ossei sono sensibili alla temperatura. Un aumento della temperatura,
sia dell’ambiente sia dei componenti del cemento e degli strumenti utilizzati
per mescolare i componenti oltre 23°C, riduce i tempi di preparazione del
cemento. Una diminuzione della temperatura aumenta tali tempi.

I
i.
t

Aprire il/i contenitore/i unitario/i e riporre la busta della polvere e la fiala del
liquido su un ripiano sterile in sala operatoria.

Aprire la fiala e trasferire tutto il liquido nella ciotola per la miscelazione.
Aprire la busta e trasferire tutta la polvere sopra il liquido.

Per minimizzare I’inclusione di bolle si consiglia di mescolare il cemento
muovendo la spatola dalla periferia verso il centro della ciotola. E necessario
che tutta la polvere venga bagnata dal liquido; pertanto utilizzando la spatola
affondare delicatamente gli eventuali residui di polvere non bagnata nella
massa umida. La quantita di cemento necessaria da utilizzare viene decisa
dal chirurgo una volta mescolati i componenti in base alle esigenze cliniche
del momento. Attenzione: non variare arbitrariamente i rapporti delle
componenti liquida e solida. F

o — = 0 n o=

I~

Il tempo di miscelazione ¢ compreso tra 1-1,5 minuti, ma il tempo
effettivo viene influenzato dalla temperatura, dall’umidita e dalla tecnica di
miscelazione e va determinato in base all’esperienza del chirurgo.
Per ’uso in siringa: al termine della miscelazione, introdurre il cemento in un
dispositivo sterile adatto all’uso. La tempistica per I’applicazione del cemento
viene decisa dal chirurgo in base alla sua esperienza, alla temperatura e
all’umidita di stoccaggio, della sala operatoria e degli accessori di iniezione.
Per I’uso manuale: al termine della miscelazione, continuare a muovere la
massa finché questa non appiccica pit ai guanti. A questo punto la massa ¢
@ pronta per I’applicazione. La temperatura e I’'umidita della sala operatoria, di @
stoccaggio del prodotto, degli accessori utilizzati per la miscelazione e delle
mani del chirurgo possono determinare delle differenze nelle tempistiche per
la preparazione e applicazione del cemento, che vanno determinate in base
all’esperienza del chirurgo.

APPLICAZIONE:

In questa fase si deve inserire il cemento nella cavita ossea. Comprimere bene
il materiale all’interno della cavita ossea. Nel caso di utilizzo del cemento con
siringa, cominciare I’estrusione del cemento in zona distale della cavita ossea e
quindi risalire verso la zona prossimale, mantenendo I’erogazione il piu possibile
uniforme. Questo comportamento minimizza I’inclusione di bolle d’aria.

INSERIMENTO DELLA PROTESI:

Al termine dell’inserimento del cemento si posiziona la protesi facendo
attenzione a tenerla ferma fino all’indurimento del cemento. Rimuovere
I’eccesso di cemento osseo prima che indurisca completamente. I tempo di
indurimento finale del cemento dipende dal tipo di cemento, dalla temperatura,
dall’'umidita, e dalla manipolazione ricevuta. Attenzione! La temperatura
della cavita ossea accelera la polimerizzazione del cemento, pertanto
I’applicazione della protesi va completata il pit velocemente possibile.

I~
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EFFETTI DELLA TEMPERATURA SULLA TEMPISTICA
DI PREPARAZIONE ED APPLICAZIONE
I, DEI CEMENTI OSSEI CEMEX

| I tempi di preparazione e applicazione del cemento sono fortemente
influenzati dalla temperatura presente in sala operatoria. L’effetto della
temperatura sul setting time dei cementi ¢ stato valutato con un test di
bl laboratorio. Per riferimento viene riportato un grafico del setting time in
relazione alla temperatura. (Dati ottenuti in condizioni ambientali e di
stoccaggio controllate soggetti a deviazione standard). Oltre alla temperatura
e all’'umidita, diversi fattori possono influenzare il setting time del cemento:

0 tecnica di mescolamento (velocita, uso di mixer) grado di miscelazione,
0 I’utilizzazione di tutta la componente solida e liquida, I’inclusione di sostanze
a estranee all’interno del cemento quali sangue, soluzione salina, ecc.
a
a
e CEMEX ISOPLASTIC E ISOPLASTIC 1/2 PACK
e
Per il CEMEX ISOPLASTIC si raccomanda I’applicazione manuale.
) Grafico Setting Time - Temperatura
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; CEMEX XL
e . ..
o Il cemento CEMEX XL deve essere applicato con siringa per cemento.
Grafico Setting Time - Temperatura
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CEMEX RX

I cementi CEMEX RX possono essere applicati manualmente anche se per il
CEMEX RX si raccomanda 1’applicazione con siringa per cemento.

Grafico Setting Time - Temperatura

Temperatura (°C)
Temperatura (°F)
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CEMEX FAST

Per il CEMEX FAST si raccomanda I’applicazione manuale.

Grafico Setting Time - Temperatura
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Cemex:

INSTRUCTION BOOKLET

To the Medical Staff’s attention
PRESENTATION

CEMEX is a radiopaque bone cement.

CEMEX cement has a low temperature polymerization since it uses a powder/
liquid ratio that is higher than the traditional one of 2:1.

CEMEX bone cement is a sterile and disposable medical device.

CEMEX ISOPLASTIC is a high viscosity bone cement that can be prepared
and handled rapidly and is ideal for manual application.

CEMEX RX is a low viscosity bone cement for both manual and syringe
application.

CEMEX XL is an extra low viscosity bone cement, ideal for syringe
application.

CEMEX ISOPLASTIC, RX and XL are packed in a hermetically sealed
blister pack whose contents, sachet and phial are sterilized by ethylene oxide.
The liquid is sterilized by filtration and the powder by ethylene oxide.
CEMEX FAST bone cement has a high viscosity that is suitable for manual
application in cases where reduced application times are required.

The package has 2 sachets (each containing 20g of sterile powder) and 2 her-
metically sealed blister packs each containing 1 phial of 8.35g sterile liquid.
The liquid is sterilized by filtration, the powder by Gamma-ray sterilization
and the blister packs by ethylene oxide.

Composition of the CEMEX bone cements:

CEMEX CEMEX CEMEX RX | CEMEX XL CEMEX
ISOPLA- ISOPLA- FAST
STIC STIC 1/2
pack
Liquid 13.30 g phial | 6.65 g phial of | 13.30 g phial | 18.33 g phial | 8.35 g phial of
component of sterile sterile liquid of sterile of sterile sterile liquid
liquid liquid liquid
METHYL 99.10% wiw 99.10% wiw 99.10% wiw 98.20%w/w 98.20%w/w
METHACRY-
LATE
N-N 0.90% wiw 0.90% w/w 0.90% wiw 1.80% wiw 1.80% wiw
DIMETHYL-p-
TOLUIDINE
HYDROQUI- 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
NONE
Powder 40 g sachet of 20 g sachet of 40 g sachet of 50 g sachet of 20 g sachet of
component sterile powder sterile powder sterile powder sterile powder sterile powder
POLYMETHYL | 84.30% w/w 84.30% wiw 88.27% wiw 85.00% wiw 85.00% wiw
METHACRY-
LATE
BARIUM 13.00% wiw 13.00% wiw 9.00% wiw 12.00% wiw 12.00% wiw
SULPHATE
BENZOYL 2.70% wiw 2.70% wiw 2.73% wiw 3.00% wiw 3.00% wiw
PEROXIDE
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INTENDED USE
CEMEX bone cement is intended to be used for the fixation of artificial joint
prostheses to the host bone.

INDICATIONS FOR USE

CEMEX bone cement is indicated for the fixation of protheses to bone in
orthopaedic musculoskeletal procedures for osteoarthritis, rheumatoid
arthritis, osteonecrosis, ankylosing spondylitis, traumatic arthritis, congenital
deformities, avascular necrosis, post-traumatic degenerative problems of the
joint, sickle cell anemia, osteoporosis, collagen disease and for the revision of
previous arthroplasty procedures.

CONTRAINDICATIONS

CEMEX bone cement is contraindicated in the presence of active or
incompletely treated infection which could involve the site where the cement
is to be applied.

CEMEX bone cement is contraindicated where the loss of musculature or
neuromuscular compromise in the affected limb would render the surgical
procedure unjustifiable.

CEMEX bone cement is contraindicated in patients who are allergic to the
monomer or to any of its components.

GENERAL PRECAUTIONS

Read this instruction booklet very carefully.

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

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

@ CEMENT PREPARATION PRECAUTIONS

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

e Do not re-sterilise any of the components.

* Do not use the product after the expiration date because the effectiveness of
the device may be compromised.

e Make sure that the inner package is undamaged and that the components
are undamaged. The powder should be uniform (no agglomerations) not
present yellow or brown discoloring and the liquid in the ampoule should
not appear syrupy. These conditions indicate that the product has not been
stored correctly.

* Do not add foreign substances to the cement components.

e Temperature has a major effect on the preparation characteristics of
any bone cement. 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 CEMEX bone cements it is strongly advised to
make sure that the package is stored at a temperature of 23°C + 1°C
for the previous 24 hours.

* An extended exposure to high conditions of humidity (>70%) can lead to
an increase in the viscosity and therefore speed up the cement’s preparation
and application times.

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

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

e Do not mix the cement in a flow of air since this will promote rapid
evaporation of the liquid component and consequent variations in the
performance of the cement.

‘ A O R = a0 ATn r—‘n._‘l'—‘(:/\mJ?Hmjﬁ.dﬁhﬁn@,ﬁh'—‘—t\ﬂhﬂﬁll—l Lo SN o T R o R S R KO e ) ‘

®

30 cemex _Rev20_2019.indd 14 10/03/20  1(



(1O B » o =

30 cemex _Rev20_2019.indd 15

®

CEMENT APPLICATION PRECAUTIONS

Clinical study data demonstrate the need to maintain strictly aseptic surgical
techniques. It must be borne in mind that any deep infection of a surgical
wound is a serious risk for the successful outcome of the implant. Such
infection may begin in a latent manner without clinical evidence even some
years after surgery.

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

While the cement hardens, it is very important to maintain the position of the
prosthesis by means of manual pressure until the end of the polymerisation
process; this is essential to ensure optimal implantation results.

Inadequate fixation or unanticipated postoperative events may affect the
cement-bone interface and lead to micromotion of cement against bone
surface. A fibrous tissue layer may develop between the cement and bone, and
loosening of the prosthesis may occur. Long-term follow-up is advised for all
patients on a regularly scheduled basis.

USER PRECAUTIONS

Caution should be exercised during the mixing of the liquid and powder
components of the bone cement to prevent excessive exposure to the
concentrated vapours of liquid monomer, which may produce irritation of the
respiratory tract, eyes, and possibly the liver.

Avoid the monomer from coming into contact with the skin or the mucous
membranes as the liquid component is irritant to the airways and the skin.
It may cause sensitization when coming into contact with the skin. Cases of
contact dermatitis have been observed in susceptible subjects. It is therefore
advisable to wear a second pair of surgical gloves and scrupulously observe
the instructions for mixing the components in order to reduce the possibility
of reactions caused by hypersensitivity.

Personnel wearing contact lenses should not mix bone cement or be near its
mixing.

The liquid component of the bone cement is a powerful lipid solvent,
therefore, avoid direct contact with the human body. Rubber or latex gloves do
not always provide effective protection against the monomer. More suitable
gloves made of different materials are however available on the market. Check
that these materials are suitable for contact with bone cement (see the relative
technical data sheets).

The bone cement should not contact the gloved hand until the cement has
acquired the consistency of dough, about 1-2 minutes after mixing.

Once the two components are mixed, the consistency of the bone cement
changes in just a few minutes: viscosity increases rapidly to form a marble-
like mass which securely anchors the prosthesis to the host site.

The attainment of this state is easily ascertained by the increase in temperature
of the cement itself. After a few minutes, the cement cools spontaneously,
indicating the end of the reaction and time when the prosthesis can be released.

SPECIAL PRECAUTIONS

Correctly cemented prostheses are stable and long-lasting; however, the
cement or the prosthesis or both may become loose or fracture following
desease trauma, incorrect cement insertion technique or latent infection: it
is therefore advisable to follow-up all patients regularly and in the long-term
following surgery.

Bone cement extrusion outside its application site may determine adverse
effects for the patient (see Adverse Effects)

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

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

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

PRECAUTIONS DURING PREGNANCY, BREAST-FEEDING

AND IN CHILDREN

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

This cement is indicated for applications in children only when it is believed
impossible to save the joint through other forms of intervention.

ADVERSE EVENTS

The blood pressure often drops temporarily immediately after implanting the
bone cement and the prosthesis. The following serious and negative reactions
may arise when using bone cement. However, they are not directly attributable
to the bone cement as such. Surgeons must be aware of these complications
and be ready to treat them if they occur.

Serious:

Myocardial infarct
Cerebrovascular incidents
Cardiac arrest

Sudden death

Pulmonary embolism

Other referred reactions:

Thrombophlebitis

Haematoma-haemorrhage

Infection of surface/deep surgical wound

Trochanteric bursitis

Short-term cardiac irregularities

Pain and/or loss of function

Loosening or displacement of prosthesis

Elevated serum gamma-glutamyl-transpeptidase (GGTP) up to 10 days
postoperation

Heterotopic new bone formation

Trochanteric separation

Breakage of the bone cement

Allergic pyrexia

Hematuria

Dysuria

Bladder fistula

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

Local neuropathy

Local vascular erosion and occlusion

Intestinal obstruction due to adhesion and stenosis of the ileum because of the
heat released during exothermic polymerisation
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WARNINGS

The use of bone cement demands a high level of cooperation between the
surgeon and the anaesthetist. During the operation, the surgeon must inform F
the anaesthetist that the cement is about to be introduced. In some cases

events defined as “bone implantation syndrome” (BCIS) may occur which C

®

30 cemex _Rev20_2019.indd 16 10/03/20  1(



| ® |

are characterized by a number of clinical features that include hypoxia,

s hypotension, cardiac arrhythmias, increased pulmonary vascular resistance
e (PVR), and cardiac arrest, which must be controlled with the methods in use

in modern anaesthesiology. These phenomena are commonly associated with,
n but is not restricted to, cemented hip arthroplasty which usually occurs at one

of the five stages in the surgical procedure: femoral reaming, acetabular or
femoral cement implantation, insertion of the prosthesis or joint reduction
(Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth). The blood pressure of patients should
be monitored carefully during and immediately following the application of

it the bone cement. In addition, overpressurisation of the bone cement should
it be avoided during the insertion of the bone cement and implant in order to
n minimise the occurrence of pulmonary embolism.

The surgeon should be thoroughly familiar with the properties, handling
d characteristics and application of the CEMEX bone cements and of its

restrictions on use. Because the handling and curing characteristics of
bone cements vary with temperature and mixing technique, they are best
determined by the surgeon’s actual experience. It is strongly recommended
that the surgical team carry out practical trials prior to use in patients under the
same instrumental and environmental conditions.
The liquid component is flammable and volatile and for this reason the
operating theatre must be correctly ventilated. The liquid component and/or its
vapours must never be directly exposed to naked flames or heated materials.
Ignition of monomer vapours caused by the use of electrocautery devices in
surgical sites near freshly implanted bone cement has been reported.
Because of the volatility and flammability of the liquid monomer of the bone
cement, the liquid monomer should be evaporated in a well-ventilated hood or
absorbed by an inert material and transferred into a suitable container for disposal.
The polymer component may be disposed in an authorized waste facility.
CAUTION:Do not re-sterilize and/or re-use the device. It is designed for
@ single-use on a single patient. @
Avoid dividing the product into two or more portions, in order to use it other
times. This would be a re-utilization and may lead to an error in the proportion
of the powder and liquid components. It can also cause a sterility loss.
Re-sterilization should not be carried out since it can cause infection risks for
the patient. Re-sterilization can also alter the device’s morphology and the
mechanical features, causing a malfunction of the same with serious risks for
the patient’s health.
All residues must be considered waste surgical material and therefore should
S be eliminated at the end of the operation.

©w 0w o

DOSAGE AND ADMINISTRATION

A dose of bone cement is prepared by mixing the whole contents of a
sachet and of a phial.

Differing lot numbers of CEMEX bone cement may be used together
when mixed in accordance with the recommended instructions.

APPLICATION INSTRUCTIONS
e To improve the use of CEMEX bone cements as far as possible:
e use cements and accessories at a temperature of 23°C + 1°C ;
* eliminate detritus and rinse the host bone site carefully with saline;
 avoid as far as possible the presence of liquid between the bone tissue and
e the cement; dry the bone surface with gauze and/or suction catheters before
and during cementation;
e make every effort to apply an optimal thickness of bone cement. All the
stem must be covered by bone cement.

PREPARATION:
Bone cements are sensitive to temperature. Any increase in temperature
of the working environment, the cement components or the mixing

0w B O
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instrumentation over 23°C reduces the preparation times. Equally, lower
temperatures increase such times.

S
}
I

Open the unit container/s and place the powder sachet and the liquid phial on
a sterile shelf in the operating room.

Break open the phial and pour the liquid into the mixing bowl.

Open the powder sachet and pour the powder over the liquid.

To minimise the inclusion of air bubbles, it is advisable to mix the cement with
a spatula from the outside of the bowl towards the centre. All the powder must
be moistened by the liquid; inasmuch, use the spatula delicately to work any
lumps of unmoistened powder into the overall mass of moist dough.

The necessary amount of cement for the particular clinical application is
defined by the surgeon once the components have been mixed.

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

Mixing time is between 1-1.5 minutes, but the actual time depends on the
temperature, the humidity and the mixing technique, and it is determined by
the surgeon’s experience.

For syringe application: after mixing, introduce the cement in an appropriate
sterile device. The time taken to apply the cement is decided by the surgeon
according to his experience, and to the temperature and humidity of storage,
of the operating room and of the injection equipment.

For manual application: after mixing, continue moving the mass until it no
longer sticks to the gloves. At this point, the mass is ready to be applied. The
temperature and humidity of the operating room, of the product’s storage, of
the mixing accessories used and of the surgeon’s hands can make a difference
on the time taken to prepare and apply the cement. These are determined by
the surgeon’s experience.

e~

APPLICATION:

During this phase, the cement must be inserted into the bone cavity. The
cement must be well compressed inside the bone cavity. If a syringe is used to
insert the cement, extrusion of the cement must begin in the distal area of the
bone cavity and then flow into the proximal area. The cement flow must be
kept as uniform as possible. This avoids the inclusion of air bubbles.

INSERTING THE PROSTHESIS:

Once the cement has been inserted, the prosthesis can be positioned; it must
be held firmly until the cement has hardened. Remove excess cement before
it hardens.

The final hardening time of the cement depends on the kind of cement,
temperature, humidity and the degree of manipulation.

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

© A~

THE EFFECT OF TEMPERATURE ON PREPARATION AND

APPLICATION TIMING OF CEMEX BONE CEMENTS
The timing for the cement’s preparation and application is strongly influenced
by the temperature in the operating room. The temperature’s effect on cement
setting time was evaluated with a laboratory test. A graph on setting time
according to temperature is provided for ease of reference (data was obtained
in controlled environmental and storage conditions subjected to standard
deviation). In addition to temperature and humidity, different factors can
influence the cement’s setting time. These include the mixing technique
(speed, use of mixer), the throughness of mixing, the utilization of the entire
liquid and solid component, the inclusion of external substances inside the
cement such as blood, saline solution, etc.
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r CEMEX ISOPLASTIC and ISOPLASTIC 1/2 PACK

Manual application is recommended for the application of CEMEX
ISOPLASTIC Bone Cement.
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CEMEX FAST
Manual application is recommended for the application of CEMEX FAST
Bone Cement.

Setting Time - Temperature Graph
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Caution: Federal law (USA) restricts to sale by or on the order of a
physician.
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Cemex:

MANUAL DE INSTRUCCIONES

A la atencion del personal médico.
PRESENTACION

El cemento 6seo CEMEX es un cemento radiopaco.

CEMEX es un cemento de temperatura baja de polimerizacion pues utiliza

una relacion entre polvo y liquido superior al tradicional 2:1.

El cemento 6seo CEMEX es un implante ESTERIL de UN SOLO USO.

CEMEX ISOPLASTIC es un cemento de alta viscosidad que se prepara y

manipula rapidamente, y es ideal para su aplicacion manual.

CEMEX RX es un cemento de baja viscosidad para su aplicacion manual y

mediante jeringa.

CEMEX XL es un cemento de muy baja viscosidad ideal para su aplicacion
a mediante jeringa.

El envase de CEMEX ISOPLASTIC, RX y XL es un blister herméticamente

cerrado cuyo contenido, bolsa y vial, esta esterilizado mediante 6xido de etileno.

El liquido se esteriliza mediante filtracion y el polvo mediante 6xido de etileno.

CEMEX FAST es un cemento 6seo de viscosidad elevada idoneo para aplicar

en forma manual cuando se exigen tiempos de aplicacion reducidos. El envase

contiene 2 bolsas de 20g cada uno de polvo estéril y 2 blisteres hermética-

mente cerrados que contienen 1 vial de liquido estéril de 8,35 g cada uno. El

@ liquido esta esterilizado por filtracion, el polvo por radiacién con rayos gama @
y los blisteres mediante 0xido de etileno.

Composicion del cemento 6seo CEMEX:

CEMEX CEMEX CEMEX RX | CEMEX XL CEMEX
ISOPLA- ISOPLA- FAST
STIC STIC 1/2
pack
Componente 13.30 g vial 6.65 g vial 13.30 g vial 18.33 g vial 8.35 g vial
liquido de liquido de liquido de liquido de liquido de liquido
estéril estéril estéril estéril estéril
METIL 99.10% p/p 99.10% p/p 99.10% p/p 98.20%p/p 98.20%p/p
METACRI-
LATO
N-N 0.90% p/p 0.90% p/p 0.90% p/p 1.80% p/p 1.80% p/p
DIMETIL-p-
TOLUIDINA
HIDROQUI- 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
NONA

Componente 40 g bolsa de 20 g bolsa de 40 g bolsa de 50 g bolsa de 20 g bolsa de
en polvo polvo estéril polvo estéril polvo estéril polvo estéril polvo estéril

POLIMETIL | 84.30%p/p | 8430%p/p | 8827%p/p | 85.00%plp | 85.00% p/p
METACRI-
LATO

SULFATO 13.00% p/p | 13.00%p/p | 9.00% p/p 1200% p/p | 12.00% p/p
DE BARIO

PEROXIDO 2.70% p/p 2.70% p/p 2.73% plp 3.00% p/p 3.00% p/p
DE BEN-
ZOILO
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DESTINACION DE USO
El cemento 6seo CEMEX, esta indicado para la fijacion de los implantes de
proétesis de articulaciones al hueso huesped.

INDICACIONES PARA EL USO

Se aconseja utilizar el cemento 6seo CEMEX para fijar protesis en el
hueso durante procedimientos ortopédicos muscoloesqueléticos debidos a
osteoartritis, artritis reumatoide, osteonecrosis, espondilitis anquilosante,
artritis traumatica, deformaciones congénitas, necrosis avascular, problemas
degenerativos de la cadera post-traumaticos, anemia mediterranea,
osteoporosis, enfermedades del colageno y revision de precedentes
procedimientos de artroplastia.

CONTRAINDICACIONES

El cemento 6seo CEMEX esta contraindicado cuando existen infecciones
activas o no completamente tratadas que podrian afectar la zona donde se
aplica el cemento.

El cemento 6seo CEMEX esta contraindicado donde la pérdida de musculatura
o la compromisién neuromuscular del miembro enfermo no justificaria el
procedimiento quirtrgico.

Eluso del cemento 6seo CEMEX esta contraindicado en caso de hipersensibilidad
al monomero de metilmetacrilato o a otros componentes del cemento dseo.

PRECAUCIONES GENERALES

Leer las instrucciones de este manual cuidadosamente.

El médico debe cerciorarse de que la protesis y los eventuales accesorios de
materias plasticas o elastomeros a aplicar son idoneos a la fijacion con cemento.
El producto debe conservarse en un ambiente fresco y seco cuya temperatura
no supere los 25 °C y a una humedad relativa no superior al 70%, alejado de

@ la luz directa.

PRECAUCIONES EN LA PREPARACION DEL CEMENTO

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

* No volver a esterilizar alguno de los componentes.

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

e Asegurarse de que el envase interior estd en perfecto estado y que
los componentes estan integros. El polvo tiene que ser uniforme (sin
aglomeraciones) y no tiene que presentar un color amarillo u oscuro y el
liquido no tiene que ser almibarado. Estas manifestaciones indican que el
producto no ha estado almacenado correctamente.

« No afladir sustancias extrafas a los componentes del cemento.

¢ La temperatura tiene un efecto importante en las caracteristicas de
preparacion de cualquier cemento 6seo. 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.

« La excesiva exposicion en condiciones de elevada humedad (>70%) puede
aumentar la viscosidad y, por lo tanto, acelerar los tiempos de preparacion
y aplicacion del cemento.

¢ Asegurarse que los accesorios para la preparacion del cemento son
especificamente compatibles con el producto.

« 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 del cemento.
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PRECAUCIONES EN LA APLICACION DEL CEMENTO

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. Este tipo de infecciones pueden empezar de forma latente sin que
aparezca evidencia clinica incluso hasta afios después de la cirugia.

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

Hasta que se produce el fraguado del cemento (final del proceso de
polimerizacion), es muy importante mantener la posicion de la protesis
mediante presion manual. Esto es esencial para asegurar unos resultados
optimos en la implantacion.

Una fijacion inadecuada o eventos post-operatorios no previstos pueden
comprometer la interfaz dseo-cemento y producir micro-movimientos
del cemento respecto a la superficie 6sea. Un capa de tejido fibroso puede
desarrollarse entre el cemento del hueso y puede provocar el movimiento de
la protesis.

En los pacientes se aconsejan visitas de control programadas de largo plazo.

PRECAUCIONES PARA EL USUARIO

Durante la mezcla del liquido y el polvo se tiene que prestar atencion para prevenir
la excesiva exposicion con vapores concentrados de mondémero que pueden
provocar irritaciones de las vias respiratorias, de los ojos y también del higado.
Debe evitarse el contacto del mondmero con la piel y las membranas mucosas,
dado que el componente liquido es irritante a nivel cutaneo y de las vias
respiratorias. Puede provocar sensibilizacion cutanea por contacto. En sujetos
susceptibles se han observado dermatitis de contacto. Se aconseja la utilizacion
de un segundo par de guantes quirtrgicos, y seguir fielmente las instrucciones
de mezclado, para reducir la posibilidad de reacciones de hipersensibilidad.
Los vapores del componente liquido podrian afectar a las lentes de contacto.
El componente liquido del cemento 6seo es un potente disolvente de lipidos,
por tanto se recomienda evitar el contacto directo con el cuerpo. Los guantes
de goma o latex no siempre constituyen una proteccion eficaz contra el
mondmero. Para este componente existen guantes de otros materiales mas
adecuados. Verificar la idoneidad de tales materiales al contacto con el
cemento 0seo en las fichas técnicas correspondientes. El cemento 6seo no
tendria que tocar el guante hasta que el cemento no haya alcanzado una
consistencia pastosa después de aproximadamente 1-2 minutos de la mezcla.
Una vez que se mezclan los dos componentes la consistencia del cemento
6seo varia en pocos minutos, la viscosidad aumenta rapidamente para dar
lugar a una masa blanca que anclara la protesis de forma segura en el lugar
huesped. El logro de este estadio es facil de averiguar por el incremento de
la temperatura del cemento. Después de unos minutos el cemento se enfria
espontaneamente, indicando el final de la reaccion y que la protesis puede
ser liberada.

PRECAUCIONES ESPECIALES

Las protesis correctamente cementadas son estables a largo plazo, sin embargo,
el cemento, o la protesis, o ambos, se pueden movilizar o romper después de un
traumatismo, técnicas de introduccion del cemento incorrectas, o infecciones
latentes: por lo tanto es necesario realizar, con posterioridad a la cirugia, un
seguimiento regular de la evolucion de los pacientes a corto y largo plazo.

La extrusion del cemento 6seo fuera de su sitio de aplicacion puede provocar
efectos negativos para el paciente (véase Reacciones Adversas).

Con posterioridad a la cirugia, si se produjera alguna forma de infeccion, los
pacientes deben inmediatamente consultar con sus médicos para reducir el
riesgo de infeccion.
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Precaucién: el cemento 6seo durante la reaccién de polimerizacién
exotérmica, alcanza temperaturas superiores a las fisiolégicas. La
polimerizacion del cemento 6seo es una reaccion exotérmica que se
produce mientras el cemento esta endureciéndose in situ. El calor que
deja libre puede daiiar el hueso o el tejido adyacente al implante.

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

UTILIZACION DURANTE EL EMBARAZO, LA LACTANCIA O

EN NINOS

No existen pruebas que demuestren la utilizacién segura del cemento 6seo
durante el embarazo o lactancia. El cemento dseo no se debe utilizar en los tres
primeros meses de de gestacion; para el resto del embarazo el cemento 6seo
solo debe utilizarse en situaciones de peligro de la vida.

El uso de este cemento CEMEX en nifios, solo esta indicado cuando no haya
otra forma de salvar la articulacion mediante otras formas de intervencion.

EFECTOS ADVERSOS

Frecuentemente se observa una disminucion transitoria de la presion
sanguinea inmediatamente después del implante de la protesis y del cemento
6seo. Durante la aplicacion del cemento se pueden producir las siguientes
reacciones adversas. Aunque éstas no son atribuibles directamente al
cemento. Si éstas se produjeran, los cirujanos deben estar alerta y listos para el
tratamiento de las complicaciones.

Graves:

Infarto de miocardio
Accidentes cerebro vasculares
Parada cardiaca

@ Muerte stibita

Embolismo pulmonar

Otras reacciones adversas:

Trombo-flebitis

Hematoma - hemorragia

Infeccion de superficie / infeccion quirurgica profunda

Bursitis trocanterea

Irregularidades cardiacas a corto término

Dolor y/o pérdida de la funcion

Movilidad de la protesis

Porcentaje alto de gama-glutamil-transpeptidasa (GGTP) en el suero hasta 10
dias después de la operacion

Hueso nuevo heterotopico

Separacion trocanterea

Rotura del cemento 6seo

Pirexia alérgica

Hematuria

Disuria

Fistula vesicular

Atrapamiento retardado del nervio ciatico a causa de la extrusion del cemento
fuera del sitio previsto para su aplicacion

Neuropatia local

Oclusion y erosion vascular local

Obstruccion intestinal por adherencia y estrechamiento del ileon a raiz del
calor emitido durante la polimerizacion exotérmica
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ADVERTENCIAS
La utilizacion del cemento 6seo requiere un elevado nivel de cooperacion .
entre el cirujano y el anestesista. Durante la operacion, el cirujano debe
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informar al anestesista, cuando se va a introducir el cemento. En algunos
casos puede presentarse lo que se conoce como “sindrome de implantacion
de cemento 6seo” (SICO o BCIS = bone cement implantation syndrome por
sus siglas en inglés) que comprende una serie de sintomas tales como hipoxia,
hipotension, arritmia cardiaca, aumento de la resistencia vascular pulmonar y
paro cardiaco, que deben controlarse mediante los procedimientos habituales
de la moderna anestesiologia. Estos sintomas se asocian comunmente, pero
no de manera exclusiva, a la artroplastia de cadera cementada y por lo general
se presentan en las siguientes 5 fases del procedimiento quirtrgico: escariado
femoral, implantacién de cemento a nivel acetabular y femoral, introduccion
de la protesis, reduccion de la articulacion (Donaldson et al., 2009, Br J
0 Anaesth). La presion de la sangre de los pacientes se tendria que monitorear
atentamente durante y enseguida después que se haya aplicado el cemento
0 o6seo. Ademas, la excesiva presurizacion del cemento 6seo tendria que evitarse
durante la introduccion del cemento y del implante para reducir los fendmenos
a de embolia pulmonar.
El cirujano tiene que conocer las propiedades del producto, sus caracteristicas
de preparacion, manipulacion y aplicacion, y las limitaciones de su uso.
La temperatura y la técnica de mezcla influencian la manipulacion y el
endurecimiento del cemento, por eso el cirujano tiene que determinar estas
caracteristicas seglin su experiencia.
Se recomienda que el equipo quirtrgico realice practica antes de la utilizacion
en pacientes y que ¢éstos se realicen en las mismas condiciones ambientales e
instrumentales.
El componente liquido es inflamable y volatil, y por esta razon el quirfano debe
tener un sistema de ventilacion apropiado. El componente liquido o sus vapores
nunca se deben exponer directamente a las llamas o a materiales calientes.
Se han presentado fenomenos de ignicion de vapores de mondémero por el uso
de electrobisturies en zonas donde apenas se ha aplicado el cemento 6seo.
@ Para la eliminacion, por la volatilidad e inflamabilidad del mondémero liquido @
del cemento 6seo, el mondomero liquido se tendria que evaporar dentro de
capas bien ventiladas o ser absorbido por material inerte y transferido en un
contenedor adapto. El polvo se puede eliminar segiin las disposiciones locales.
PRECAUCION: No reesterilizar y/o reutilizar. El dispositivo es monouso y se
utiliza sélo en un paciente.
Evitar la particion del producto en 2 0 mas porciones para usar en momentos
diferentes. Esto seria una reutilizacién 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 riesgo de infeccion
en el paciente; ademds una reesterilizacion podria alterar la morfologia
0 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 quirurgico de desecho
y por lo tanto se tiene que eliminar al final del procedimiento quirargico.

DOSIFICACION Y SUMINISTRACION

Una dosis de cemento 6seo se prepara mezclando todo el contenido de una
bolsa y de un vial.

Envases de cemento 6seo CEMEX con niimero de lote distinto se pueden
utilizar juntos respetando las instrucciones suministradas.

INSTRUCCIONES DE APLICACION
Para mejorar al maximo el uso del cemento 6seo CEMEX:
« Utilizar los cementos y accesorios a 23° + 1° C de temperatura,
bl « Eliminar de la cavidad 0sea los detritus, mediante aclarado con solucion salina;
« Eliminar al maximo la presencia de liquido, entre el tejido oseo y el
cemento. Secar la superficie dsea con una gasa y/o succionar mediante
cateteres antes y durante la cementacion;
n « Esforzarse para aplicar un grosor 6ptimo de cemento 6seo (Todo el vastago
e de la protesis debe ir revestido de cemento);
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PREPARACION S
Los cementos 6seos son sensibles a la temperatura. Cualquier incremento
de temperatura por encima de 23° C, en el ambiente de trabajo, en los
componentes del cemento, o en el instrumental de la mezcla, reduce los
tiempos de preparacion. De la misma forma temperaturas inferiores
incrementan éstos tiempos.

—rnle~

Abrir el /los contenedor/es unitario/s y colocar la bolsa del polvo y el vial del
liquido en un lugar estéril en la sala operatoria.

Romper el vial y verter el liquido en el recipiente de mezcla. Abrir la bolsa y
echar el polvo sobre el liquido.

Para minimizar la inclusion de burbujas de aire, es recomendable mezclar el
cemento con una espatula desde el exterior del cuenco hacia el centro. Todo
el polvo debe mezclarse con el liquido; utilizar la espatula con cuidado, para
mezclar cualquier grumo que pueda quedar.

La cantidad de cemento necesaria para la aplicacion clinica que se vaya a
realizar la decidira el cirujano una vez mezclados los componentes.
Precaucion: nunca modificar arbitrariamente las proporciones entre los
componentes sélido y liquido.

El tiempo de mezclado esta incluido entre 1-1,5 minutos, pero el tiempo
efectivo esta influenciado por la temperatura, la humedad y la técnica de
mezcla, y lo determina el cirujano segun su experiencia.
Para usar con jeringa:cuando se termina de mezclar, introducir el cemento en
un dispositivo estéril idoneo para el uso. El cirujano decide sobre los tiempos
para la aplicacion del cemento segun su experiencia, la temperatura y la hume-
dad de almacenamiento, de la sala operatoria y de los accesorios de inyeccion.
Para el uso manual: cuando se termina de mezclar, continuar a mover la masa
hasta que la misma no se pegue en los guantes. En este momento la masa esta
lista para que se aplique. La temperatura y la humedad de sala operatoria, de al-
@ macenamiento del producto, de los accesorios utilizados para la mezcla y de las @
manos del cirujano pueden determinar la diferencia de tiempos para la prepara-
cion y la aplicacion del cemento, que decidird el cirujano segun su experiencia.

rnl~

~

APLICACION

En esta fase hay que introducir el cemento en la cavidad 6sea. Comprimir bien
el material en el interior de la cavidad 6sea. En caso de utilizar el cemento con
jeringa, empezar a inyectarlo en zona distal de la cavidad dsea para ir subiendo
hacia la zona proximal, distribuyéndolo lo mas uniformemente posible.

Este comportamiento minimiza la inclusion de burbujas de aire.

INSERCION DE LA PROTESIS:

Una vez que se ha introducido el cemento, se puede posicionar la protesis, esta se
debe sujetar firmemente hasta que se endurezca el cemento. Retirar el exceso de
cemento antes de su fraguado. El tiempo final de fraguado del cemento, depende
de la clase de cemento, la temperatura, humedad y el grado de manipulacion.
Precaucion! La temperatura de la cavidad del hueso huesped acelera la
polimerizacion, es por ello que la introduccién de la prétesis se debe hacer
lo mas rapido posible.

EFECTOS DE LA TEMPERATURA SOBRE LOS TIEMPOS DE
PREPARACION Y APPLICACION DE LOS CEMENTOS OSEOS CEMEX
Los tiempos para la preparacion y aplicacion del cemento estan influenciados
notablemente por la temperatura que se encuentra en la sala operatoria. El
efecto de la temperatura en el setting time para los cementos se ha evaluado
con un test de laboratorio. Como referencia se presenta un grafico del setting
time segun la temperatura (datos obtenidos en condiciones ambientales y de
almacenamiento controladas sometidos a desviacion estandar). Ademas de la
temperatura y la humedad, varios factores pueden influenciar el setting time
del cemento: técnica de mezcla (velocidad, uso de un mezclador), grado de
mezcla, utilizacion de todo el componente sélido y liquido, introduccion de
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sustancias extrafias dentro del cemento como sangre, solucion salina, etc.

0
S
s CEMEX ISOPLASTIC y ISOPLASTIC 1/2 PACK
s Se recomienda la aplicacion manual para el cemento 6seo CEMEX
ISOPLASTIC.
bl
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CEMEX XL
Se recomienda la aplicacion mediante un sistema de jeringa para los cementos
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L.
a
a
@ Gréfico Setting Time - Temperatura @
L B \ i

86,0

~fes2

wm Tolerancia +
Tolerancia -

wem Correlacion estandar

- fees

- 806

-f7se

-0

-f7se

~L734

-f7e

-t698

-feso

Temperatura (°C)
Temperatura (°F)

-fes2

-feas

-fe2s

-feos

590
e 0123 456 7 8 9 10111213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

5 Setting Time (min.)

—w

o 00 0u o

30 cemex _Rev20_2019.indd 27 10/03/20  1(



| ®

CEMEX RX

Todos los cementos 6seos CEMEX RX, se pueden aplicar de forma manual,
teniendo siemp re en cuenta que la aplicacion mediante un sistema de jeringa
es muy recomendable para los cementos CEMEX RX.
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CEMEX FAST
Se recomienda la aplicacion manual para el cemento 6seo CEMEX FAST.
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Cemex:

NOTICE D’INSTRUCTIONS

A Iattention du personnel médical.

PRESENTATION

CEMEX est un ciment osseux radiopaque.

CEMEX est un ciment a basse température de polymérisation parce qu’il
utilise un rapport entre poudre et liquide supérieur au traditionnel 2:1.
CEMEX est un dispositif médical STERILE et UNISERVICE.

CEMEX ISOPLASTIC est un ciment a haute viscosité rapidement maniable
indiqué pour une application avec les doigts.

CEMEX RX est un ciment a basse viscosité indiqué autant pour les
applications manuelles que pour celles par seringue.

CEMEX XL est un ciment a trés basse viscosité indiqué pour applications par
seringue.

Le conditionnement de CEMEX ISOPLASTIC, RX et XL est un blister
hermétiquement fermé dont le contenu, sachet et ampoule, est stérilisé a 1’oxyde
d’éthylene. Le liquide est stérilisé par filtrage et la poudre a I’oxyde d’éthylene.
CEMEX FAST est un ciment osseux a viscosité élevée adapté pour
I’application manuelle dans les cas ol sont demandés des temps réduits
d’application. La confection contient deux sachets de 20g chacune de poudre
stérile et deux blisters hermétiquement fermés contenant chacun 1 ampoule
de liquide stérile de 8,35 g. Le liquide est stérilisé par filtration, la poudre par
irradiation aux rayons gamma et les blisters a I’oxyde d’éthylene.

Composition des ciments osseux CEMEX:

CEMEX CEMEX CEMEX RX CEMEX XL CEMEX
ISOPLA- ISOPLA- FAST
STIC STIC 1/2
pack
Composant Ampoule de Ampoule de Ampoule de Ampoule de Ampoule de
liquide: 13.30 g de 6.65 g de 13.30 g de 18.33 g de 8.35gde
liquide liquide liquide liquide liquide
stérilisé stérilisé stérilisé stérilisé stérilisé
METHYL 99.10% p/p 99.10% pl/p 99.10% p/p 98.20%p/p 98.20%p/p
METHACRY-
LATE
N-N 0.90% p/p 0.90% p/p 0.90% plp 1.80% p/p 1.80% plp
DIMETHYL-
p-TOLUIDINE
HIDROQUI- 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
NONE
Composant Sachet de Sachet de Sachet de Sachet de Sachet de
poudre: 40 g de poudre | 20 g de poudre | 40 g de poudre | 50 g de poudre | 20 g de poudre
stérilisée stérilisée stérilisée stérilisée stérilisée
POLYMETHYL | 84.30% p/p 84.30% plp 88.27% plp 85.00% plp 85.00% p/p
METHACRY-
LATE
BARYUM 13.00% plp 13.00% plp 9.00% plp 12.00% plp 12.00% p/p
SULFATE
BENZOYL 2.70% p/p 2.70% plp 2.73% plp 3.00% p/p 3.00% p/p
PEROXYDE
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DESTINATION D’EMPLOI
Les ciments osseux CEMEX sont indiqués pour la fixation d’implantations
prothétiques articulaires au tissu osseux.

INDICATIONS D’EMPLOI

Le ciment osseux CEMEX sert a la fixation de prothéses sur 1’os dans des
procédures orthopédiques musculo-squelettiques dues a des ostéoarthrites,
arthrites thumatoides, ostéonécroses, spondylite ankylosante, arthrite traumatique,
déformations congénitales, nécroses vasculaires, problemes dégénératifs de la
hanche post-traumatismes, anémie méditerranéenne, ostéoporoses, maladies du
collagene et a la révision de procédures d’arthroplastie précédentes.

CONTRE-INDICATIONS

Le ciment osseux CEMEX est contre-indiqué en présence d’infections actives
ou pas completement soignées qui pourraient impliquer le site d’application
du ciment.

Le ciment osseux CEMEX est contre-indiqué la ou la perte de musculature ou
la compromission neuromusculaire du membre malade ne justifierait pas la
procédure chirurgicale.

L’application des ciments osseux CEMEX est contre-indiqué dans les cas
d’hypersensibilité au méthylméthacrylate ou a un autre composant du ciment
0SSeux.

PRECAUTIONS GENERALES

Lire attentivement ce manuel d’instructions.

Le chirurgien doit s’assurer que la prothése et les éventuels accessoires en

matieres plastiques et élastomeres qu’il a I’intention d’utiliser, sont appropriés

pour une utilisation avec du ciment.

Un stockage adéquat doit avoir lieu dans un endroit frais et sec, a une tempéra-

ture ne dépassant pas 25 °C, a une humidité relative ne dépassant pas 70 %, et
@ loin de la lumiere directe.

PRECAUTIONS POUR LA PREPARATION DU CIMENT

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

e Ne pas stériliser de nouveau les composants.

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

* S’assurer que la confection intérieure est intégre et que les composants ne
présentent aucune altération. La poudre doit étre uniforme (sans grumeaux)
et ne doit pas présenter de colorations jaunes ou brunes et le liquide ne soit
pas avoir une consistance sirupeuse. Ces deux conditions indiquent que le
produit a été mal conservé.

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

¢ La température exerce une tres forte influence sur les caractéristiques de
préparation de tous les ciments osseux. Des températures du produit et
des accessoires de préparation ou de I’environnement supérieures a 23°C,
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 CEMEX, il est fortement
recommandé de s’assurer que pendant les 24 heures précédentes il a
été stocké a une température de 23°C £1°C.

e L’exposition prolongée a des conditions élevées d’humidité (>70%) peut
conduire a une augmentation de la viscosité et donc a une diminution des
temps de préparation et d’application du ciment.

e S’assurer que les accessoires de préparation du ciment sont compatibles
avec le produit.

e Ne pas ouvrir I’'ampoule de liquide sur le récipient du mélange pour éviter
d’y introduire des fragments de verre.

* Ne pas mélanger le ciment dans des courants d’air parce que cela comporte
une évaporation rapide du liquide et, par conséquent, une variation des
prestations du ciment.
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PRECAUTIONS POUR L’APPLICATION DU CIMENT

S Les données dérivant d’études cliniques démontrent la nécessité d’observer
des techniques chirurgicales rigoureusement aseptiques. Il est important de
rappeler qu’une infection profonde d’une blessure chirurgicale constitue un
risque grave pour le succes de I'implantation prothétique. Cette infection peut
s’instaurer sous forme latente sans manifestations cliniques, méme des années
apres 1’opération.

Afin de minimiser le risque d’inclusion de sang et fragments osseux dans le

E ciment, et de contenu de la moelle dans le systeme vasculaire, avant d’insérer
le ciment, la cavité osseuse devra étre soigneusement irriguée avec de la
solution Ringer ou physiologique et séchée.

Pendant le durcissement du ciment, il faut maintenir la position de la
protheése par pression manuelle jusqu’a la fin de la polymérisation; cela est

n essentiel pour obtenir une fixation optimale. Une fixation inadéquate ou des
faits postopératoires non prévus peuvent compromettre I’interface osséo-

i cimenteux et provoquer des micro-mouvements du ciment par rapport a la

a surface osseuse. Une couche de tissu fibreux peut se développer entre le
ciment et I’os et une mobilisation de la prothése peut survenir. On conseille

S aux patients des visites de contréle programmées a long terme.

PRECAUTIONS POUR L’UTILISATEUR
Pendant le mélange du liquide et de la poudre, il faut faire attention a prévenir
I’excessive exposition aux vapeurs concentrées de monomere qui peuvent
provoquer des irritations des voies respiratoires et des yeux et, éventuellement,
n du foie.
Le contact du monomere avec la peau ou les muqueuses doit étre évité, car
le composant liquide est irritant pour les voies respiratoires et la peau. Peut
- entrainer une sensibilisation par contact avec la peau. On signale des cas de

T dermatite de contact chez les sujets sensibles. 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 une hypersensibilité.

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

Le composant liquide du ciment osseux est un puissant solvant de lipides ; il

! convient donc d’éviter le contact direct avec le corps. Des gants en caoutchouc
e ou en latex ne sont pas toujours une bonne protection envers le monomere.
) Cependant, il existe des gants faits de matériaux différents plus appropriés.
t Vérifier (dans les relatives fiches de données techniques) la conformité de
e ces matériaux au contact avec le ciment osseux. Le ciment osseux ne devrait

pas entrer en contact avec le gant jusqu’a ce que le ciment n’ait acquis une

consistance pateuse, 1-2 minutes environ apres le mélange.
e Le ciment osseux, apres le mélange de ses deux composants, modifie en
quelques minutes sa consistance en augmentant rapidement sa viscosité jusqu’a
devenir une masse marmoréenne qui ancre fermement la prothese a 1’os. Quand
cet état est atteint, il y a une augmentation de la température du ciment lui-
méme. Le ciment refroidit spontanément en quelques minutes, indiquant ainsi
la fin de la réaction et le moment ol on peut laisser la prothese libre.

PRECAUTIONS SPECIALES

Les protheses cimentées correctement sont stables et durables. Cependant, on
peut vérifier des relaichements et des fractures du ciment ou de la prothése, ou
de tous les deux a cause d’une maladie, d’un traumatisme, d’une technique
d’introduction du ciment inadéquate ou infection latente. On conseille donc a
tous les patients, des controles réguliers et a long terme apres I’intervention.
L’extrusion du ciment osseux en dehors de son site d’application peut avoir des
effets néfastes chez le patient (voir Effets indésirables).

e Si une infection se manifeste aprés I’intervention chirurgicale, les patients
doivent immédiatement consulter leur médecin pour en réduire le risque.
Attention: les ciments osseux atteignent des températures supérieures a

®
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celles physiologiques, lors de la réaction exothermique de polymérisation.
La polymérisation du ciment osseux est une réaction exothermique qui
a lieu pendant que le ciment est en train de durcir in situ. La chaleur
dégagée peut endommager 1’os et le tissu adjacent a I'implantation.
L'utilisation de CEMEX doit étre évaluée tres attentivement chez les
patients avec problemes de coagulation et chez les patients ayant une grave
insuffisance cardio-pulmonaire.

UTILISATION PENDANT LA GROSSESSE, ’ALLAITEMENT

ET CHEZ LES ENFANTS

Il n’existe pas de tests qui prouvent que 1’utilisation du ciment osseux pendant
la grossesse et I’allaitement est sans danger. Le ciment osseux ne devrait
pas étre utilisé pendant les trois premiers mois de grossesse. Pour les mois
restants, le ciment osseux devrait étre utilisé uniquement en cas de maladies
a risque mortel.

Les ciments osseux CEMEX sont indiqués dans le traitement des enfants
uniquement dans le cas ot il n’est pas possible de préserver I’articulation avec
d’autres procédures.

EFFETS NEGATIFS

Immédiatement apres I'implantation du ciment osseux et de la prothése, une baisse
temporaire de la pression artérielle est souvent observée. Les réactions négatives
graves et fréquentes suivantes peuvent surgir avec I’utilisation du ciment osseux,
mais elles ne dépendent pas directement du ciment osseux acrylique.

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

Graves:

Infarctus du myocarde

Accidents cérébrovasculaires
@ Arrét cardiaque

Mort subite

Embolie pulmonaire

Autres réactions possibles:

Thrombophlébite

Hémorragie, Hématome

Infection de la blessure superficielle ou profonde

Bursite trochantérienne

Trrégularités cardiaques a court terme

Douleur et/ou perte de la fonction

Mobilisation de 1’implantation

Taux élevés de gamma-glutamil-transpeptidases (GGTP) dans le sérum
jusqu’a 10 jours apres 1’opération

Ossifications hétérotopiques périarticulaires

Séparation trochantérienne

Rupture du ciment

Pyrexie allergique

Hématurie

Dysurie

Fistule vésicale

Compression retardée du nerf sciatique en raison de I’extrusion du ciment
audela de la zone d’application prévue

Neuropathie locale

Occlusion et érosion vasculaire locale

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

AVERTISSEMENTS
L’utilisation du ciment osseux requiert un haut niveau de collaboration
entre chirurgien et anesthésiste. Au cours de I’intervention, le chirurgien .
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. doit informer I’anesthésiste du moment ou le ciment va é&tre introduit.
i Dans certains cas, des événements comme le «syndrome du ciment ou de
r I’implantation» (en anglais BCIS = bone cement implantation syndrome)

peuvent se produite; ils présentent une variété de caractéristiques cliniques

qui incluent I’hypoxie, I’hypotension, I’arythmie cardiaque, 1’augmentation
e de la résistance vasculaire pulmonaire et I'arrét cardiaque, qui doivent
étre contrdlés par les méthodes en usage en anesthésiologie moderne. Ces
phénomenes sont souvent associés, mais sans s’y limiter, a ’arthroplastie de
la hanche cimentée qui survient habituellement lors des 5 étapes suivantes de
la procédure chirurgicale: alésage du fémur, insertion du ciment au niveau
acétabulaire et du fémur, insertion de la prothése, réduction de I’articulation
(Donaldson et al., 2009, Br. J. Anaesth). La pression sanguine des patients
devrait étre sous monitorage attentif pendant et apres I’application du ciment
osseux. En outre, la pressurisation excessive du ciment osseux devrait
étre évitée pendant I’insertion du ciment et de 1’implantation pour réduire
I’apparition de phénomenes d’embolie pulmonaire.
Le chirurgien doit connaitre les propriétés du produit, ses caractéristiques de
préparation, de manipulation et d’application, et des limites d’emploi.
La température et la technique de mélange influengant la manipulation et le
e durcissement du ciment, le chirurgien doit donc déterminer ces caractéristiques
sur la base de sa propre expérience. On recommande expressément que 1’équipe
chirurgicale effectue des essais pratiques d’utilisation avant I’intervention sur
le patient, dans les mémes conditions instrumentales et environnementales.

N Le composant liquide est inflammable et volatile, c¢’est pour cela que la salle
opératoire doit étre correctement ventilée. Le composant liquide et/ou les
exhalations de celui-ci ne doivent pas étre exposés directement a une flamme
ou a un matériel incandescent.

On a constaté des phénomenes d’ignition des vapeurs de monomere a cause

de I’emploi de bistouri électriques dans les zones ot on venait d’appliquer le
@ ciment osseux. @
Pour I'évacuation a cause de la volatilité et inflammabilit¢ du monomeére
liquide du ciment osseux, le monomere liquide devrait s’évaporer a I’intérieur
de hottes bien ventilées ou absorbé par un matériau inerte et transféré dans un
conteneur adapté. La poudre peut étre évacuée suivant les dispositions locales.
ATTENTION: Ne pas restériliser et/ou réutiliser. Le dispositif est a usage
unique et est entendu pour 1’utilisation sur un seul patient.
Eviter la partition du produit en 2 ou plus de portions a utiliser & des moments
différents. Cela serait une réutilisation qui pourrait amener a une erreur dans
la proportion entre les composants poudre et liquide et a 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 mati¢re résiduelle doit étre considérée comme des déchets de matériel
chirurgical et doit donc étre éliminée a la fin de la procédure chirurgicale.

DOSAGE ET ADMINISTRATION

Une dose de ciment osseux se prépare en mélangeant tout le contenu d’un
it sachet et d’une ampoule.

Des confections de ciment osseux CEMEX avec un numéro de lot différent

peuvent étre utilisées ensemble en suivant les instructions fournies.

n INSTRUCTIONS POUR I’APPLICATION

Pour améliorer I"utilisation du ciment osseux CEMEX:

e Utiliser les ciments a des températures d’environ 23°C +1° C;

¢ Enlever les détritus et laver soigneusement avec une solution physiologique
n les emplacements osseux d’implantation ;
n e Eviter le plus possible I’interposition de liquides entre tissu osseux

®
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et ciment, en essuyant avec de la gaze et/ou des cathéters aspirants la
superficie osseuse avant et pendant la cimentation ;

* Appliquer autant que possible une épaisseur optimale de ciment osseux
(toute la tige de la prothese doit étre revétu de ciment).

PREPARATION: f
Les ciments osseux sont sensibles a la température. Un augmentation de s
température a plus de 23°C de I’environnement, des composants du ciment );
et des instruments utilisés pour mélanger les composants, réduit les temps I
de préparation. Toute diminution de température augmente ces temps. N

e
Ouvrir le/les conteneur/s unitaire/s et reposer le sachet de la poudre et I
I’ampoule du liquide sur un plan stérile en salle opératoire. v
Ouvrir la fiole et vider tout le liquide dans le récipient pour le mélange. Ouvrir ¢
le sachet et vider toute la poudre sur le liquide. «

Pour minimiser I’inclusion de bulles, on conseille de mélanger le ciment en
remuant la spatule de la périphérie vers le centre du récipient. Toute la poudre s
doit &tre mouillée par le liquide, pour ce faire, pousser délicatement les éventuels

résidus de poudre non mouillés dans la masse humide a 1’aide de la spatule.

La quantité de ciment nécessaire a I’utilisation est décidée, sur la base des
exigences cliniques du moment, par le chirurgien une fois que les composants

sont mélangés. Attention: ne pas varier arbitrairement les rapports des
composants liquide et solide.

La durée de mélange est comprise entre 1-1,5 minutes, mais le temps effectif
dépend de la température, de I’humidité et de la technique de mélange et il sera
déterminé sur la base de 1’expérience du chirurgien.
Pour I'utilisation en seringue: a la fin du mélange, introduire le ciment dans un
dispositif stérile adapté pour cet usage. Le temps pour 1’application du ciment

@ est décidé par le chirurgien sur la base de son expérience, de la température @
et de I’humidité du lieu de stockage, de la salle d’opération et des ustensiles
d’injection.
Pour I'utilisation manuelle: a la fin du mélange, continuer a remuer la masse
jusqu’a ce qu’elle n’adhere plus aux gants. A ce moment la masse est préte
pour I’application. La température et 1’humidité de la salle d’opération, du
lieu de conservation du produit, des ustensiles utilisés pour le mélange et celle
des mains du chirurgien peuvent entrainer des différences pour les durées de
préparation et d’application qui seront déterminées sur la base de 1’expérience
du chirurgien.

APPLICATION :

Au cours de cette phase, insérer le ciment dans la cavité osseuse en tassant
bien. Si le ciment est utilisé avec une seringue, 1’appliquer par extrusion dans
la zone distale de la cavité osseuse, puis remonter vers la zone proximale, en
distribuant le ciment le plus uniformément possible afin d’éviter I’inclusion
de bulles d’air.

INSERTION DE LA PROTHESE :

Apres avoir introduit le ciment, on positionne la protheése en faisant trés
attention a ne plus la bouger jusqu’a ce que le ciment soit dur. Enlever
I’exces de ciment osseux avant qu’il ne durcisse completement. Le temps de
durcissement final du ciment dépend du type de ciment, de la température, de
I’humidité et du genre de maniement.

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

I~
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a LES EFFETS DE LA TEMPERATURE SUR
LES CARACTERISTIQUES DE MANIPULATION
X ET DE TRAVAIL DES CIMENTS OSSEUX CEMEX

Les temps pour la préparation et I’application du ciment sont fortement
influencés par la température de la salle d’opération. L’effet de la température
sur le setting time des ciments a ét€ évalué par un test de laboratoire.
Pour référence, un graphique du setting time du ciment en relation avec
la température est établi (données obtenues en conditions de milieu et de
stockage controlées sujettes a des écarts standard). En plus de la température
et de I’humidité, divers facteurs peuvent influencer le setting time du ciment:
t la technique de mélange (vitesse, utilisation de mixer), degré de mélange,
utilisation de tout le composant solide et liquide, inclusion de substances
étrangeres dans le ciment, comme du sang, une solution saline, etc.

r
n CEMEX ISOPLASTIC et ISOPLASTIC 1/2 PACK
Z Pour le CEMEX ISOPLASTIC, on recommande 1’application manuelle.
s Graphique Setting Time - Température
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Pour le CEMEX XL, on recommande I’application avec seringue pour ciment.
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CEMEX RX

Tous les ciments CEMEX RX peuvent étre appliqués avec les doigts méme
si pour le CEMEX RX on recommande 1’application avec seringue pour
ciment.

Graphique Setting Time - Température
a0
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Setting Time (min.) <
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n
CEMEX FAST (
Pour le CEMEX FAST, on recommande 1I’application manuelle. ?
E

Graphique Setting Time - Température T
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Température (°C)
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Setting Time (min.)
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Cemex:

GEBRAUCHSANWEISUNG
Hinweise fiir das medizinische Personal.

BESCHREIBUNG

CEMEX ist ein radiopaker Knochenzement.

CEMEX ist ein Zement mit niedriger Polymerisierungstemperatur, da sein Verhéltnis
von Pulver und Fliissigkeit tiber dem iiblichen Wert von 2:1 liegt. CEMEX ist ein
STERILES Medizinprodukt ZUR EINMALIGEN ANWENDUNG.

CEMEX ISOPLASTIC ist ein schnell herstellbarer Zement mit hoher Viskositit,
dessen Applikation von Hand vorgenommen werden kann.

CEMEX RX ist ein Zement mit niedriger Viskositét, dessen Applikation mittels
Spritze oder von Hand vorgenommen wird.

CEMEX XL ist ein Zement mit sehr niedriger Viskositit, dessen Applikation mittels
Spritze vorgenommen wird.

Die Verpackungseinheit von CEMEX ISOPLASTIC, RX und XL besteht aus einer
luftdicht versiegelten Blisterpackung, deren Inhalt (Beutel und Fldschchen) mit
Ethylenoxid sterilisiert wurde. Die Fliissigkeit wurde durch Filtration und das Pulver
mit Ethylenoxid sterilisiert.

CEMEX FAST ist ein hochviskoser Knochenzement, der fiir eine manuelle Anwen-
dung in Fllen geeignet ist, in denen verkiirzte Anwendungszeiten erforderlich sind.
Jede Packung enthélt 2 Beutel mit je 20g sterilem Pulver und 2 luftdicht versiegelte
Blisterpackungen mit 1 Fléschchen mit je 8,35g steriler Fliissigkeit. Die Fliissigkeit
wurde durch Filtration, das Pulver mit Gammastrahlung und die Blisterpackungen
mit Ethylenoxid sterilisiert.

Zusammensetzung von CEMEX-Knochenzement:

CEMEX CEMEX CEMEX RX CEMEX XL CEMEX
ISOPLA- ISOPLA- FAST
STIC STIC 1/2
pack
Fliissiokei Flischet Fliischet Fliischch Flaschet Flischct
zu 13.30 zu 6.65 zu 13.30 zu 18.33 zu 8.35
g sterile g sterile g sterile g sterile g sterile
Fliissigkei Fliissigkei Fliissiokei Fliissigkei Fliissigk
METHYL 99.10% w/w 99.10% wiw 99.10% wiw 98.20%w/w 98.20%w/w
METHACRY-
LAT
N-N 0.90% w/w 0.90% w/w 0.90% w/w 1.80% w/w 1.80% w/w
DIMETHYL-
P-TOLUIDIN
HYDROCHI- 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
NON
Pulver: Beutel zu Beutel zu Beutel zu Beutel zu Beutel zu
40 g steriles 20 g steriles 40 g steriles 50 g steriles 20 g steriles
Pulver Pulver Pulver Pulver Pulver
POLY- 84.30% w/w 84.30% wiw 88.27% wiw 85.00% w/w 85.00% w/w
METHYL
METHCRY-
LAT
BARYUM 13.00% wiw 13.00% w/w 9.00% w/w 12.00% wiw 12.00% w/w
SULFAT
BENZOYL 2.70% wiw 2.70% wiw 2.73% wiw 3.00% w/w 3.00% w/w
PEROXYD
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ANWENDUNGSGEBIETE
Der Knochenzement CEMEX ist zur Befestigung von Prothesen der Gliedmaflen
an das Knochengewebe angezeigt.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der Knochenzement CEMEX ist zur Befestigung von Prothesen am Knochen
bei orthopddischen Muskel-Skelett-Eingriffen indiziert, die in folgenden Fillen
durchgefiihrt werden: Osteoarthritis, rheumatische Arthritis, Osteonekrose,
ankylosierende Spondilitis, traumatische Arthritis, angeborene Missbildungen,
avaskuldre Nekrose, degenerative Probleme bei posttraumatischen Hiiften,
mediterrane Andmie, Osteoporose, Kollagen-Krankheiten und Krankheiten bei
der Revision friiherer, arthroplastischer Verfahren.

GEGENANZEIGEN

Der Knochenzement CEMEX ist bei aktiven oder nicht vollstindig behandelten
Infektionen kontraindiziert, die den Anwendungsort des Zements betreffen konnten.
Der Knochenzement CEMEX ist kontraindiziert, wenn der Muskelverlust oder die
neuromukuldre Schidigung des kranken Gelenks den chirurgischen Eingriff nicht
rechtfertigen wiirden.

Die Anwendung von CEMEX Knochenzement ist kontraindiziert wenn schwere
Uberempfindlichkeit gegeniiber methylmethacrylat oder anderen Bestandteilen
des Knochenzements vorliegt.

ALLGEMEINE VORSICHTSMASSNAHMEN

Lesen Sie aufmerksam die Gebrauchsanweisung.

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

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

@ VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR ZUBEREITUNG DES ZEMENTS

« Die Sterilitdt wird garantiert, nur wenn der innere Behilter weder beschadigt
noch gedffnet ist.

« Kein erneutes Sterilisieren der Komponenten vornehmen.

» Das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden, da seine
Wirksamkeit beeintrachtigt sein konnte.

« Sicherstellen, dass der Einheitsbehalter unversehrt ist und die Komponenten
keine Verdnderungen aufweisen. Das Pulver muss homogen sein (ohne
Verklumpungen) und darf keine gelben oder braunen Farbtonungen aufweisen;
die Fliissigkeit darf keine sirupartige Konsistenz haben. Diese beiden Merkmale
sind Anzeichen einer ungeniigenden Konservierung des Produkts.

« Keine Fremdsubstanzen zu den Zementkomponenten hinzugeben.

« Die Temperatur iibt einen starken Einflu auf die Art der Zubereitung eines
jeglichen Knochenzements aus. Temperaturen iiber 23 °C des Produkts, der
Zubereitungsutensilien oder der Umgebung, erzeugen eine Beschleunigung
der verschiedenen Zubereitungsphasen. Im Gegensatz dazu verursacht eine
niedrigere Temperatur eine Verlangsamung dieser Zeiten. Vor der Anwendung
von CEMEX wird dringend empfohlen, sich zu vergewissern, dafl die
Packung in den vorhergehenden 24 Stunden bei einer Temperatur von
23°C+1°C gelagert wurde.

* Die verldngerte Aussetzung unter Bedingungen hoher Feuchtigkeit (>70%) kann
zu einer Erhdhung der Zahfliissigkeit fiihren und somit zu einer Beschleunigung
der Vorbereitungszeiten und der Anwendungszeiten des Zements.

e Vergewissern Sie sich, dafl die Zubereitungsutensilien des Zements
ausdriicklich geeignet sind.

+ Offnen Sie das Flischchen mit der Fliissigkeit nicht iiber dem Behilter, in
dem Sie die das Produkt mischen, um zu vermeiden, daf Glassplitter in die
Mischung eindringen.

e Mischen Sie den Zement nicht bei Zugluft, da dies zu einer schnellen
Verfliichtigung der Fliissigkeit mit entsprechenden Verdnderungen der
Leistungsmerkmale des Zements fiihrt.

®
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VORSICHTSMASSNAHMEN ZUR ANWENDUNG DES ZEMENTS

Daten aus klinischen Studien ergaben, daf3 es unbedingt notwendig ist, strengstens
darauf zu achten, daf} die chirurgischen Techniken streng keimfrei durchgefiihrt
werden. Es ist wichtig, sich zu vergegenwirtigen, daBl eine eventuelle starke
Infektion einer chirurgischen Wunde ein ernstes Risiko fiir den Erfolg der Anlage
der Prothese darstellt. Diese Infektion kann in latenter Form ohne Klinishes
Erscheinungsbild einige Jaheire nach dem Eingriff auftreten.

Vor Verwendung des Knochenzements, sollte die Hohle sorgfiltig abgespiilt mit
Ringerlosung oder physiologischer Losung und dann getrocknet werden, um zu
verhindern, daf3 dafl Knochenmark in das Gefaf3system gelangt.

Wihrend der Zementierung ist es wichtig die Position der Prothesenteils nicht zu
verandern, indem man mit der Hand solange Druck ausiibt, bis die Polymiserisation
abgeschlossen ist. Dies ist zur optimalen Fixierung unerldBlich.

Die unsachgemdBe Fixierung oder unvorhergesehene postoperative
Ereignisse konnen die Knochen-Zement-Schnittstelle beeintrdchtigen und zu
Mikrobewegungen des Zements gegeniiber der Knochenoberfliche fiihren.
Zwischen dem Zement und dem Knochen kann sich eine fibrése Gewebeschicht
bilden und die Mobilisierung der Prothese bewirken. Den Patienten wird zu
langfristig geplanten Kontrolluntersuchungne geraten.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN ANWENDER

Beim Mischen der Fliissigkeit mit dem Pulver Vorsicht walten lassen, um eine
iiberméfige Exposition mit konzentrierten Monomer-Dampfen zu vermeiden, die
Reizungen der Atemwege und Augen und ev. der Leber hervorrufen konnen.

Der Kontakt des Monomers mit Haut oder Schleimhaut ist zu vermeiden, da
die Fliissigkomponente Atemwege und Haut reizt. Bei Hautkontakt kann es
zur Sensibilisierung kommen. Es wurde iiber Dermatitis berichtet bei einem
diesbeziiglichen Kontakt mit fiir 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 Moglichkeit von Reaktionen durch Uberempfindlichkeit zu vermeiden.
Die Diampfe des fliissigen Bestandteils konnen negative Einfliisse auf weiche
Kontaktlinsen haben.

Die Fliissigkomponente des Knochenzements ist ein starkes Fettlosemittel,
weshalb der direkte Kontakt mit dem menschlichen Korper zu vermeiden ist.
Gummi oder Latexhandschuhe sind nicht immer ein ausreichender Schutz
gegen das Monomer. Es gibt jedoch auch Handschuhe aus anderen, geeigneteren
Materialien. Die Eignung dieser Materialien fiir den Kontakt mit Knochenzement
(anhand von deren technischen Datenblittern) priifen.

Der Knochenzemnt sollte nicht mit dem Handschuh in Beriihrung kommen, bis
der Zement etwa 1-2 Minuten nach dem Vermischen eine Breeige Konsistenz
angenommen hat.

Der Knochenzement verdndert in wenigen Minuten nach der Mischung der beiden
Bestandteile seine Konsistenz, indem er seine Viskositét rapide erhoht bis er zu
einer marmorartigen Masse wird und die Prothese fest umgibt und sie so mit
dem Knochen verbindet. Das Erreichen dieses Zustands ist durch die erhohte
Temperatur des Zements selbst leicht erkennbar. Nach einigen Minuten erkaltet
der Zement augenblicklich und zeigt so das Ende der Reaktion an sowie auch den
Moment, in dem man die Prothese loslassen kann.

BESONDEREN VORSICHTSMASSNAHMEN

Die korrekt zementierten Prothesen sind stabil und haltbar, es kénnen jedoch
Lockerungen und Frakturen des Zements oder der Prothese auftreten oder beides
aufgrund von Krankenheit, Traumen, ungeeigneten Techniken beim Einfiigen des
Zements, oder latenten Infektionen, weshalb fiir alle Patienten eine regelméBige,
langfristige Kontrolle nach dem Eingriff ratsam ist. Die Extrusion von
Knochenzement aufierhalb der Applikationsstelle kann zu negativen Auswirkungen
fiir den Patienten (siche Nebenwirkungen) fiihren. Sollte nach dem chirurgischen
Eingriff eine Infektion auftreten, miissen sich die Patienten sofort an ihren Arzt
wenden, sodass damit verbundene Risiken eingeschriankt werden konnen.

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

Die Anwendung von CEMEX muss bei Patienten mit Koagulationsstérungen und bei
Patienten mit schwerer kardiopulmonarer Insuffizienz sorgfaltig abgewogen werden.

ANWENDUNG WAHREND DER SCHWANGERSCHAFT,
STILLZEIT UND BEI KINDERN

Es existieren keine Versuche, die die Sicherheit der Anwendung des Knochenzements
wihrend Schwangerschaft und Stillzeit belegen. Der Knochenzement sollte nicht
wihrend dem ersten Drittel der Schwangerschaft angewandt werden und wéhrend
der restlichen Schwangerschaft sollte er nur bei lebensgeféhrlichen Krankheiten
angewandt werden. Der Knochenzement CEMEX ist zur Anwendung bei Kindern
nur in solchen Fillen angezeigt, bei denen es nicht fiir moglich erachtet, die
Knochengelenke mit einem anderen Verfahren zu erhalten.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Gleich nach der Einbringung von Knochenzement und Prothese wird
oft ein voriibergehender Blutdruckabfall beobachtet. Mit der Anwen-
dung des Knochenzements koénnen die folgenden schweren und héufi-
gen Negativreaktionen auftreten, welche aber nicht direkt eine Folge des
acrylischen Knochenzements sind. Der Chirurg mufl sich dieser Reaktionen
bewulBt sein und diese bei ihrem Auftreten behandeln konnen.

Schwere Nebenwirkungen:
Herzmuskelinfarkt
Hirnschlag

@ Herzstillstand
Plotzlicher eintretender Tod

Lungenembolie

Weitere Reaktionen:

Thrombophlebitis

Blutungen, Blutergufy

Oberflichliche oder tiefe Infektion der Wunde
Schleimbeutelentziindung-Trochanteritis

UnregelmaBiger Herzschlag

Schmerzen und/oder Funktionsverlust

Mobilisierung der angelegten Prothese

Erhéhte Gamma-Glutamyl-Transpeptidase-Werte (GGTP) im Serum bis zu 10
Tagen nach der Operation

Neuer heterotopisher Knochen

Trochanter-Abtrennung

Schidden am Zement

Allergische Pyrexie

Hématurie

Dysurie

Blasenfisteln

Verzogertes Einklemmen des Ischiasnervs,wenn bei der Extrusion Knochenze-
ment aus der Anwendungsstelle hervorquillt

Lokale Neuropathie

Lokale vaskuldre Okklusion und Erosion

Darmverschluss wenn es aufgrund der bei der exothermen Polymerisationsre-
aktion entwickelten Wéarme zu Verklebungen und Verengungen des Ileus kommt

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Anwendung des Knochenzements verlangt ein hohes Mali an
Zusammenarbeit zwischen Chirurg und Anésthesist. Im Verlaufe des Eingriffs

®

30 cemex _Rev20_2019.indd 40 10/03/20  1(

n
il
N
P
!
h
n
N
Vi
(
u
Vi
d
v
I
I8
C
d
d
d
F
¢
e
v
d
v

5@
u
r
v
Vi
it
Vi
v
Vi
F
f
I
I
N
u
F
N
n
I
7
I
3
s
7
I
Vi



»w a0 5 S

= @«

(R S T

30 cemex _Rev20_2019.indd 41

®

muf} der Chirurg den Anisthesisten iiber das Einfiigen des Knochenzements
informieren. In einigen Fillen kann es zu Reaktionen kommen, die als
“Knochenzementimplantationssyndrom” bezeichnet werden (auf Englisch BCIS
= bone cement implantation syndrome) und die mit einer Reihe von klinischen
Symptomen, wie Hypoxie, Hypotonie, Herzrhythmusstorungen, Erhchung der
pulmonalen Geféafiresistenz und Herzstillstand, einhergehen, welche mit den
Methoden der modernen Anisthesiologie unter Kontrolle zu halten sind. Dabei
handelt es sich um Erscheinungen, die am haufigsten - aber nicht nur - in Verbindung
mit der zementierten Hiiftarthroplastik, iiblicherweise in einem der folgenden fiinf
Stadien des chirurgischen Verfahrens auftreten: Femurbohrung, Einbringung des
Zements an der Hiiftgelenkspfanne, Einsetzen der Prothese, Richten des Gelenks
(Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth). Der Blutdruck der Patienten sollte wihrend
und sofort nach der Applikation des Knochenzements sorgféltig tiberwacht werden.
AuBerdem sollte der Knochenzemnet wihrend der Einfithrung des Zements und
des Implantats nicht zu stark unter Druck gesetzt werden, um Lungenembolien zu
vermeiden.

Der Chirurg muss mit den Eigenschaften des Produkts, den Vorbereitungs-,
Handhabungs- und Anwendungshinweisen und den Einschrinkungen fiir den
Gebrauch vertraut sein. Mischtemperatur und Mischtechnik wirken sich auf
die Handhabung und den Verhértungsprozess des Zements aus; daher sollte
der Chirurg diese Eigenschaften auf Grund seiner Erfahrung bestimmen. Aus
diesem Grund ist es wiinschenswert, dafl das chirurgische Personal praktische
Proben zur Anwendung mit den selben Konditionen beziiglich Instrumente und
Umgebung vor dem Eingriff beim Patienten vornimmt. Der fliissige Bestandteil ist
entflammbar und verfliichtigt sich, weshalb der Operationssaal korrekt ventiliert
werden muf. Der flissige Bestandteil und/oder die Ausdiinstungen desselben
diirfen nicht einer Flamme oder einem glithenden Material direkt ausgesetzt
werden. Es wurden Fille einer Entziindung von Monomer-Didmpfen infolge der
Anwendung von Elektroskalpellen in Zonen, in denen kurz zuvor Knochenzement
verwendet wurde, gemeldet.

Zur Entsorgung sollte die Monomer-Fliissigkeit aufgrund ihrer Volatilitit
und Entziindbarkeit innerhalb von gut beliifteten Hauben verdampft, von
reaktionstragem Material aufgenommen oder in einen geeigneten Behélter gegeben
werden. Das Pulver kann gemif} den lokalen Bestimmungen entsorgt werden.
ACHTUNG: 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
fithren kénnte.

Die Vorrichtung darf nicht erneut sterilisiert werden, weil dadurch ein
Infektionsrisiko fiir den Patienten entstehen konnte; aulerdem wiirden sich die
Morphologie und die mechanischen Eigenschaften der Vorrichtung verdndern
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.

DOSIERUNG UND ANWENDUNG

Zur Zubereitung einer Dosis Knochenzement wird der gesamte Inhalt einer
Beutel und einer Flischchen gemischt.

Packungen mit CEMEX Knochenzement, die aus verschiedenen Chargen
stammen, konnen unter der Beachtung der entsprechenden Hinweise
zusammen benutzt werden.

DIE ANWENDUNG

Zur verbesserten Anwendung des CEMEX Knochenzements.

e den Zement mit einer Temperatur von 23°C £ 1° C.

« die Stellen, an denen die Prothese eingesetzt wird, von jeglichen Unreinheiten
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befreien und griindlich mit physiologischer Fliissigkeit reinigen;

e das Eindringen von Fliissigkeiten zwischen Knochengewebe und Zement
weitmoglichst vermeiden, indem man die Knochenoberfliche mit Mull und /
oder einer Sonde zum Absaugen vor und wahrend der Zementierung trocknet;

e sich so weit wie moglich an die optimale Stirke des Zements halten (der
Zement muss auf den gesamten Prothesenteil aufgetragen werde);

ZUBEREITUNG:

Der Knochenzement ist temperaturempfindlich. Ein Temperaturerhéhung iiber

23 °C, sei es der Umgebung, sei es der Bestandteile des Zements und der benutzten

Instrumente zum Mischen der Komponenten, reduziert die Zubereitungzeiten.

Eine Verringerung der Temperatur erhoht diese Zeiten.

Den/die Einheitspackungen offnen und das Pulver aus der Beutel und die
Fliissigkeit aus der Flaschchen auf eine sterile Flache im Operationssaal geben.
Offnen Sie das Flischchen und geben Sie die gesamte Fliissigkeit in die Schale
zum Mischen. Offnen Sie den Beutel und geben Sie das gesamte Pulver iiber die
Flissigkeit.

Um das Auftreten von Blasen zu verhindern, wird empfohlen, den Zement zu
verriihren, indem man den Spatel vom Rand in die Mittel der Schale bewegt. Das
gesamte Pulver muf} mit der Fliissigkeit befeuchtet werden. Mit der Spatel konnen
eventuell verbliebene, von der feuchten Masse nicht befeuchtete Pulverreste
vorsichtig eingetaucht werden. Die Menge des zur Verwendung erforderlichen
Zements wird vom Chirurgen aufgrund der fiir die momentanen klinischen
Erfordernisse angeriihrten Menge bestimmt. Achtung: Nicht willkiirlich das
Verhiltnis der fliissigen und festen Bestandteilen abéndern.
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Die Vermischungszeit liegt zwischen 1-1,5 Minuten, aber die effektive Zeit wird
von der Temperatur, der Feuchtigkeit und der Mischtechnik beeinflusst und wird
auf der Grundlage der Erfahrung des Chirurgen festgelegt.

Zum Gebrauch der Spritze: am Ende der Mischung, den Zement in eine zum Ge-
@ brauch geeignete sterile Vorrichtung einfiihren. Die Anwendungszeit des Zements @
wird vom Chirurgen augrund seiner Erfahrung festgelegt, aufgrund der Tempe-

ratur der Lagerungsfeuchtigkeit, des Operationssaals und der Spritzaccessoires.

Zum manuellen Gebrauch: am Ende der Mischung die Masse weiterhin bewegen
bis sie nicht mehr an den Handschuhen kleben bleibt. Dann ist die Masse zur
Anwendung bereit. Die Temperatur und die Feuchtigkeit des Operationssaals, die
Lagerung des Produktes , die zur Mischung benutzten Accessoires und die Hin-
de des Chirurgen kénnen zeitliche Unterschiede hervorrufen bei der Vorbereitung

und der Anwendung des Zements, die auf der Grundlage der Erfahrung des Chi- (
rurgen festgelegt werden.

F
ANWENDUNG: v

In dieser Phase muf3 der Zement in die Knochenhohle eingebracht werden. Das
Material gut eindriicken. Wird der Zement mit Spritze verwendet, am distalen
Teil der Knochenhdhle beginnen und in proximaler Richtung vorgehen, wobei
der Materialausstol so gleichmifig wie moglich zu erfolgen hat. So werden
Blaseneinschliisse weitgehend vermieden.

EINSETZEN DER PROTHESE:

Nachdem der Zement eingefiigt worden wird, wird die Prothese positioniert. Dabei
sollte man darauf achten, dafl die Prothese unbewegt bleibt bis der Zement hart
geworden ist. Der tiberschiissige Zement muf} entfernt werden bevor er komplett hart
ist.

Die Zeitspanne des letzten Erhértens des Zements héngt von der Art des Zements,
der Temperatur, der Feuchtigkeit und von der Formgebung des Zements ab.
Achtung! Die Temperatur des Knochenhohlraums beschleunigt die
Polymerisation des Zements, weshalb das Anbringen der Prothese so schnell wie
moglich durchgefiihrt werden sollte.
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AUSWIRKUNGEN DER TEMPERATUR AUF DIE

it VORBEREITUNGSDAUER UND DAS
/ AUFTRAGEN DES CEMEX KNOCHENZEMENTS
T Die Zeiten fiir di Vorbereitung und die Anwendung des Zements werden stark

durch die Temperatur im Operationssaal beeinflusst. Die Auswirkung der
Temperatur auf das setting time des Zements ist mit einem Labortest bewertet
worden. Als Anhangspunkt wird eine Grafik des setting time in Bezug auf
n die Temperatur aufgezeigt (erhaltene Daten in kontrollierten Umwelt — und
Lagerungsbedingungen, einer Standardabweichung ausgesetzte Daten).
Aufler der Temperatur und der Feuchtigkeit konnen unterschiedliche Faktoren
das setting time des Zements beeinflussen: Mischtechnik (Geschwindigkeit,

N Gebrauch des Mixers), Mischgrad, Gebrauch der gesamten festen und fliissigen
L Komponente, Einschluss von Fremdkorpern innerhalb des Zements, wie Blut,
€ Salzlosung, etc.
e
CEMEX ISOPLASTIC und ISOPLASTIC 1/2 PACK
u
S Fir CEMEX ISOPLASTIC wird die manuelle Anwendung empfohlen.
n
e
n Grafik Setting Time - Temperatur
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R CEMEX XL
Fiir Cemex XL die Anwendung mit einer fiir Zement geeigneten Spritze empfohlen
wird.
S
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CEMEX RX

Des CEMEX RX Zements konnen mit den Fingern aufgetragen werden, auch
wenn fiir CEMEX RX die Anwendung mit einer fiir Zement geeigneten Spritze
empfohlen wird.

Grafik Setting Time - Temperatur
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Setting Time (min.) S
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CEMEX FAST 12
Fiir CEMEX FAST wird die manuelle Anwendung empfohlen. :
r
r
@ Grafik Setting Time - Temperatur @
C
F

Temperatur (°C)
Temperatur (°F)

Setting Time (min.)
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Cemex:

OPUSCULO DE INSTRUCOES

Aos cuidados do pessoal médico.
APRESENTACAO

CEMEX ¢ um cimento 6sseo radiopaco.

CEMEX ¢ um cimento a baixa temperatura de polimerizacdo, pois utiliza
uma relagdo entre pé e liquido superior a tradicional 2:1.

CEMEX é um dispositivo médico ESTERIL e DESCARTAVEL.

CEMEX ISOPLASTIC ¢ um cimento de alta viscosidade que pode ser
manipulado rapidamente e ¢ adequado a aplicacdo com os dedos.

CEMEX RX ¢ um cimento de baixa viscosidade a ser aplicado com os dedos
e por meio de seringa.

CEMEX XL ¢ um cimento de molto baixa viscosidade a ser aplicado por
meio de seringa.

Aembalagem de CEMEXISOPLASTIC,RX e XL é um blister hermeticamente
fechado cujo contetido, saqueta e ampola, € esterilizado por 6xido de etileno.
O liquido é esterilizado por filtragem e o p6 por 6xido de etileno.

CEMEX FAST ¢ um cimento ésseo de elevada viscosidade, idéneo para
a aplicagdo manual nos casos em que se requeiram tempos de aplicagdo
reduzidos. A embalagem contém 2 envelopes de pé estéril com 20 gr de
produto cada um e 2 blisters hermeticamente fechados contendo, cada um, 1
ampola de liquido estéril de 8,35g. O liquido € esterilizado mediante filtracéo,
o p6 mediante irradiagdo de raios gama e os blisters por 6xido de etileno.

Férmula dos componentes do cimentos 6sseos CEMEX:

CEMEX CEMEX CEMEX RX CEMEX XL CEMEX
ISOPLA- ISOPLA- FAST
STIC STIC 1/2
pack
Componente Ampola de Ampola de Ampola de Ampola de Ampola de
liquido 13.30 g de 6.65 g de 13.30 g de 18.33 g de 8.35 g de liquido
liquido estéril liquido estéril liquido estéril liquido estéril estéril
METIL 99.10% plp 99.10% p/p 99.10% p/p 98.20%p/p 98.20%plp
METACRI-
LATO
N-N 0.90% p/p 0.90% p/p 0.90% p/p 1.80% p/p 1.80% p/p
DIMETIL-p-
TOLUIDINA
HIDROQUI- 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
NONA
Componente Envelope de Envelope de Envelope de Envelope de Envelope de
em po 40 g de p6 20 g de p6 40 g de p6 50 g de p6 20 g de p6
estéril estéril estéril estéril estéril
POLIMETIL 84.30% p/p 84.30% p/p 88.27% plp 85.00% p/p 85.00% p/p
METACRI-
LATO
SULFATO 13.00% p/p 13.00% p/p 9.00% plp 12.00% p/p 12.00% p/p
DE BARIO
PEROXIDO 2.70% plp 2.70% plp 2.73% plp 3.00% p/p 3.00% plp
DE BEN-
ZOIL
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USO AO QUAL SE DESTINA
Os cimentos 6sseos CEMEX sao indicados para a fixacdo no tecido dsseo de
implantes protéticos articulares.

INDICACOES PARA O USO

O cimento 6sseo CEMEX ¢ indicado para a fixa¢do de préteses ao 0sso em
processos ortopédicos musculoesqueléticos devidos a osteoartrite, artrite
reumatdide, osteonecrose, espondilite anquilosante, artrite traumadtica,
deformidade congénita, necrose avascular, problemas degenerativos do
quadril pés-traumadticos, anemia mediterranea, osteoporose, doencas do
colagéno e revisdo de processos de artropldstica precedentes.

CONTRA-INDICACOES

O cimento 6sseo CEMEX ¢ contra-indicado quando existem infecgdes activas
ou ndo totalmente tratadas que poderiam envolver o local onde ¢ aplicado o
cimento.

O cimento 6sseo CEMEX ¢ contra-indicado quando ha perda de musculatura
ou quando o dano neuromuscular do membro doente ndo justifica o processo
cirdrgico.

O emprego dos cimentos dsseos CEMEX ¢ contra-indicado se constatada a
presenca de hiper-sensibilidade 2 monomero de metilmetacrilato ou a algum
dos outros componentes do cimento 6sseo.

PRECAUCOES GERAIS

Ler atentamente as instrugdes de uso.

O cirurgido deve certificar-se de que a prétese e os eventuais acessorios em

materiais plasticos e elastdmeros que pretende usar sdo adequados ao uso com

cimento.

A conservagao correcta deve ocorrer num ambiente fresco e seco,a uma tem-
@ peratura nao superior a 25°C, a uma humidade relativa ndo superior a 70% e

ao abrigo da luz directa.

PRECAUCOES PARA A PREPARACAO DO CIMENTO

e Aesterilizacdo ¢ garantida somente se os recipiente interno ndo ¢ danificado
ou aberto.

e Nao tentar uma re-esterilizacao de qualquer dos componentes.

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

e Certificar-se de que a confecgio interna esteja integra e que os componentes
ndo apresentem alteracdes. O pé deve ser uniforme (sem aglutinagdes) e nao
apresentar coloragdo amarela ou escura, e o liquido ndo deve ter consisténcia
xaroposa. Estas duas condi¢des indicam ma conservagdo do produto.

e Nio acrescente substincias estranhas aos componentes do cimento.

e A temperatura exerce forte influéncia sobre as caracteristicas de preparacdo
de qualquer cimento dsseo. Temperaturas superiores a 23°C do produto, dos
acessorios de preparagio ou do ambiente levam a uma acelerago das diversas
fases de preparacdo. Pelo contrdrio, uma redugio de temperatura leva a uma
desaceleracdo de tais tempos. Antes de utilizar CEMEX, recomenda-se
vivamente a certificacdo de que nas 24 horas precedentes a utilizacdo o
mesmo tenha permanecido armazenado a uma temperatura de 23°C £ 1°C.

e A exposi¢ao prolongada em condi¢des de forte humidade (>70%) pode
levar a um aumento da viscosidade e, portanto, a uma aceleragdo dos
tempos de preparagdo e aplicagio do produto.

e Certificar-se de que os acessorios para a preparagdo do cimento sejam
aqueles indicados como especificamente adequados para essa operagao.

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

e Nio misturar o cimento em meio a correntes de ar, porque isto levaria a
uma rdpida evaporacao do liquido e, consequentemente, a uma variacao nas
prestagdes do cimento.
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CUIDADOS NA APLICACAO DO CIMENTO

Dados obtidos a partir de estudos clinicos demonstram a necessidade da
observancia de técnicas ciriirgicas rigorosamente assépticas. E importante
lembrar que a eventualidade da infec¢do profunda de uma ferida cirtrgica
constitui um grave risco para o sucesso do implante protético. Tal infec¢do
pode instaurar-se de forma latente, sem manifestagdes clinicas até a distancia
de alguns anos da intervengéo.

Antes da aplicacdo do cimento, a cavidade éssea deverd ser acuradamente
irrigada com solugdo Ringer ou fisiolgica e secada para impedir que o sangue
e os fragmentos dsseos se misturem com o cimento e para reduzir o risco que
existe do contentido medular ser impelido para o sistema vascular durante a
inser¢do do cimento.

Durante a cimentacdo, ¢ importante manter a posi¢do do componente protético
através de pressdo manual até o fim da polimerizagéo; isto é essencial para
obter uma fixa¢ao optima.

Fixacdo ndo adequada ou eventos pés-operatérios nido previstos podem
prejudicar a interface dsseo-cimento e induzir micro-movimentos do cimento
em relacdo a superficie 6ssea. Um estrato de tecido fibroso pode se desenvolver
entre o cimento e 0 0sso e pode ocorrer a mobilizagdo da prétese.
Aconselha-se aos pacientes exames de controlo programados a longo prazo.

PRECAUCOES PARA O USUARIO

Durante a mistura do liquido com o pé deve-se prestar muita atenc¢do para evitar a
excessiva exposi¢ao aos vapores concentrados de um mondémero, os quais podem
provocar irritacdo das vias respiratérias e dos olhos e eventualmente do figado.
O contacto do monémero com a pele ou com as membranas mucosas deve ser
evitado porque o componente liquido ¢ irritante para as vias respiratrias e a
pele. Pode provocar sensibilizag@o por contacto com a pele. Foram notificadas
dermatites de contacto em sujeitos sensiveis. Recomenda-se, portanto, o uso
de um segundo par de luvas cirtirgicas e o seguimento rigoroso das instru¢des
fornecidas sobre a mistura dos componentes, a fim de reduzir a possibilidade
de reaccdes devidas a hiper-sensibilidade.

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

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

PRECAUCOES ESPECIAIS

As proteses cimentadas correctamente sdo estaveis e durdveis, mas podem
verificar-se afrouxamentos e fracturas do cimento ou da prétese ou de ambos
em fung¢do de doenga, trauma, inadequagio técnica da inser¢éo do cimento, ou
infeccdo latente. E, portanto, aconselhdvel a todos os pacientes um controle
regular e de longo prazo depois da intervenc@o.

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

Depois da intervengdo cirtirgica, se aparece uma infec¢éo, os pacientes devem
consultar imediatamente o seu médico para reduzir o risco de infeccao.
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Atencdio: os cimentos Osseos, durante a reaccido exotérmica de
polimerizaciio, atingem temperaturas superiores aquelas fisioldgicas.
A polimerizacdo do cimento 0sseo é una reaccdo exotérmica que ocorre
enquanto o cimento estd a endurecer in situ. O calor emanado pode
danificar o osso ou o tecido adjacente ao implante.

O emprego de CEMEX em pacientes com problemas de coagulagio e em pacientes
com grave insuficiéncia cardiopulmonar deve ser avaliado com muita atengo.

USO DURANTE A GRAVIDEZ, A AMAMENTACAO E EM CRIANCAS
Nao hd provas que demonstrem a seguranga do emprego do cimento 9sseo
durante a gravidez e a amamentagdo. O cimento 6sseo ndo deveria ser
utilizado durante a primeira terca parte da gravidez e depois dessa fase deveria
ser utilizado somente em caso de doengas que impliquem em riscos de vida.
Os cimentos 6sseos CEMEX sio indicados a utilizagdo em criangas somente
no caso de se considerar que ndo seja possivel preservar a articulacdo com
nenhum outro procedimento.

EFEITOS NEGATIVOS

Logo apds a implantacdo do cimento Osseo e da prdtese observa-se
frequentemente uma queda temporaria da pressdo sanguinea. As seguintes
reac¢des negativas, graves e frequentes, podem aparecer com o emprego do
cimento 6sseo, mas ndo devem ser directamente atribuidas ao cimento sseo
acrilico.

O cirurgido deve conhecer estas reaccdes e estar pronto a tratd-las se se
apresentarem.

Graves:

Infarto miocardio

Acidente Vascular Cerebral
Parada Cardiaca

@ Morte subita

Embolia Pulmonar

Outras reac¢des referidas:

Trombo-flebite

Hemorragia, Hematoma

Infeccdo da ferida superficial ou profunda

Bursite trocantérica

Irregularidade a curto prazo da condugdo cardiaca

Dor e/ou perda da fungdo

Mobiliza¢ao do implante

Indices elevados de E gama glutamil transpeptidase (GGTP) no soro até 10
dias apds a operagao

Novo osso heterotépico

Separagdo trocantérica

Ruptura do cimento

Pirexia alérgica

Hematiria

Distria

Fistula vesicular

Aprisionamento retardado do nervo cidtico devido a extrusdo do cimento para
14 da regido destinada a sua aplicacdo

Neuropatia local

Oclusdo e erosdo vascular local

Obstrugdo intestinal devido a adesdo e ao restringimento do ileo por causa do
calor libertado durante a polimerizagdo exotérmica

AVISOS

O emprego do cimento dsseo requer um alto nivel de colaboragdo entre o
cirurgido e o anestesista. No decorrer da intervencdo, o cirurgido deve informar
o anestesista da inser¢do do cimento 6sseo. Nalguns casos, podem verificar-
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e se eventos definidos como*‘sindroma de implantagdo de cimento dsseo” (em
i inglés BCIS = bone cement implantation syndrome) que apresentam uma
e variedade de caracteristicas clinicas que incluem a hipoxia, a hipotensdo,
e a arritmia cardfaca, o incremento da resisténcia vascular pulmonar e a

paragem cardfaca, que devem ser controlados através dos métodos usados na
s anestesiologia moderna. Trata-se de fendmenos comummente associados, mas

nao limitados, a artroplastia de quadril cimentada que, geralmente, ocorrem
nos 5 estddios seguintes do procedimento cirdrgico: brocagem femoral,
implantagdo de cimento a nivel acetabular e femoral, inser¢do da prétese,
redugdo da articulagdo (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth).
A pressdo do sangue dos pacientes deveria ser monitorizada atentamente
durante e logo apds a aplicagdo do cimento dsseo. De se evitar, ainda, a
excessiva pressurizacdo do cimento 6sseo durante sua introdu¢do no implante
para reduzir a ocorréncia de fenémenos de embolia pulmonar.
n O cirurgido deve ter conhecimento das propriedades do produto, das suas
caracteristicas de preparagéio, manipulac@o e aplicagio e das limitagdes no uso.
A temperatura e a técnica de mistura influenciam a manipulagdo e o
endurecimento do cimento, por este motivo o cirurgido deve estabelecer estas
caracteristicas com base na prépria experiéncia. Por isso, é recomendéavel que
a equipe cirdrgica efectue testes praticos de utilizac@o antes da intervengio
sobre pacientes nas mesmas condigdes instrumentais e ambientais.
O componente liquido é inflamével e volatil, e € por isso que a sala operatdria
deve ser correctamente ventilada. O componente liquido e/ou suas exalacdes
nao devem ser expostos directamente a chamas ou material incandescente.
Foram referidos fendmenos de igni¢do dos vapores de monémero devido ao
uso de bisturi eléctrico em zonas onde se acabara de aplicar o cimento dsseo.
A eliminag¢do do mondémero liquido do cimento dsseo deveria ocorrer pela
evaporagdo dentro de coifas bem ventiladas ou a ser absorvido com material
inerte e transferido em contentores adequados, isto devido a sua volatilidade
@ e inflamabilidade. O p6 pode ser eliminado em conformidade com as @
disposi¢des locais.
ATENCAO: Nio reesterilizar e/ou reutilizar. O dispositivo é descartivel e
deve ser utilizado para um sé paciente.
Evitar a divisdo do produto em 2 ou mais por¢des a serem utilizadas em
alturas diferentes, pois seria uma reutilizagdo que poderia levar a um erro nas
proporgdes entre os componentes em pé e liquido e a perda de esterilidade.
A reesterilizagdo nao deve ser efectuada pois pode originar um risco de
infecgdo para o paciente; e ainda, uma reesterilizacdo poderia alterar a
morfologia e as propriedades mecanicas do dispositivo, provocando enfim o
mau funcionamento do mesmo e graves riscos para a satde do paciente.
J O material residuo deve ser considerado material cirurgico rejeitado, devendo
portanto ser eliminado no final do processo cirtrgico.

DOSAGEM E SUBMINISTRACAO

Uma dose de cimento sseo prepara-se mesclando os conteidos inteiros
de um envelope e de uma ampola.

Embalagens de cimento 6sseo CEMEX com niimero de lote diferente
podem ser utilizadas juntas observando as instrucdes fornecidas.

DADOS PARA O USO

Para um melhor emprego do cimento 6sseo CEMEX:

e Utilizar os cimentos a temperatura de 23° C + 1° C.

e Limpar os detritos e lavar acuradamente com solugdo fisiolégica as sedes
dsseas do implante;

» Evitar o quanto possivel a interposi¢do de liquidos entre o tecido 6sseo e
o cimento, enxugando com gaze e/ou catéteres de aspiracdo a superficie
dssea antes e durante a cimentago;

o e Ater-se 0 mais possivel a aplicac@o de espessuras éptimas de cimento (a

T inteira haste da prétese deve se revestida com cimento);

0 os 01w
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PREPARACAO:

Os cimentos Osseos sdo sensiveis ao temperatura. 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 de
preparacao. Uma diminuiciio da temperatura aumenta tais tempos.

Abrir o/os recipiente/s unitdrio/s e colocar o envelope do pé e a ampola do
liquido num plano estéril na sala operatéria.
Abrir a ampola e transferir todo o liquido para a tigela da mistura. Abrir o
envelope e despejar todo o pé sobre o liquido.
Para minimizar o aparecimento de bolhas, aconselha-se misturar o cimento
movendo a espdtula da periferia em direccdo ao centro da tigela. Todo o pd
deve ser banhado pelo liquido: portanto, utilizando a espatula, fazer afundar
delicadamente os eventuais residuos de pé nao molhado na massa himida.
A quantidade de cimento que ¢ necessdrio utilizar deve ser decidida pelo
cirurgido, uma vez misturados os componentes ¢ com base nas exigéncias
clinicas do momento. Atenc¢do: ndo mudar arbitrariamente a relaciio entre
os componentes liquido e sélido.
O tempo de mistura varia de 1 a 1,5 minutos, mas o tempo efectivo ¢ afectado F
pela temperatura, pela humidade e pela técnica de mistura, devendo ser
estabelecido na base da experiéncia do cirurgido.
Para o uso em seringa: ao terminar a mistura, introduzir o cimento num
dispositivo estéril idéneo para o uso. O tempo de aplicacdo do cimento
¢ estabelecido pelo cirurgido na base da sua experiéncia, considerando a
temperatura e a humidade da armazenagem, da sala operatdria e dos acessorios
de injeccdo.
Para o0 uso manual: ao terminar a mistura, continuar a mexer a massa até nao
grudar mais na luva. Nesta altura a massa estd pronta para a aplicacao.
A temperatura e a humidade da sala operatéria, da armazenagem do produto,

@ dos acessorios para a mistura e das maos do cirurgido podem resultar em @
diferentes tempos de preparacdo e aplicagdo do cimento, os quais devem ser
estabelecidos na base da experiéncia do cirurgido.

APLICACAO:

Nesta fase deve-se inserir o cimento na cavidade éssea. Comprima bem o
material no interior da cavidade 6ssea. Em caso de utilizagdo do cimento com
seringa, inicie a extrusdo do cimento a partir da zona distal da cavidade éssea,
prosseguindo depois até a zona proximal, tendo o cuidado de manter o mais
uniforme possivel a distribui¢do do material. Este comportamento diminui a
inclusdo de bolhas de ar.

INSERCAO DA PROTESE:

Ao fim da inser¢do do cimento, posiciona-se a prétese, cuidando em manté-la F
firme até que o cimento endurega. Remover o excesso de cimento 6sseo antes

que endureca completamente. O tempo final de endurecimento do cimento
depende do tipo de cimento, da temperatura, da humidade e da manipula¢do

que recebeu. Atenc¢do! A temperatura da cavidade éGssea acelera a
polimerizacdo do cimento e, portanto, a aplicacdo da protese deve ser
concluida o mais rapidamente possivel.
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EFEITOS DA TEMPERATURA SOBRE
a OS TEMPOS DE PREPARACAO E APLICACAO
DOS CIMENTOS OSSEOS CEMEX

S
e
Os tempos de preparagdo e aplicacdo do cimento sdo fortemente afectadas
pela temperatura da sala operatoria. O efeito da temperatura no setting time
0 dos cimentos foi avaliado com um teste de laboratério. Como referéncia
apresenta-se um grafico do setting time em relacdo a temperatura (dados
o obtidos em condi¢des ambiente e de armazenagem controladas e sujeitadas
a desvios padrio). Para além da temperatura e da humidade, outros factores
o podem afectar o setting time do cimento: a técnica de mistura (velocidade, uso
o de mixer), o grau de mistura, o uso do componente sélido e liquido completo,
r a inclusdo de substancias estranhas no cimento, como sangue, solucdo salina,
etc.
€ CEMEX ISOPLASTIC e CEMEX ISOPLASTIC 1/2 PACK
0 Para o CEMEX ISOPLASTIC, recomenda-se a aplicagdo manual.
r
n Gréfico Setting Time - Temperatura
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CEMEX XL
a Para o CEMEX XL, recomenda-se a aplicacdo com seringa para cimento.
§
0
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CEMEX RX

Todos os cimentos CEMEX RX podem ser aplicados com os dedos, mesmo se
recomenda-se a aplicagdo com seringa para cimento.

Grafico Setting Time - Temperatura
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Cemex:

KULLANIM TALIMATLARI

Tip ¢alisanlarimn dikkatine

SUNUM

CEMEX bir radyoopak kemik ¢imentosudur.

CEMEX diisiik sicaklikta polimerizasyon c¢imentosudur ¢inki 2:1°lik
geleneksel oranin tizerinde bir toz:sivi oranina sahiptir.

CEMEX STERIL ve TEK KULLANIMLIK bir tibbi iiriindiir.

CEMEX ISOPLASTIC manuel uygulamaya uygun, kolayca sekil
verilebilen, yiiksek viskoziteli bir ¢imentodur.

CEMEX RX gerek elle gerekse siringa yardimiyla uygulamaya uygun, diisiik
viskoziteli bir ¢cimentodur.

CEMEX XL siringa yardimiyla uygulamaya uygun, ¢ok diisiik viskoziteli
bir ¢imentodur.

CEMEX ISOPLASTIC, RX ve XL ambalaji, torba ve flakon i¢indeki igerigi
etilen oksitle sterilize edilmis olan, hermetik olarak miihiirlenmis bir blisterdir.
Swvi filtrasyonla ve toz etilen oksitle sterilize edilir.

CEMEX FAST daha kisa siirede uygulama gerektiren durumlarda elle
uygulamaya uygun, yiiksek viskoziteli bir kemik ¢imentosudur. Ambalaj her
biri 20 g steril toz igeren 2 torba ve her biri 8.35 g steril siv1 igeren 1 flakonun
bulundugu hermetik olarak kapatilmis 2 blister igermektedir. Sivi filtrasyonla,
toz gamma 1sinlari ile 1ginlamayla ve blisterler etilen oksitle sterilize edilir.

CEMEX kemik ¢imentolarinin bilegimi:

CEMEX CEMEX CEMEX RX CEMEX XL CEMEX
ISOPLASTIC ISOPLASTIC FAST
1/2 paket
Sivi bilesen 13.30 g'lik 6.65 g'lik steril 13.30 g'lik 18.33 g'lik 8.35 g'lik steril
steril siv1 siv1 flakonu steril sivi steril sivi sivi flakonu
flakonu flakonu flakonu
METIL %99.10 a/a %99.10 a/a %99.10 a/a %98.20 a/a %98.20 a/a
METAKRILAT
N-N 0.90% p/p 0.90% p/p 0.90% p/p 1.80% p/p 1.80% p/p
DIMETIL p-
TOLUIDIN
HIDROKINON | 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Toz bilesen 40 g'lik steril toz 20 g'lik steril toz 40 g'lik steril toz 50 g'lik steril toz 20 g'lik steril toz
torbast torbast torbast torbast torbast
POLIMETIL %84.30 a/a %84.30 a/a %88.27 a/a %85.00 a/a %85.00 a/a
METAKRILAT
BARYUM %13.00 a/a %13.00 a/a %9.00 a/a %12.00 a/a %12.00 a/a
SULFAT
BENZOIL %2.70 a/a %2.70 a/a %2.73 ala %3.00 a/a %3.00 a/a
PEROKSIT
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KULLANIM ALANI
I CEMEX kemik ¢imentolari ekleme ait protez implantlarinin kemik dokusuna
sabitlenmesi i¢in endikedir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

I CEMEX kemik ¢imentosu osteoartrite, romatoid artrite, osteonekroza,
ankilozan spondilite, travmatik artrite, konjenital deformiteye, avaskiiler
nekrozlara, dejeneratif post-travmatik kalga sorunlarina, Akdeniz anemisine,
osteoporoza, kollajen hastaliklarina ve ge¢miste uygulanan artroplastik
prosediirlerin revizyonuna bagli ortopedik kas-iskelet prosediirlerinde
protezin kemige sabitlenmesi i¢in endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

CEMEX kemik ¢imentosu ¢imentonun uygulandigi bolgeyi etkileyebilecek
aktif veya tam tedavi edilmemis enfeksiyonlarin bulundugu durumlarda
kontrendikedir.

CEMEX kemik ¢imentosu, hasta ektremitenin néromiiskiiler baskilanmasinin
veya kas kaybinin cerrahi prosediir uygulanmasmi imkansiz kilacagi
durumlarda kontrendikedir.

CEMEX kemik ¢imentolarinim kullanimi, kemik ¢imentosunun monomerine
veya diger bilesenlerinin bazilarina karst asirt duyarhilik bulunmasi halinde
kontrendikedir.

GENEL ONLEMLER

Kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun.

Cerrah protezin ve kullanmayi planladigi olasi plastik ve elastomer

malzemeden tiretilmis aksesuarlarin ¢gimentoyla kullanima uygun oldugundan

emin olmalidir. Uygun saklama kosullari, serin ve kuru bir ortamda 25°C’yi

asmayan bir sicaklikta, en fazla %70 oraninda bagil nemde ve dogrudan giines
@ 15181na maruz birakmadan saglanir.

CIMENTONUN HAZIRLANMASINA DAIR ONLEMLER
Sterilitesi ancak kabmm bitiinligi bozulmamigsa veya agilmamigsa
garanti edilir.

* Bilesenlerin higbirini tekrar sterilize etmeyin.

« Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayn ¢iinkii {iriiniin etkinligi
azalmis olabilir.

« I kabim biitiinliigiini  korudugundan ve bilesenlerde degisiklik
gozlenmediginden emin olun. Toz tekdiize olmalidir (topaklanma
icermemelidir), sar1 veya kahverengi renk degisimi gozlenmemelidir ve
stvt surup kivaminda olmamalidir. Bu kosullar tirtiniin kétii kosullarda
saklandigin gosterir.

« Cimento bilesenlerine yabanci maddeler eklemeyin.

 Sicaklik herhangi bir kemik ¢imentosunun hazirlik 6zellikleri tizerine giiglii
bir etki gosterir. Uriiniin, hazirlama aksesuarlarinin veya ortamin 23°C’yi
agan sicakliklarda olmasi farkli hazirlik agamalarinin hizlanmasina neden
olur. Benzer sekilde, sicaklikta bir azalma bu fazlarda bir yavaglamaya
neden olur. CEMEX’i kullanmadan 6nce, son 24 saatte, 23°C + 1° C
sicaklikta saklanmis oldugundan tam olarak emin olunmasi énerilir.

« Yiksek nem kosullarina (>%70) uzun siire maruziyet viskozitenin
artmasina yol agarak, ¢imentonun hazirlama ve uygulama siirelerinin
kisalmasina neden olabilir.

* Cimento hazirlama aksesuarlarinin spesifik olarak uygun oldugundan emin
olun.

« Karisima cam pargaciklarinin diismesini engellemek icin sivi flakonunu
karigim kabmin tizerinde agmayn.

¢ Cimentoyu hava akimlar altinda karigtirmayin ¢iinkii bu, sivinin hizlica
buharlasmasina yol agarak ¢imento performansinda degiskenliklere neden
olabilir.
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CIMENTONUN UYGULANMASINA DAIR ONLEMLER

a Klinik ¢aligmalardan elde edilen veriler, kesinlikle aseptik cerrahi tekniklerin
kullaniminin gerekliligini kanitlamaktadir. Cerrahi bir yaranin olasi bir derin
enfeksiyonunun protez implantasyonunun basarisi igin ciddi bir risk teskil
ettiginin hatirlanmasi 6nemlidir. Bu tiir bir enfeksiyon miidahaleden sonraki

L ilk birkag yilda klinik belirti gostermeden latent formda olusabilir. Kan
r dolasiminda kemik iligi ve ¢imentoda kemik pargasi ve kan inkliizyonu riskini
% asgariye indirmek i¢in ¢imento uygulamadan 6nce kemik boslugunun Ringer
k ¢ozeltisi veya serum fizyolojik ile yitkanmasi ve kurutulmasi gerekir. Cimento
e uygulamasi sirasinda, polimerizasyonun sonuna kadar elle baski uygulayarak

protez bileseninin bulundugu yerde tutulmasi 6nemlidir; bir baska deyisle,
optimum sabitlemenin saglanmasi dnemlidir. Yetersiz sabitleme veya ameliyat
sonrast Ongoriilmeyen olaylar, kemik-¢imento arayiiziinii baskilayabilir ve

k kemik yiizeyinde ¢imentonun mikro hareketlerine neden olabilir. Cimento
a ve kemik arasinda bir fibroz doku tabakasi gelisebilir ve bu, protezin hareket
etmesine neden olabilir. Hastalara uzun dénemde programlanan kontrol
: vizitleri onerilir.
KULLANICI iCIN ONLEMLER
Z Sivi ve tozun karigtirilmasi sirasinda, solunum yollarinda ve gozlerde

ve zamanda karacigerde tahrise neden olabilecek konsantre monomer
buharlarinda asirt maruziyetin engellenmesine dikkat edilmelidir.
Monomerin deri veya mukoz membran ile temasindan kaginilmalidir ¢iinkii
s1v1 bilesen solunum yollart ve deri i¢in tahris edicidir. Deri ile temas halinde
duyarliliga neden olabilir. Duyarl bireylerde kontakt dermatit bildirilmistir.
T - - . - P
0 Bu nedenle, asirt duyarliliga bagli reaksiyon olasiligini azaltmak igin ikinci
i bir ¢ift cerrahi eldiven giyilmesi ve bilesenlerin karistirilmasina iliskin verilen
s talimatlara tam olarak uyulmasi nerilir.
I Swvi1 bilesenin buharlar1 kontakt lensleri olumsuz etkileyebilir.
@ Kemik ¢imentosunun sivi bileseni gii¢lii bir lipid ¢oziicii oldugundan, insan @
viicudu ile dogrudan temasindan kagiilmalidir. Lastik veya lateks eldivenler
a monomer igin her zaman gegerli bir koruma degildir. Bununla birlikte, daha
uygun farkli malzemelerden tiretilmis eldivenler mevcuttur. Kemik ¢imentosu
ile temas eden bu tiir materyallerin uygunlugunu kontrol edin (ilgili teknik
iq dosyalardan). Kemik ¢imentosu, ¢imento karistirmadan yaklagik 1-2 dakika
sonra hamur kivamina gelene kadar eldiven ile temas ettirilmemelidir.

k iki bilesenin karistirilmasinmn ardindan kemik ¢imentosunun kivami birkag

a dakika iginde degiserek, viskozitesi artar ve protezi kemige ankraji ile sabit

e sekilde hapseden bir mermerimsi kiitle halini alir. Bu duruma ulasilmasi,

a ¢imentonun sicakligindaki artigla kolayca anlagilabilir. Birkag dakika sonra,
¢imento reaksiyonun sona erdigini ve ayrica protezin serbest birakilabilecegi
an1 gosterecek sekilde kendiliginden sogur.

i

i OZEL ONLEMLER

n Dogru sekilde ¢imentolanmig protezler stabildir ve daha uzun siire dayanir;

a bununla birlikte, hastalik, travma, ¢imento uygulama tekniginin uygun

z olmamasi veya latent enfeksiyon nedeniyle ¢imento veya protez veya her
ikisinde de gevseme veya kiriklar gozlenebileceginden, tim hastalarda

n miidahalenin ardindan uzun vadede diizenli kontrollerin yapilmasi &nerilir.

n Kemik ¢imentosunun uygulandig: yerin disinda ekstriizyonu hasta igin advers
etkilere neden olabilir (bkz. Advers Etkiler). Cerrahi girisimden sonra, bir

n enfeksiyon olusmasi halinde, hastalar enfeksiyona bagl riskleri azaltmak igin
hemen doktorlarina danigmalidirlar.

u Dikkat: Kemik c¢imentolar1 eksotermik polimerizasyon reaksiyonu
sirasinda fizyolojik sicakhklarin iizerinde sicakhk degerlerine ulasir.

a Kemik ¢imentosunun polimerizasyonu, ¢imentonun uygulandig1 yerde

n

sertlesmesi sirasinda gerceklesen bir eksotermik reaksiyondur.
Ortama salinan 1s1 kemige ve implanta komsu dokuya hasar verebilir.

®
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CEMEX kullanimi, pihtilasma bozukluklari olan hastalarda ve ciddi
kardiyopulmoner yetersizligi olan hastalarda dikkatlice degerlendirilmelidir.

GEBELIK VE EMZiRME DONEMINDE VE COCUKLARDA
KULLANIM

Gebelik ve emzirme sirasinda kemik ¢imentosunun kullaniminin giivenliligini
kanitlayan hicbir test bulunmamaktadir. Kemik ¢imentosu gebeligin ilk ii¢
ayinda kullanilmamali ve gebeligin geri kalaninda sadece yasami tehdit eden
hastaliklar olmasi halinde kullanilmalidi. CEMEX kemik g¢imentolarinin
cocuklarda kullanimi sadece eklem baska hicbir teknikle korunamadiginda
endikedir.

OLUMSUZ ETKILERI

Kemik ¢imentosunun ve protezin implantasyonundan hemen sonra, genellikle
kan basincinda gegici bir diisiis gozlenir. Asagidaki ciddi ve sik gdzlenen
negatif reaksiyonlar kemik ¢imentosunun kullanimiyla ortaya ¢ikabilir ancak
dogrudan akrilik kemik ¢imentosuna bagl degildir. Cerrah bu reaksiyonlarin
bilincinde olmali ve gelismeleri halinde bunlari tedavi etmeye hazir olmalidir.

Ciddi:

Miyokard enfarktiisii
Serebrovaskiiler kaza
Kardiyak arrest

Ani olim

Pulmoner embolizm

Diger bildirilen reaksiyonlar:
Tromboflebit
Hemoraji, hematom
@ Yiizeysel veya derin yara enfeksiyonu
Trokanter bursiti
Kardiyak iletimde kisa donemde diizensizlikler
Agr ve/veya fonksiyon kaybi
Implantin hareket etmesi
Ameliyattan sonraki 10 giin i¢inde serumda gamma-glutamil-transpeptidaz
(GGTP) diizeylerinde yiikselme
Yeni heterotopik kemik
Trokanter ayrilmast
Cimentonun kirllmast
Alerjik pireksi
Hematiiri
Disiri
Mesane fistiilii
Cimentonun uygulanmasinmn distiniildiigii bolgenin Otesine ekstriizyonu
nedeniyle gecikmis siyatik sinir tuzaklamasi
Lokal noropati
Lokal damar tikaniklig1 ve erozyonu .
Eksotermik polimerizasyon sirasinda serbest kalan 1s1 nedeniyle ileusun
daralmasi ve adezyonuna bagh bagirsak tikaniklig
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UYARILAR

Kemik ¢imentosu kullanimi cerrah ve anestezi uzmani arasinda yiiksek diizeyde
igbirligi gerektirmektedir. Miidahale sirasinda, cerrah anestezi uzmanini kemik
¢imentosunu uyguladig1 konusunda bilgilendirmelidir.

Bazi olgularda, modern anesteziyolojide kullanilan yontemlerle kontrol
edilmesi gereken, hipoksi, hipotansiyon, kardiyak aritmi, pulmoner vaskiiler
direng artis1 ve kardiyak arrest gibi cesitli klinik 6zellikler sergileyen “kemik
cimentosu implantasyonu sendromu” (ingilizce’de BCIS = bone cement
implantation syndrome) olarak tanimlanan olaylar meydana gelebilir. Genellikle a

oM oo

[aal
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li cerrahi prosediiriin su belirtilen bes asamasinda meydana gelen ve g¢imento
uygulamali kalga artroplastisiyle yaygin olarak iliskili olan ancak bununla sinirli
olmayan fenomenler s6z konusudur: Femure delik agma, asetubulum ve femur
seviyesinde ¢imento implantasyonu, protezin yerlestirilmesi, artikiilasyonun
azaltilmasi (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth). Hastalarin kan basinci,

i kemik ¢imentosunun uygulanmasi sirasinda ve hemen sonrasinda dikkatlice
izlenmelidir. Ayrica, pulmoner embolizm fenomenlerinin daha az meydana
gelmesini saglamak igin ¢imentonun ve implantin uygulanmasi sirasinda kemik
¢imentosuna agirt basing uygulanmasindan kagmilmalidir. Cerrah iiriiniin
ozelliklerini, hazirlanma, kullanim ve uygulama ozelliklerini ve kullanim
smurliliklarni bilmelidir.
Sicaklik ve karistirma teknigi ¢imentonun manipiilasyonunu ve sertlesmesini
etkilediginden, cerrah kendi deneyimine gore bu o6zellikleri belirlemelidir. Bu
nedenden dolayi, cerrahi ekibinin hastaya miidahale etmeden once ayni gereg
ve ortam kosullarinda kullamm uygulama testleri gergeklestirmesi istenir.
Siv1 bilesen tutusabilir ve ugucu olup, bu nedenden 6tiirii ameliyathane iyi
havalandirilmalidir. Sivi bilesen ve/veya buna ait buharlar dogrudan bir aleve
veya akkor maddeye maruz birakilmamalidir. Kemik g¢imentosunun heniiz
uygulandigi bolgelerde elektrobistiiri kullanimi nedeniyle monomer buharlarinimn
tutugmaya yol a¢tig1 bildirilmistir.
Kemik ¢imentosunun sivi monomerinin tutusabilirligi ve uguculugu nedeniyle
imhast igin stvi monomer iyi havalandirilan davlumbazlar i¢ine buharlastiriimal
veya inert materyal tarafindan emilip uygun bir kaba aktarilmalidir. Toz yerel
diizenlemelere gore imha edilebilir. DIKKAT: Tekrar sterilize etmeyin ve/veya
tekrar kullanmayin. Cihaz tek kullanimliktir ve tek bir hastada kullanilmak tizere
tasarlanmustir.

Uriinii farkli zamanlarda kullamlacak 2 veya daha fazla kisma bolmekten

kagmin. Bu, toz ve sivi bilesenler arasindaki ortanda bir hataya ve bir sterilite

kaybina yol agabilen bir tekrar kullanim olacaktir. Tekrar sterilize edilmemelidir

@ clinkii tekrar sterilizasyon hasta i¢in enfeksiyon riski dogurabilir; ayrica, tekrar @

sterilizasyon morfolojiyi ve iiriiniin mekanik 6zelliklerini degistirerek, tiriiniin
hastanin saglig: i¢in ciddi riskler doguracak sekilde diizgiin ¢aliymamasina
neden olabilir. Artik materyal cerrahi atik olarak kabul edilmeli ve dolayisiyla,
cerrahi prosediiriin sonunda imha edilmelidir.

S EE=E =

O Pp AP O
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DOZAJ VE UYGULAMA
Bir doz kemik cimentosu, bir torba ve bir flakonun tiim icerigi
kanistirilarak hazirlanir.
Farkh lot numarasmma sahip CEMEX kemik cimentosu ambalajlari
verilen talimatlara uygun olarak birlikte kullanilabilir.
KULLANIM BILGILERI
CEMEX kemik ¢imentolarinin kullanimini iyilestirmek igin:

u ¢ Cimentolar1 23°C + 1°C sicaklikta kullanin;

 Implantin yerlestirilecegi kemik bélgelerini kirden arindirin ve serum
fizyolojikle iyice yikayin;
¢ Cimento uygulamasi oncesinde ve sirasinda kemik yiizeyini gazli bez
n ve/veya aspirasyon kateterleri ile kurulayarak kemik dokusu ve ¢imento
arasina sivi girmesini miimkiin oldugunca engelleyin;
¢ Cimentonun en uygun kalmlikta uygulanmasina miimkiin oldugunca dikkat
edin. Protezin tiim sap1 ¢imento ile kaplanmalidir;

e HAZIRLAMA:

k Kemik ¢imentolart sicakliga duyarlidir. Gerek ortamimn gerekse ¢imento
bilesenlerinin veya bilesenleri karistirmak igin kullanilan araglarin sicakliginda

1 23°C’nin {izerinde bir artis ¢gimentonun hazirlanma siirelerinde kisalmaya neden

T olur. Sicaklikta bir azalma bu siirelerin uzamasina neden olur.

k

it Biitiin halindeki kabi/kaplari agin ve toz torbasii ve sivi flakonunu

e ameliyathanede steril bir ylizey tizerine koyun.

®
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Flakonu ag¢in ve tim siviy1 karistirmak {izere kaba aktarin. Torbay1 agin ve !
tiim tozu sivinin iizerine bosaltin. Hava kabarciklarinin olusumunun asgariye
indirilmesi i¢in ¢imentonun spatula kasenin periferinden ortasina dogru hareket
ettirilerek karigtirilmasi onerilir. Tiim tozun siviyla 1slanmasinin saglanmasi
gerekir; bu nedenle, bir firga yardimiyla nemli kiitledeki islanmamis
olabilecek toz artiklarini hafif¢e yayin. Kullanilmasi gereken ¢imento miktari,
ilgili zamandaki klinik ihtiyaglara gore bilesenlerin karistiriimasinin ardindan
cerrah tarafindan kararlastirilir. Dikkat: Sivi ve kati bilesenlerin oranim
tesadiifi sekilde degistirmeyin.

II Karistirma siiresi 1-1,5 dakika arasindadir ancak etkin stire sicakliga, neme
ve karistirma teknigine bagli olarak degisir ve cerrahin deneyimine gore
belirlenir.

Siringada kullanim i¢in: Karistirma tamamlandiginda, ¢imentoyu kullanima
uygun steril bir sisteme koyun. Cimentonun uygulanma zamanina cerrah
deneyimlerinin yani sira saklama, ameliyathane ve enjeksiyon aksesuarlarinin
sicakligina ve nemine goére karar vermelidir. C
Manuel kullanim i¢in: Karistirma sonunda, eldivenlere yapismaz hale gelene

kadar kitleyi hareket ettirmeye devam edin. Bu noktada, kiitle uygulama igin
hazirdir. Cerrahin ellerinin ve karistirma igin kullanilan aksesuarlarin yani sira

iriiniin saklanma kosullarinin ve ameliyathanenin sicakligi ve nemi, cerrahin
deneyimine gore belirlenmesi gereken ¢imento hazirlama ve uygulama
stirelerinde farkliliklara neden olabilir.

il IR e VRPN

I~

UYGULAMA:

Bu asamada, ¢imento kemik bosluguna uygulanmalidir. Malzemeyi kemik
boslugu iginde iyice sikistirn. Siringayla ¢imento kullanimi halinde,
¢imentonun ekstriizyonuna kemik boslugunun distal bolgesinde baslayin ve
ardindan miimkiin oldugunca tekdiize bir uygulamayla proksimal bolgeye
dogru geri ¢ikin. Bu igslem hava kabarcigi kalma ihtimalini asgariye indirecektir.

@ PROTEZIN YERLESTIRILMESI: @
Cimentonun uygulanmasi tamamlandiginda, protez ¢imento sertlesene
kadar sabit tutmaya dikkat ederek yerlestirilir Kemik c¢imentosunun
fazlasin1 tamamen sertlesmeden uzaklagtirin. Cimentonun nihai sertlesme
siiresi ¢imento tiiriine, sicaklifa, neme ve alman manipiilasyona baglidir.
Dikkat! Kemik boslugunun sicakhgi ¢imentonun polimerizasyonunu
hizlandirdigindan, protezin uygulanmasi miimkiin oldugunca hizh
tamamlanmahdir.

I~
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e SICAKLIGIN CEMEX KEIYHK CiMENTpLARININ HAZIRLANMA
e VE UYGULANMA SURELERINE UZERINE ETKILERI
i1 Cimentonun hazirlama ve uygulama siireleri ameliyathanenin sicakligindan
$ giiclii sekilde etkilenir. Sicakligin ¢imentolarin katilagma siiresi tizerine etkisi
I bir laboratuvar testi ile degerlendirilmistir. Referans olarak, sicakliga gore
n katilagma siiresi grafigi sunulmustur. (Standart sapmaya tabi kontrollii saklama
1 ve ortam kosullarinda elde edilen veriler). Sicaklik ve nemin diginda, ¢esitli
faktorler ¢imentonun katilagma stiresini etkileyebilir: Karigtirma teknigi (hiz,
e karistiricr kullanimi), karigtirma derecesi, tiim kati ve siv1 bilesenin kullanimi,
e kan, serum fizyolojik gibi yabanci maddelerin ¢imentoya katilmasi vs.
a
h CEMEX ISOPLASTIC VE ISOPLASTIC 1/2 PAKET
n
CEMEX ISOPLASTIC’in elle uygulanmast 6nerilir.
e
n
a Zaman-Sicaklik Ayari Grafigi
n © 560
a = Tolerans + o2

oler
tandart Korelasyon

Sicaklik (°C)
Sicaklik (°F)

590
01 2 38 4 5 6 7 8 9 10111213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28

Setting Time (min.)

::T‘OSO@’T‘OOJ'W

CEMEX XL

CEMEX XL ¢imentosu ¢imentoya ozel siringa ile uygulanmalidir.

Zaman-Sicaklik Ayari Grafigi

Tolerans +
Tolerans
Standart Korelasyon

Sicaklik (°C)
Sicaklik (°F)

0 123 456 7 8 910111213 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

Setting Time (min.)
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CEMEX RX

CEMEX RX ¢imentolari, ¢cimentoya 6zel siringa ile uygulanmasi onerilse de
elle uygulanabilir.

Zaman-Sicaklik Ayari Grafigi 1
w — 860 I
2 842 B
E o24
27 806 c
26 788 ¥
5] o
o . e @ ;
M B o
z = e T B
ERE ws 8 0
5 20 68,0 U_) I
19 62
18 644 il
I —_— ; 626 o
1 —-i- bt B S )
15 - i ; 90
0 1 26 4 5 6 7 8 9 1011 121314 15 16 17 18 10 20 21 22 23 24 25 26 27 28
Setting Time (min.)

CEMEX FAST
CEMEX FAST’1n elle uygulanmasi onerilir.

r@m*ﬂ—lm-—l:mu:ﬂ-ﬁam

@ Zaman-Sicaklik Ayari Grafigi

Tolerans +
Tolerans -
Standart Korelasyon - s0s

Sicaklik (°C)
Sicaklik (°F)
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KictkoBuit uemeHt LEMEKC

e IHCTPYKLIIS 3 EKCTINYATALY
[l o yeazu meouunoz0 nepconany

NPE3EHTANLISL

HEMEKC — ue peHTreHOKOHTPACTHUI KICTKOBUI1 LIGMEHT .

Hement HEMEKC mae Hu3bKy Temneparypy moniMepu3alii, OCKibKi B HbOMY
BHKOPHCTOBYETBCS CIIBBI/JHOLICHHSI MOPOLIOK/PijIMHA, 11O MEPEeBUILY€E TpajuLiiiHe
CriBBiiHOIIEHH ST 2: 1.

Kictkosuit nement HEMEKC — ue crepunbHuiT OJHOPA30BUIT MEANYHUIT TIPU-
CTpiii.

KicTkoui nemenr izomnactuunnii HIEMEKC — 1e KicTKOBMIA LIEMEHT BHCOKOT
B’SI3KOCTI, SIKMiT MOKHA FOTYBATH T4 BAKOPUCTOBYBATH JIy>Ke ILBUJKO, BiH iI€aIbHO
MiJIXONTD JIJIsl HAHECEHHS BPYUHY .

Kicrkosuit uement IEMEKC RX — 1e KicTKOBHII EMEHT HU3bKOI B’SI3KOCTI,
SIKUIT THIXOANTD SIK JUIsl HAHECEHHS! BPYUHY, TaK i I HAHECEHHsI 3a JOMOMOTOI0
HINpHIA.

Kictkosuit uemenT HEMEKC XL — e KiCTKOBUIT IEMEHT J1y>Ke HU3bKOT B’sI3K0-
CTi, SIKHIT i1eaTbHO MiAXOUTD /7Sl HAHECEHHSI 3a JOMOMOTOIO IMPHIIA.

KicTkosuii uement izonmactuynnii IEMEKC, RX i XL, ynakoByroTb B repMeTHY-
Hy GuicTepHy YNakoBKY, BMICT $IKOT, catlle Ta (h1akoH, CTEepUIi3y0Th eTHIIEHOKCH-
noM. PiguHy cTepuinizytoThb (hisbTpyBaHHSM, a TOPOIIOK — €TUICHOKCHOM.
KicTtkosmii nement mBuakoro 3acturanisi IEMEKC mae BHCOKY B SI3KiCTb,
IO MiIXOAUTb /IS PYUHOIO HAHECEHHs y BUMA/KaX, sIKi BUMAraloTh CKOPOUEHOro
TepMiHy HaHECEHHSI.

B ynakoaui 2 catie (KOXKHE 3 SIKMX MICTUTB 20 I' CTEPUIIBHOTO MOPOIIKY) i 2 repme-
THUYHI OJICTEePHI YMaKOBKM, KOXKHA 3 sIKUX MicTUThb | hnakon 3 8,35 r crepuibHOT
pimuuu. Piuny crepunisyioTh (inbTpyBaHHSIM, NMOPOIIOK — TFaMMa-BHIPOMIHIO-
BaHHsM, a OGJTICTEpHI YIAKOBKM — ETHJICHOKCHIIOM.

Ckuajy kictkoBux temenTtis IEMEKC:

Kicrkomit Kictkosuit Kicrkosuit Kictkosuit Kictkosuit
LEMEHT LEMEHT LEMEHT LEMEHT LEMEHT
i3omnacTyHmi i30mIaCTHYHMIT IEMEKC RX TIEMEKC XL IBIJKOTO
TIEMEKC LIEMEKC /4 3aCTHraHHs
YNaKOBKH TIEMEKC
Pikit kom- 1330t priakor | 6,65 r chrakon 1330r drakon | 1833 rchmakon | 8,35 r niakon
TIOHEHT 31 CTEPUIILHOK 31 3i 3 010 31 0
PpipHOIO PpiBHOK PpimHOR PijBHOIO PpiHOK
METHUJIME- 99,10 % mac/ 99,10 % mac/ 99,10 % mac/ 98,20 % mac./ 98,20 % mac./
TAKPUIIAT Mac. Mac. Mac. Mac. Mac.
N-N 090 % mac/ 090 % mac/ 0.90 % mac/ 1,80 % mac/ 1.80 % mac/
JIUMETWI-n- mac. Mac. Mac. Mac. Mac.
TONYIMH
TTIPOXIHOH 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm 75 ppm
Tlopomkosuit 40 camme 3i 20 r came 3i 40 r camme 3i 50 rcae 3i 20 r caie 3i
cTepi
¥ P ¥ ¥ L p T
TIOJIIMETHIT- 8430 % mac/ 84,30 % mac/ 88,27 % mac/ 85,00 % mac/ 8500 % mac/
METAKPUTIAT | wmac. Mac. Mac. mac. Mac.
CYIIbOAT 13.00 % mac/ 13.00 % mac/ 9,00 % mac./ 12.00 % mac/ 1200 % mac/
BAPIIO Mac. Mac. Mac. Mac. Mac.
HEPEKHC 2,70 % mac/ 2,70 % mac/ 2,73 % mac/ 300 % mac/ 300 % mac/
BEH30iIY Mac. Mac. Mac. Mac. Mac.
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IPUBHAYEHHSA
Kicrkoswuit nement LIEMEKC npusnaueHnii Auist KpinieHHs! INTYyYHOTO NpoTe3a Cyr-
11062 J10 MPUITMAtoYO0T KiCTKH.

IMOKA3AHHJS 1O BUKOPUCTAHHS

KictkoBuit uement LIEMEKC noka3auuit s KpiluIeHHS MPOTE3iB /10 KiCTOK
MiJi 4ac OPTOMNEIMYHNX OMOPHO-PYXOBMX MpOUEAYP 3 JKyBaHHS OCTEOAPTPUTY,
PeBMATOIIHOTO ~ apTPUTy,  OCTEOHEKPO3y,  AHKLIO3YK4YOro  CIOHJMIITY,
TPAaBMAaTUYHOTO apTPUTY, BPOLKEHMX JeopMalliil, aBacKyISIPHOTO HEKpo3y,
NOCTTPABMATHYHMX JIETCHEPATHBHUX MPOONEM Cyrio6a, CeprOBHIHOKIITHHHOL
aHeMil, OCTeOnopo3y, KONareHoBOi XBOPOOM Ta JjIsl PeBi3ii momnepejiHix npouenyp
apTPOIUIACTHKH..

NMPOTUIIOKA3BAHHS

Kicrkosuii nemenT LIEMEKC npoTunokasaHuil 3a HasBHOCTi aKTHMBHOI aGo He
TOBHICTIO BUITIKYBAHOT iH(EKILT, sIKa MOKe OXOIIIOBATH MiCLle HAHECEHHSI LIEMEHTY .
Kicrkosuit uementr HHEMEKC mnporunokasauuit, Koiu BTpaTa MYCKYJaTypH
a60 HepBOBO-M’A30Be TMOPYILIEHHs MOIIKO/KEHOT KiHIiBKM 3POOMTBL Xipypriudy
NPOLE/YPY HEBUIPAB/IAHOIO.

Kicrkosuit nement HEMEKC nporunokasanmii natjieHram, siki MaloThb ajleprito Ha
MOHOMep a0 Oy/ib-sIKHil 3 HOr0 KOMITOHEHTIB.

3AI'AJIbHI 3AXOM BE3IIEKHA

TTpounTaiiTe 10 IHCTPYKIIIFO 3 KCIITyaTalii yXe YBaskKHO.

Xipypr NOBMHEH NEPEKOHATHCS, 110 NPOTe3 Ta Oy/ib-sKe MIACTHUKOBE NPUIA/Is il
eIIacTOMEpH, 10 OyyTh BUKOPUCTOBYBATHCS, CYMICHI 3 KICTKOBUM LIEMEHTOM.
Bupi6 criff 36epiraTi B IPOXOJIOAHOMY i CyXOMy MiCIli 32 TeMIiepaTypu He BUIle
25°C, BigtHocHOT BoJiorocTi He Bute 70 % Ta nopasi Bijf NPsIMOro CBIiT/A.

3AXO0/M BE3INEKH I YAC ITPUTOTYBAHHS HEMEHTY
@ *  CTepuIbHICTb 320€31eUy€eThCS JIMILE B TOMY BUNAJKY, SIKILO KOHTEHHED HE

MOLIKOJDKEHUH a00 HEe BiJKPUTHI.

* 3a00pOHSETHCS TIOBTOPHO CTEPUITI3yBaTH Oy/Ib-sKi KOMIOHEHTH.

¢ He BukopHcTOBYiiTe BHpIO MiCls 3aKiHYEHHS TEPMiHy NPHIATHOCTI,
OCKIJIBKH 11e MOXKE BIUTHHYTH Ha e(DEKTHBHICTH POOOTH PUCTPOIO.

« TlepekoHaiiTecs, 1110 BHYTPIILIHS yIAKOBKA Ta KOMIIOHEHTH HE TIOIIKOKEHI.
ITopomrok moBuHeH OyTH OfHOPiAHMM (O3 arnomepartiii), He TOBHHEH
MaTH JKOBTOr0 ab0 KOpHYHEBOrO 3a0apBJCHHS, a piaMHA B aMITyli He
MoBUHHA OyTH B’s13K010. Takuii CTaH KOMIIOHEHTIB BKa3ye Ha Te, 10 BUPi0
30epiraBcsi HEHAJICKHUM YHHOM.

* He noznapaiite CTOPOHHI PEUOBHUHH JI0 KOMITOHEHTIB 1IEMEHTY.

¢ Temmeparypa Mae 3HA4YHMH BIUIMB Ha XapaKTEPHCTHKH IIPOLECY
MPUTOTYBaHHS Oy/Ib-AKOr0 KICTKOBOTO IIEMEHTY. 3a TEeMIIEpaTypu MPOLYKTY
nonay 23 °C npuiaaas A OPUroTyBaHHs Ta HABKOJHUIIHE CEPETOBHUILE
MPHUCKOPIOIOTH BHKOHAHHS PIi3HMX €TalliB MPOLEAYPH NPUIOTYBaHHS. 3a
HIDKYMX TEMIIEPaTyp BHKOHAHHs €TalliB MPHIOTYBAHHS CIIOBIIbHIOETHCS.
Ilepen Bukopucranusiv kicrkoBux nementisB IHEMEKC mnacriiino
PEKOMEH/IYEThCSl NEepPeKOHATHCs, L0 NAKyBaHHs 30epirajocs 3a
Temmneparypu 23 °C + 1 °C npoTsirom nonepeaHix 24 roauH.

« Tpusase 30epiraHHs 3a yMOB BUCOKOT BOJIOroCTi (> 70 %) MOXe MPU3BECTH
70 30UIbIICHHS B’A3KOCTi, a OTXe, MPUCKOPUTH Yac MPUIOTYBAaHHS i
3aCTOCYBaHHS LICMEHTY.

 IlepekoHnaiitecs, 10 NMpuUIanns Ul OPUTOTYBaHHS LEMEHTY CyMiCHE 3
BHPOOOM.

¢ He BinkpuBaiiTe amiyiy 3 piJMHOIO HaJ €EMHICTIO JUIS 3MilllyBaHHS, 1100
3an00IrTH PU3UKY MOTPAIUISTHHS YIaMKiB CKJIa 0 MACTH.

e He 3mimnyiite IEMEHT Iiji MOTOKOM MOBITPS, OCKIIBKM 1€ CHPHUATHME
LIBH/KOMY BHIIAPOBYBAHHIO PiJIKOr0 KOMIOHEHTA i, SIK HACIIJOK, BILTHHE
Ha XapaKTePUCTUKH LIEMEHTY.

AT AT MM O W s A mau’zu'ﬂmwﬁ—qr\bqm:r\@::moﬁuuxxﬁun MO 7 D IR AR E o 3w ‘

®

30 cemex _Rev20_2019.indd 62 10/03/20 1(



| ® |

3AXOM BE3NEKU IIJT YAC HAHECEHHSI HEMEHTY

- JlaHi KIHIYHUX JOCIHIIKEeHb CBilYaTb MPO HEOOXIHICTb CYBOPOrO [OTPUMAHHS
BHUKJTIOUHO ACENTHYHUX XipyprivHuX METOANK. BaxmmBo mam’sitaTu, mo Gy/ib-sKa
ranboka iHgekilist XipypriqyHol paHu CTAHOBUTH CEPHO3HUIT PU3MK JUISt YCTILLIHOTO
pesyabrary Xipypriunoi onepauii. Taka iHek1is MOXe PO3BUHYTHUCS HENOMITHO

K 6e3 KITiHIYHNX JI0Ka3iB HaBiTh Yepe3 KillbKa POKiB MicyIs oneparii.

8 1106 3BecTH 10 MiHIMyMY PHU3MK TOTPAIUISHHS KPOBI Ta CTOPOHHIX PEYOBUH 10

8 LIEMEHTY, @ TAKOX KiCTKOBOTO MaTepiaiy 0 CyAMHHOI CHCTEMH, TIepe]] HAHECCHHSIM

8 KiCTKOBOTO IEMEHTY KICTKOBY TOPOXHHUHY CJIiJj PeTeJbHO MPOMUTH PO3UMHOM

i Pinrepa a6o hi3i0J0riyHMM PO3UMHOM i BUCYIIUTH.

p Ioku LEMEHT TBepjHe, Ay>Ke BaK/IMBO MiATPUMYBATH MOJOXEHHS MpPOTE3a 3a
JIOTIOMOT'OK0  TIAJILIIEBOTO MPUTHCKAHHS JI0 KiHIs mpouecy momiMepusanii. Lle €
HEOOXITHUM /17151 320€3MeUeHHs ONTUMAJIBHUX Pe3yJIbTaTiB IMIUTAHTALLT.
Henanexxne kpimieHHs abo HenepejOadyBaHi micisionepauiiiHi MOl MOXYTb

e HEeraTHBHO BIUIMHYTH HA MOBEPXHIO KOHTAKTY LEMEHTY 3 KiCTKOIO Ta CHPUYMHUTH
8 MIKPOPYXOMICTb LEMEHTY BiJIHOCHO NMOBEPXHi KiCTKM. MiX LEMEHTOM i KiCTKOIO
[ MOXe YTBOPUTHCS IIap (piGPO3HOI TKAHMHHM, i MOXE MOYATHCS PO3XUTYBAHHS
y npore3a. ToOMy JIOUiNBHO PEryJsipHO CTEKMTH 3a BCiMa MAallieHTaMU MPOTSrOM
TPUBAJIOrO Yacy MicJIst Oneparii.
a
3AXOU BE3NEKH AJIsI KOPUCTYBAYA
Caijy nposiBASTH OOEPEXKHICTh MijJi Yac 3MIlIyBaHHS PIKMX 1 MOPOIIKOBUX
KOMIIOHEHTIB KiCTKOBOTO LEMEHTY 3 METOK 3aloO0iraHHsi HajMipHOTO BIUIMBY
KOHLIGHTPOBAHNX BHMAPiB PiIKOr0 MOHOMEpY, IO MOXKE BHUKIMKATH TOAPA3HEHHS
i JMXaJbHUX LIISIXIB, 0Yeil i, IMOBIPHO, MEYiHKH.

YHuKaiiTe KOHTAaKTY MOHOMEpY 3i LIKipOro 460 CIM30BUMM OGOIOHKAMH, OCKITbKI
e PifKKiT KOMIIOHEHT MOJIPA3HIOE MXAJbHI INISXK Ta WKipy. BiH MOXe BUKIMKaTH
ceHcMOLni3alilo Npy KOHTaKTI 3i IIKIpow. Y uyTiamMBUX OCi0 croctepiramucs
BUMAJKN KOHTAKTHOrO JepMatuTy. TOMY pEKOMEHJOBAHO BHKOPHCTOBYBATH
ApYry mapy XipypriuHmx pyKaBHYOK Ta CyBOPO JOTPMMYBATHUCS IHCTpPYKILiil
53 LIO/I0 3MilIyBaHHS KOMIIOHEHTIB, 1100 3HU3UTH MMOBIPHICTH BUHMKHEHHSI peakuiit
@ BHACII/IOK TiMepYyTINBOCTI. @
CriiBpoGITHUKY, SIKi HOCSITh KOHTAKTHI JIiH3M, He TIOBMHHI 3MilllyBaTH KiCTKOBHIT
i LEeMEHT a00 3HaXOUTHCS MOOIM3Y MiCLs 0r0 3MilllyBaHHSI.
Pifkuit KOMIOHEHT KiCTKOBOTO IIEMEHTY € TMOTYXXHUM PO3UMHHUKOM JIMifIiB,
TOMY YHMKaiiTe Ge3M0Ccepe/IHbOro KOHTAKTY 3 OpraHismMom Jjojuuu. I'ymoBi aGo
JaTeKCHI PyKaBUYKM He 3aBXK/IM 3a0e3MeuyioTh e(heKTHBHUIT 3aXUCT BiJi MOHOMEDY .
OjiHaK Ha PUHKY € B HASIBHOCTI OiNbII MiAXOMSI PyKaBUUKM 3 Pi3HUX MaTtepialiB.
IMepekoHaiirecs, O 11i MaTepiaan MiIXOJSTh JIJisi KOHTAKTY 3 KICTKOBUM LIEMEHTOM
(JMB. BI/INOBI/IHI TEXHIYHI XapaKTEPUCTUKH).
KicTKOBMIT IEeMEHT He NOBHHEH KOHTAKTYBATH 3 PyKOIO B PYKaBHUIli, TOKH LIEMEHT
He Ha0y/ie KOHCUCTEHIIIT MacTH, IPUOIM3HO Yepe3 |—2 XBUIMHU T1iC/Is 3MilllyBaHHS.
IMicas 3miliyBaHHS JIBOX KOMIIOHEHTIB KOHCHMCTEHLisl KICTKOBOrO LEMEHTY
3MiHIOETBCS TIPOTATOM AEKITbKOX XBHJIMH: B’SI3KICTh IIBUIKO 3POCTA€E, yTBOPIOKOYN
Mmacy, oiGHy /10 MapMypy, siKa Ha/IiiiHO 3aKPiIlIIOE MPOTE3 Ha MOTPIGHOMY Miclij.
Y J[OCSITHEHHi L[bOrO CTaHy JIErkKO MEPeKOHATUCS 3a MiJIBULIEHOK TEMIEPATypOr
caMoro nemMeHTy. Yepes Killbka XBUIIMH LEMEHT Pi3KO OXONOIXKYETBCS, BKA3yIOUN
Ha KiHellb peaKl{il i MOMEHT, KOJIM MPOTe3 MOXKHA BijlllyCKaTu.

[N e}
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OCOBJIUBI 3AX0/11 BE3INIEKN
ITpaBUiIbHO LEMEHTOBaHI MPOTE3M € CTAGUILHUMU ¥ JIOBFOTPUBAIMMU; OJIHAK
LEMEeHT abo mpoTe3 uM OOMIBA MOXYTb PO3XUTATHUCS a00 3/1aMaTHCSl BHACTIOK
3aXBOPIOBAHHSI, TPABMYBaHHsI, HEMPABWILHOTO METOJly BBEJICHHS LEMEHTY abo
3 npuxoBaHoi iHdekuii. ToMy JOLUILHO PerysisipHO CTEXXHUTH 3a BCiMa NalieHTaMu
MPOTSIrOM TPUBAJIOTO Yacy MiCJIs ONeparyi.
ExcTpy3ist KiCTKOBOTO LIEMEHTY M03a MiCLIEM FI0r0 3aCTOCYBAaHHS MOKEe BUKIIMKATH
HeGaxkaHi SBULLA JI7Isl nauieHTa (11B. po3jin «HebaxkaHi sBuia»).
e Y pasi BuHuKHeHHs iHekuii B Oy/b-siKiit hopMi mics onepauii nauieHTn NOBUHHI
e HeraifHO 3BePHYTHCS IO JiKapiB, 00 3MEHIIMTH PU3NK PO3BUTKY iH(eKIIii.
Bacrepexenns! Ilin yac ek3orepmiuHoi peakuii moiiMepu3sauii KicTKOBHI
LEeMEHT [I0CSIrae TeMnepaTyp, BUILMX 32 (iziosorivyi.
Monimepu3sanisi KiCTKOBOTO LEMEHTY € €K30TepPMIYHOK) peakui€w, sKa
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BiOYBAEThCS Mil Yac TBePAiHHS KiCTKOBOrO LEMEHTY Yy MiCIlli 3HAXOMKEHHSI.
Tenuo, M0 BUAIISAETHCS, MOXKE NOMKOAUTH KiCTKY 200 TKAHNHY, IO MPUJISITa€
10 IMILUIAHTATY.

Bukopucranns kictkooro nementy LHIEMEKC cuij posrusiiati 3 00epesKHICTIO
y NALi€HTIB 3 MOPYLICHHSIMU KOAryJsiii Ta y MAli€HTIB 3 CEpiO3HOI0 CepLEeBo-
JIEreHEBOIO HEJIOCTATHICTIO.

3AXOU BE3NEKN MO0 BUKOPUCTAHHA IIJT YAC BATITHOCTI,
T'OAYBAHHA TPYAOI0 TAY JITEN

BunpoOyBaHHs, 1110 IEMOHCTPYIOTH O€3MeKy BUKOPMCTAHHS KiCTKOBOIO LEMEHTY
Mij] yac BariTHOCTI abo rojlyBaHHs TPYUI0 Ta y AiTeil, BiacyTHi. KicTkoBuit ueMeHT
HE MOXKHa 3aCTOCOBYBATH MPOTSATOM MEPIIMX TPOX MicsLiB BariTHOCTI. [TpoTsirom
pelITi nepiojly BariTHOCTI KIiCTKOBMIT LEMEHT MOXKHA BMKOPHUCTOBYBATH JIMILE B
CHUTYalisiX 3arpo3u KUTTIO.

KicTKoBHIT LEMEHT MOKa3aHMil JUIsi 3aCTOCYBaHHsI Y JTeil JIMIIe TOJi, KOJN
BBAXKAETHCSI HEMOXKIIMBUM 30€PerTH Cyriio0 3a I0MOMOroo iHIMX (hopm BTPYYaHHS!.

HEBAXAHI SIBUIIA

KpoB’siHuit THCK 4acTO TUMYacOBO Majiae Bipasy micis iMIUIaHTauii KicTKOBOrO
HeMeHTy Ta mpore3a. HiukueHaBesieHi Cepilo3Hi Ta HEraTMBHI HACTIIKM MOXKYTb
BUHUKATH TpH BI/IKOpI/IC’I‘aHHi KICTKOBOT'O UEMEHTY, TIpoTe iX He MOXHa
6e3rocepe/iHb0 BiIHECTH /10 KiCTKOBOTO LEMEHTY $IK TAakKoro. Xipypru NnoBHHHI
3HATH TIPO 1[I MOKJIMBI YCKIIA[[HEHHS Ta OyTH OTOBUMM B3KMTH 3aXOfiB y pasi ix
BHHUKHEHHS.
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CepiiosHi:

iH(apKT MioKapya;
THCYJIBTH; y
3yMHUHKA CepLsT; c
panToBa CMepTh; <

g TPOMOOeMOOJTist JIereHeBOT apTepii. %
I3
B
n
1

THui 3rajiani peakuit
TpoMO0oesiT;
remMaTroma, KpoBoTeua;

iH(eKI[is TOBEPXHEBUX/TIIMOOKNX XipYPriyHUX paH;

BEPTIIFOXKHUIT OypCUT;

KOPOTKOYACHI apuTMii; n
61k Ta/ab0 BTpaTa (hyHKILT; 3
PO3XUTYBaHHsI 60 3CyB POTE3a; i
MiJIBUILEHNIT piBeHb ramma-riytaminrpancnentuaasu (IT'T) B cuposarui o 10 aHiB E
TicJist onepauii; n
retepoTomniude hopMyBaHHSI HOBOT KiCTKH;

PO3XOJIXKEHHS BEPTIIIOXKHOT 3anajIfHu;

PO371aMyBaHHsI KiCTKOBOTO LIEMEHTY;

anepriuxa rineprepmisi;

remarypis;

M3ypist;

CBHII] CEUOBOI0 MiXypa;

YMOBiJIbHEHE 3aXOIUICHHS CITHNYHOTO HEepBa BHACIIIOK EKCTPY3il IEMEHTY 3a MeXKi
nepeoadyBaHol 00JIACT] 3aCTOCYBAHHSI;

JIOKAJIbHA HepOomaTist;

JIOKAJIbHA €pO3ist i1 OKITIO3ist Cy/IH;

HeNpOXiJIHICTh KMUIIKIBHAKA BHACIIIOK ajre3ii i cTeHO3y KiyOGOBOI KUILIKK yepe3 °
TEIJI0, 10 BUISIETBCS il 4ac eK30TepMivHOT MoJTiMepu3alii. .

=R e A

Tt

IONEPE/UKEHHA °
3aCcTOCYBaHHSI KICTKOBOTO IIEMEHTY BHMAra€ BHCOKOIO piBHSI B3a€MOJIl MiX
xipyprom Ta asectesionoroM. ITin uac omepauii Xipypr NMOBMHEH MOBiIOMUTH
aHecTe3i0JI0Ty, 10 30MPAETHCSI BBOAUTH LEMEHT. Y JESKMX BHNAKaX MOXYTb °
BUHMKATH SIBUIIQ, SIKi BM3HAYAIOTHCS SIK CHHAPOM IMIUIAHTAUil KiCTKOBOro
1eMeHTy. BOHM XapakTepu3yroTbCsi HU3KOIO KJIIHIYHMX CTaHiB, $IKi BKIJIFOYAIOTh
TiNoOKCio, TiMoTeHsilo, cepueBy apuTMito, MiJBULLICHHUI JIEreHeBO-CYIMHHUI OIip
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i 3ynuuky cepusi. Taki siBUIIA MalOTh KOHTPOJIIOBATHCS METOJAMM CYYacHOT
anecresiounorii. Lli siBuila 3a3Bu4aii NMoB’s3aHi, cepefl HILOro, 3 apTPOMIACTHKOIO
CTErHa 3 BUKOPYCTAHHSM LIEMEHTY Ta 3a3BUYail BUHUKAIOTh Ha OfIHIil 3 I"SITH CTajiiit
XipypriuHoi TNpoueypu: CBEP/JIiHHS CTErHOBOI KiCTKM, IMIUIAHTALlis LEMEHTY
710 BEpTJIIOXKHOI 3amajjuHu abo CTerHa, BCTAHOBJIEHHs NMpOTe3a abo BiHOBIECHHS
HOPMAJILHOTO ToJIoXkKeHHs cyrinoba (Donaldson et al., 2009, Br J Anaesth). ITix
Yyac HAHECEHHsI KICTKOBOIrO LIEMEHTY Ta Bijipasy Mic/s IbOro ClIijl YBaXKHO CTEXKNUTH
3a KPOB’SHUM THCKOM maijieHTiB. KpimM TOro, cniji yHuKaTH HajIMIIKOBOTO THCKY
KiCTKOBOTO LIEMEHTY MpH BBEJICHHI KiCTKOBOTO LIEMEHTY Ta iMIUIAHTATy 3 METOIO
MiHIMi3awiT pU3KUKY BUHMKHEHHsI TPOMO0eMOOJIiT IereHeBo1 apTepii.

Xipypr noBunen Oyt 1006pe 0O6i3HAHMII 3 BJIACTUBOCTSIMH, XAPAKTEPUCTHKAMU
00poOkn Ta HaHeceHHs KicTKoBHX meMeHTiB IIEMEKC Ta 0OMeXeHHsIMH ix
BUKOpUCTaHHsI. OCKIJIbKM XapakTepUCTUKM OOPOOKM Ta 3aTBEpPJiHHS KiCTKOBHMX
LEMEHTIB 3MIHIOIOTBCS 3a/IeSKHO BiJl TEMMepaTypu Ta TEXHIKM 3MilllyBaHHs, iX
HallKpalM YMHOM MOKE BW3HAUMTH Xipypr, BUXOSUM 3i CBOro (PaKTUYHOrO
nocsiny. HacTiitHO peKOMeHJyeThCsl, 1100 KOMaH/a XipypriB nmpoBesa MpakTH4Hi
BUNPOOYBAaHHSI 3 TAKUMM CAMUMM IHCTPYMEHTAMM Ta 3a TaKMX CAMUX YMOB
HaBKOJIMIIHLOTO CEPEJIOBMUILA TIEPE]] 3aCTOCYBAHHSIM Ha MALi€HTax.

Pijikuit KOMIIOHEHT € FOPIOYNM 1 JIETIOUMM, TOMY MOTPIOHO 3a6e3MeYnTH HAJeKHY
BEHTUJIALIIO ONepauiiHoro NpUMIleHHs. YHuKaiiTe Ge3MnocepefjHboro KOHTAKTY
BIIKpUTOTO BOTHIO a00 HarpiTMX MaTepialiB 3 PiIKUM KOMIIOHEHTOM Ta/aGo
itoro Bumapamu. IToBifoMnsoch NMpPo BUMAJKM 3aiiMaHHSl BUMApiB MOHOMEpY,
BUKJIMKAHOTO BUKOPHCTAHHSIM ~ €JIEKTPOKOATYJISIIIHAX MPUCTPOIB B 0OIACTi
XipypriuHoro BTpy4aHHsi O6/IN3Y LIOMHO iMIIAHTOBAHOT'O KiCTKOBOTO IIEMEHTY .
Yepes neTroyicThb Ta 3afMUCTICTB PiIKOrO MOHOMEPY B CKJI/li KICTKOBOI'O LIEMEHTY
PifKMii MOHOMEP CITiji BUNAPIOBATH Mij] BUTSKHIM KOBIAKOM a60 BUKOPHCTOBYBATH
iHEepTHHUIT MaTepiasn JUIs TIOTJIMHAHHS Ta TEPEHOCUTH Y BINOBIIHY €MHICTb ISt
yrunizauii. TlosiMepHMil KOMIOHEHT MOXKHA YTWIIi3yBaTH B  YIOBHOBAXKEHiil
oprasizauii 3 yTHIi3alii BiIXO/IiB.

3ACTEPEXEHHSI! 3a60poHsIETbCSI TIOBTOPHO CTEPHIIi3yBaTH Ta/abo MOBTOPHO
BUKOPMCTOBYBATU NMPUCTPiil. BiH npusHauennii Ajis 0JHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS
HA OJJHOMY TIAL[i€HTI.

He pospinsitre Bupi6 Ha /i a6o Oinblle YacTMH 3 METOH MOJANBIIOrO
BUKOpHcTaHHs. Ile BBaXKaeTbCsl MOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSIM i MOXKE NpPU3BECTH
710 TOMUJIKK B CIiBBIJHOIIEHH] MTOPOLIKOBOrO Ta PiIKOr0 KOMMOHEHTiB. Lle Takox
MOKe TIPU3BECTH IO BTPATH CTEPUIILHOCTI.

3a00pOHSIETBCS  BUKOHYBATH TMOBTOPHY CTEpUIIi3alilo, OCKUIbKM 1LE MOXe
NpU3BECTH /10 PU3MKY iH(iKyBaHHS nauieHTa. [loBTOpHA CcTepuiizauis Moxe
3MIHUTH MOPOJIOTiIO MPUCTPOFO Ta HOrO MEXaHiuHi BIACTUBOCTI, IO NPU3BEiE JI0
X MOXMOOK Ta BUKJIMKAE CEPIO3HI PU3MKM ISl 3[J0POB’Sl MALiEHTA.

Bci 3anmiikn NOBMHHI BBaXKATUCS BIfIIPALbOBAHIM XiPYPriuHIM MaTepianoMm, siKuil
NOTPiGHO yTHITi3yBaTH HATIPUKIHIL Onepanii.

JIO3YBAHHS TA IPUIOM

I[O3y KiCTKOBOIO LHEMEHTY roTyloTh HUIAXOM 3Mimynamm BCHOT'O BMiCTy caure
i (pakoHa.

IMakern kicrkoBoro nementy HHEMEKC, mo malooTth pi3Hi Homepu naprii,
MOXXHA BUKOPHCTOBYBATH Pa3oM, 3Milllyl0uM iX BilMOBIHO 0 peKOMEHA0Ba-
HUX IHCTPYKUii.

IHCTPYKUIA 13 BACTOCYBAHHSA

Jlnst mosnimeHHst BUKopucTanHs KicTkoBux uemenTiB LIEMEKC, Hackinbku ne
MOXKJIVBO, OTPUMYHTECS TAKUX YMOB:

e BukopucroByiite uemMeHTH Ta npunajyis 3a remneparypu 23 °C + 1 °C.

* Bujanith yJaMKu i peTesibHO NPOMUIITE JIUISIHKY NpUiIMaroyol KicTku ¢iziono-
FIYHAM PO3YNHOM.

*  YHuKaiiTe, HACKIJIbKM 11¢ MOXIIMBO, HAsIBHOCTI PiIMHU MK KiCTKOBOIO TKaHU-
HOIO i LIeMeHTOM. BUCYILITh MOBEPXHIO KiCTKKM MapJiero Ta/abo BCMOKTYBaJIbHY-
MU KaTeTepaMu IO Ta IIij{ Yac LUeMeHTali.

¢ JIOKJIajIiTh YCiX 3yCHIIb IS HAHECEHHS! ONTHMAJIBHOI TOBIIMHY APy KiCTKOBOIO
LIEMEHTY, SIKHIil Ma€ MOKPUBATHU BCIO HIXKKY.
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IPUT'OTYBAHHS:

KicTkoBi eMeHTH 4y TIuBi 10 TemMnepaTypu. By/b-ske nigBuIeHHs TeMnepaTypu
PoGOYOro CepeIoBHIIa, KOMIOHEHTIB IEMEHTY a60 MPUIIiB 7Sl 3MilllyBaHHS ITOHAT
23 °C ckopouye 4ac mpurotyBaHHsi. [Toj[iGHUM YMHOM HMKYI TemmepaTypu
30iIbLIYIOTH YaC NPUTOTYBAHHSI.

¥
¥
F

Bigkpwuitre KoHTeHEp (-M) OAMHMII i TIOMICTITB callle 3 MOPOLIKOM Ta aMmmyJy 3
Pi/IMHOIO HA CTEPUITBHY TIONMLIFO B ONEPalLiitHiil KiMHATI.

Posnamaiire ammyity Ta BUIMIATE PiMHY B Yally JIst 3MilllyBaHHsI.

BinkpuiiTe cailie 3 TOPOIIKOM i BUCHIITE MOPOIIOK Ha PifiuHy.

1I[o6 MiHiMi3yBaTH BKIIOYEHHs! OYIb0AIIOK MOBITPS, IOLIILHO 3MilllyBaTH LEMEHT
JIONATKOIO Bijl 30BHIILIHBOT YaCTUHM Yalli 10 UeHTpY. Bech nopoiiok nosuxeH 6yt
3BOJIOKEHUIT PiIMHOIO, TOMY 00EpeKHO BUKOPUCTOBYIITE JIONATKY, 100 BMillIaTH
BCi IPY/I0UKM HE3BOJIOXKEHOT'0 NMOPOIIKY B 3arajibHy Macy BOJIOTOI IACTH.
HeoOxigHa KiJbKICTh LEMEHTY JUIsi KOHKPETHOrO KJIIHIYHOrO 3acTOCYBaHHsS
BU3HAYAETHCS XIPYProM MiCIst 3MilIyBaHHS KOMIIOHEHTIB.

3acrepexenHs! 3a60pOHSIETHCS AOBITBHO 3MIHIOBATH CIiBBiJHOMIEHHST PiKMX
Ta TBepPAMX KOMIOHEHTIB.

Yac 3milryBaHHs CTaHOBUTS Bifi 1 10 1,5 XBuinHM, ajne (PakTHUHMIT Yac 3alIeKUTh
Bijl TeMniepaTypy, BOJIOTOCTI i METOJy 3MilllyBaHHsI Ta BU3HAYAETHCS BiJIOBIIHO 10
JOCBity Xipypra.

1115l HAHECEHHs 32 JIONIOMOrOK) IIMPHUA: TMiC/si 3MiLyBaHHSI BBEJJiTH LEMEHT J10
BIJINOBIIHOrO CTEPUIILHOTO MPUCTPOIO. Hac, HeOOXiHMIT /UTsi HAHECEHHSI LIEMEHTY,
BU3HAYAETHCSI XiPyProM BiIOBIIHO 10 HOr0 JJOCBIifly, @ TaKOX JI0 TeMIepaTypH it
BOJIOrOCTi 30epiraHHsi, onepauiiiHoOl KIMHATH Ta OONAHAHHSI 17151 iH €KUiil.

17151 HAHECEHHsI BPYUHY: MiCJIs 3MilllyBaHHsI IPOJOBXKYITE PyXaTH Macy, OKH BOHA
He MepecTane MPUITMNATH 10 PYKABUYOK. Y 1ieil MOMEHT Maca roToBa /10 HAHECEHHS.
Temreparypa Ta BOJIOTICTb ONEPaLiiiHOT KIMHATH, 30epiraHHsi BUPOOY , BUKOPHCTa-
HOTO TIPS /TS 3MIlllyBaHHsI Ta PyK Xipypra MOXKyTb 3MiHUTH 4ac, HEOOXiHMIt
JUIS IPUTOTYBAHHS T4 HAHECEHHS! LIeMEHTY . BOHM BU3HAYAIOTHCS BI/INOBI/IHO J10 J10C-

@ Bifly Xipypra. @

HAHECEHHSI:

ITin yac i€t a3y UeMEHT BBOANUTHCS /10 TIOPOKHUHK KicTKU. LIeMeHT noBUHEH J10-
Ope CTUCHYTHCS BCEPEMHI MOPOXKHUHYU KICTKU. SIKIO BUKOPHCTOBY€ETBCS LLINPHULL
717151 BBEJICHHS LIEMEHTY , BULLITOBXYBAHHSI LIEMEHTY MA€ MOUMHATUCS B IUCTAJIBHII J1i-
JISIHIL TOPOKHUHYU KiCTKH, A TIOTIM BiH Ma€ MOTPANUTH JI0 TPOKCUMAIILHOT [IIISTHKHI.
IMoTik ueMeHTy MoBUHEH OyTH MaKCUMAaIbHO OfHOpPifHUM. Lle 103BoOsIsIE YHUKHYTH
BKJIFOUEHHSI Oy JIbOAILIOK MOBITPSI.

= el

BCTAHOBJIEHHS ITPOTE3A:

IIofHO LEMEeHT BBEJIEHO, MOXKHA PO3TAllOBYBATH MPOTE3. Moro HeoOXigHO MilHO
yTPUMYBATH, TIOKH LIEMEHT He 3aTBep/He. BUjaiTh HAIIIIOK UEMEHTY , MepI HixK
BiH 3aTBEpjIHE.

Yac 0cTaTOUHOrO 3aTBEP/IiHHS LIEMEHTY 3aJIeXKNTh Bijl THITY LIGMEHTY , TeMIIepaTypH,
BOJIOTOCT] TA CTYMEHS! 3MilTyBAHHSL.

3acrepexxennsi! TemmepaTypa MopoXHHHH NPHIAMAaOY0i KiCTKH NPHCKOPIOE
nojiiMepu3aniio uementy. ToMy BCTaHOB/IEHHS IPOTe3a CJIiJi BUKOHATH SIKOMO-
ra mBMe.

BIIIUB TEMIIEPATYPU HA YAC IIPUTOTYBAHHS TA

HAHECEHHA KICTKOBUX HEMEHTIB HEMEKC
Yac npuroTyBaHHs Ta HAHECEHHS LEMEHTY 3HAYHOK MIpOK0 3alexkaTb Bifl
TemnepaTypy B OMNepaliiiHiii KiMHaTi. Brime TemnepaTypu Ha uac 3aTBepJiiHHS
LeMeHTy OyB OLHeHMIl 3a JOMOMOrow J1abopaTopHOro BUNpoOyBaHHs. I'pacdik
4yacy 3aTBEpHiHHS BIINOBIJHO 10 TeMIepaTypy HAla€ThCs A7l 3pYUYHOCTI MOLIYKY
(nani Gymu OTpUMaHi B yMOBaX KOHTPOJIOBAHOIO HABKOJIMIIHBOIO CEPEOBHUIIA
Ta 30epiraHHs 3 ypaxyBaHHSM CTaHJApTHOro BijxuieHHs). Ha nopgatok o
TEMIEPaTypy Ta BOJOTOCTI HA Yac 3aTBEP/iHHS LEMEHTY MOXKYTb BIUIMBATH Pi3HI
cakTopu. [Jo HMX HajeXaThb METOAM 3MilllyBaHHs (IIBHJKICTb, BHKOPHCTAHHS
3MilllyBaya), peTellbHICTh NepeMilllyBaHHs, BAKOPUCTAHHS BCi€l KIJIbKOCTI PiIKoro
Ta TBEPJOrO KOMIIOHEHTIB, BKJIIOUCHHSI [I0 LIEMEHTY CTOPOHHIX PEUOBHH, TAKHX SIK
KpoB, (pi3ion0riuHmil PO3UnH TOLIO.
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KICTKOBUM LIEMEHT I130ILIACTUYHUM IEMEKC TA

KICTKOBUM HEMEHT I30ILIACTUYHUI UEMEKC % YIIAKOBKU

A Kicrkosuit nement izomnactnunmit IEMEKC pekoMeHlyeThCsi HAHOCUTH BPYUHY.
[
Yac 3atBepaiHHA B TemnepaTypHuii rpadik
3 30 86,0
» w2
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2 w06
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o Yac 3aTBepaiHHA (XB)
0 KICTKOBUU HEMEHT HEMEKC XL
7 KictkoBuit nemenr HEMEKC XL HacTiiiHO pPEKOMEHJYETbCS HAHOCHTH 3a
i JIOMIOMOT'OKO LLMPULIA.
a Yac 3aTtBepaiHHA B TemnepaTtypHuii rpadik
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Kicrkosuit uement HIEMEKC RX
I, Kictkosi uemertn HEMEKC RX MoHa BBOJMTH BPYUHY, ajie CJIij| Tam’sITaTi, 1o
X HACTIMHO PEKOMEHJIYETHCSI HAHOCUTH 3a JIONOMOT'OIO LIMPULIA.
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KicTkoBuit nement msuakoro 3acturanis IIEMEKC
Kictkouii nemenT mukoro 3acturanisi IEMEKC pekoMeHy€eTbCsl HAHOCUTH

BPYUYHY.
Yac 3atBepaiHHA B TemnepaTypHuii rpadik
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Yac 3aTtBepaiHHA (XB)

‘YioBHOBakenHii MpeACTABHHK B YKpaiHi:

TOB «Kparis Mearexnika»

04107, m. Kuis, Byn. barroytiscbka, Oy 17-21, Vkpaina
Te.: 0800 21-52-32, Enexrponna nomra: uarep@cratia.ua

Jlata 0CTaHHBOIO Nepersily IHCTpyKILii: koBTeHb 2019 p. UATR116
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u TECRES S.PA
TEKPEC CnA.
Via A. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna * Verona - ITALY
(Bia Axapea [lopisi, 6, Commakamnanbs (BP), 37066, Iranis)
Tenedhon: +39.045.9217311, dakc: +39.045.9217330
info@tecres.it « www.tecres.it
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SIMBOLI - SYMBOLS - SIMBOLOS - SYMBOLES - SIMBOLOS - SYMBOLE - SEMBOLLER

YMOBHI MO3HAYEHHA

= A

DATA DI SCADENZA ATTENZIONE
USE BY CAUTION
FECHA DE VENCIMIENTO ATENCION
LIMITE DE VALIDITE ATTENTION
DATA DE VENCIMENTO ACHTUNG
VERFALLDATUM ATENCAO
SON KULLANMA TARIHI DIKKAT
CTPOK MPUIATHOCTI 3ACTEPEXEHHS
CODICE PRODOTTO
CATALOGUE NUMBER
CODIGO PRODUCTO
NUMERO DE REFERENCE DANS LA CATALOGUE
NUMERO DE CATALOGO
ARTIKEL NUMMER
URUN KODU
HOMEP 3A KATANOTOM

RN
/.\
A\ 7
LIQUIDO INFIAMMABILE PROTEGGERE DALLA LUCE
FLAMMABLE LIQUID KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
LIQUIDO INFLAMABLE MANTENER LEJOS DE LAL.UZ
LIQUIDE |NFLAMMABLE TENIR A L'ABRIDE LA LUMIERE
ENTFLAMMBARE FLUSSlGKElT VOR LICHT SCHUTZEN
LIQUIDO INFLAMAVEL MANTER AFASTADO DA LUZ
TUTUSABILIR SIVI ISIKTAN KORUYUN
3AUMUCTA PIOVHA 3AXV|L|.[ATV| BIZ BMIMBY CBITNA
‘@ NON RISTERILIZZARE
DO NOT RESTERILISE
NO REESTERlUZAR
NE PAS RESTERILISER
NICHT ERNEUT STERILISIEREN
NAO REESTERILIZAR
TEKRAR STERILIZE EDILEMEZ

HE CTEPUNI3YBATX MNOBTOPHO

SETERY

STERILIZZATO CON PROCEDURA ASETTICA
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
CTEPUMbHI 3A YMOB BUKOPVICTAHHS ACENTUYHIX

CONSERVARE A TEMPERATURA INFERIORE A 25°C
STORE AT ATEMPERATURE 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
3BEPIFATV 3A TEMMEPATYPU HWKYE 25 °C

NUMERO DI LOTTO
BATCH NUMBER
NUMERO DE LOTE
NUMERO DE LOT
NUMERO DO LOTE
CHARGENUMMER
LOT NUMARASI
CEPI/HU/ HOMEP

[T

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO
CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
CONSULTER LE MODE D’EMPLOI
SIEHE GEBRAUCHSANWEISUNG
CONSULTAR AS INSTRUCOES DE USO
KULLANMA TALIMATLARINA BAKINIZ
MPOYUTATI IHCTPYKLIIIO I3 BACTOCYBAHHA

Q@

MONO USO

DO NOT REUSE

NO REUTILIZAR

NE PAS REUTILISER
DOSE UNICA
EINMALIGE VERWENDUNG
TEK KULLANIMLIK
HE BUKOPUCTOBYBATW MOBTOPHO

/ﬂ/zm

e

STERILIZZATO A 0SSIDO DI ETILENE
STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO
STERILISE A LOXIDE D’ ETHYLENE
ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
MIT ETHYLENOXID STERILISIERT
ETILEN OKSITLE STERILIZE EDILMISTIR
CTEPUNIBOBAHO 3 BUKOPYCTAHHSIM

METO[IB POBEOTU ETUNEHOKCKOY
sreniE v] = |
STERILIZZATO MEDIANTE IRRAGGIAMENTO STERILE PRODUTTORE
STERILIZED USING IRRADIAT\QN CTEPUNBHO MANUFACTURER
ESTERILIZADO POR IRRADIACION FABRICANTE
STERILISE PAR IRRADIATION FABRICANT
ESTERILIZADO POR IRRADIAGAO HERSTELLER
MIT BESTRAHLUNG STERILISIERT FABRICANTE
ISIMA ILE STERILIZE EDILMISTIR URETICI
CTEPUNBHMM 3A YMOB BUKOPUCTAHHA BUPOBHWK

ACENTUYHWX METOLIB POBOTH

CONTENUTO STERILE SOLO SE IL CONTENITORE NON E' DANNEGGIATO O APERTO
CONTENTS STERILE UNLESS PACKAGE IS DAMAGED OR OPENED

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

BMICT € CTEPUNHIM, SIKLLIO NAKYBAHHS! HE MOILKOIKEHE ABO HE BIIKPUTE
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TECRES

ADVANCING HIGH TECHNOLOGY

“ TECRES SpA.

Via A. Doria, 6 - 37066 Sommacampagna * Verona - ITALY
Telefono +39.045.9217311 - Fax +39.045.9217330
info@tecres.it » www.tecres.it
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