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PALACOS®MV+G

Properties

PALACOS®MV+G is a fast-curing, radiopaque, poly(methyl
methacrylate)-based bone cement. It contains the aminogly-
coside antibiotic gentamicin to protect the cured cement
and contiguous tissue against contamination by microbes
sensitive to gentamicin.

PALACOS®MV+G contains the X-ray contrast medium zirco-
nium dioxide. To improve visibility in the surgical field
PALACOS®MV+G has been coloured with chlorophyll (E141).
The bone cement is prepared directly before use by mixing a
polymer powder component with a liquid monomer compo-
nent. A ductile dough forms which cures within a few
minutes.

Composition

A pack of PALACOS® MV+G contains one/or two bag/s of
gentamicin-containing cement powder (polymer powder)
and one/two amber glass ampoule/s (monomer liquid).

Cement powder ingredients:

Gentamicin (in the form of gentamicin sulphate),
poly(methylacrylate, methyl methacrylate), zirconium
dioxide, benzoyl peroxide and colorant E141.

Ingredients

Gentamicin base 0.28g 0.55g 0.83g
Cement powder 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomer liquid 10ml 20ml 30ml

The mass ratio is about 30 percent monomer liquid to
70 percent cement powder.

Monomer liquid ingredients:

Methyl methacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none and colorant E141.

The cement powder is triple packaged. The outer, unsterile
protective aluminium bag contains a polyethylene paper bag
(peel-off) which is unsterile on the outside and sterile on
the inside. Inside this there is another sterile polyethylene
paper bag containing the cement powder. The brown glass
ampoule with the sterile-filtered monomer liquid is also
sterile packed in an ethylene oxide sterilised individual
blister pack.

Composition

The cement powder contains:

poly(methyl acrylate, methyl methacrylate) 85%
zirconium dioxide 12%
hydrous benzoyl peroxide 1%
gentamicin sulphate 2%

The monomer liquid contains:
methyl methacrylate 98%
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Other constituents:

In the cement powder: chlorophyll VIII (colorant E141)
In the monomer liquid: chlorophyll VIII (colorant E141)
in an oily solution, hydroquinone

Indication

The use of PALACOS® MV+G with gentamicin is indicated
for

stable anchoring of total or partial joint endoprostheses in
bone or filling and stabilising bone defects within the
scope of internal fixation treatment or for endoprostheses
revision surgery

primary and secondary plastic reconstruction of bone
defects.

Contraindication

PALACOS®MV+G with gentamicin must not be used in the

following cases

* |n case of suspected or proven hypersensitivity to compo-
nents of the bone cement

e During pregnancy or breast-feeding

* |n cases of severe renal insufficiency

* |n the presence of an active or incompletely treated infec-
tion at the bone site caused by gentamicin non-sensitive
strains.

Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use PALACOS®MV+G.
If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use
PALACOS®MV+G lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.



Side effects

General

Rarely there is a temporary drop in blood pressure after
preparation of the prosthesis bed or directly after the
implantation of bone cements and the endoprosthesis.

In individual cases severe complications can occur such as
severe allergic reactions which are associated with cardiac
arrest, anaphylactic shock or even sudden death.

In order to avoid pulmocardiovascular complications such
as pulmonary embolism and cardiac arrest it is recom-
mended that the implantation site be irrigated thoroughly
with an isotonic solution (pulse lavage application) before
the bone cement is introduced. In the event of pulmonary or
cardiovascular events it is necessary to monitor blood
volume and possibly increase it.

In the case of acute respiratory insufficiency anaesthesio-
logical measures should be taken.

The following adverse effects have been observed when
using poly(methyl methacrylate) bone cements: thrombo-
phlebitis, haemorrhage, trochanteric bursitis.

Other side effects that were observed are heterotopic bone
formation, osteolysis due to cement fragments, myocardial
infarction, brief cardiac arrhythmia, cerebrovascular incident.

Gentamicin

Due to the gentamicin contained in PALACOS® MV+G, side
effects that are typical for gentamicin can occur:

e impairment to auditory and vestibular nerves

renal toxicity: Adverse renal effects have been reported,
as demonstrated by the presence of cells or protein in the
urine or by rising of serum creatinine or oliguria. They
occur more frequently in patients with a history of renal
impairment. Application of clinical doses of gentamicin
has led to the occasional appearance of Fanconi’s
syndrome or a Bartter’s-like syndrome

neuromuscular blockade/ neurotoxicity: Serious adverse
effects on both vestibular and auditory branches of the
8th cranial nerves have been reported, primarily in
patients with renal impairment. Symptoms include dizzi-
ness, vertigo, tinnitus, roaring in the ears and hearing
loss, which, as with the other aminoglycosides, may be
irreversible. Other factors which may increase the risk of
toxicity include dehydration and previous exposure to
other ototoxic drugs

rare cases of paresthesia, tetany and amyasthenia

rare cases of allergic reactions (exanthema, urticaria,
anaphylactic reactions).

Like all aminoglycosides gentamicin is also potentially
nephrotoxic and/or ototoxic. In most cases, damage to
hearing caused by gentamicin is irreversible, whereas renal
damage is reversible.

Other reported adverse reactions possibly related to
gentamicin include: respiratory depression, lethargy, confu-
sion, depression, visual disturbances, decreased appetite,
weight loss, and hypotension or hypertension; rash, itching,
urticaria, generalised burning, laryngeal oedema, anaphy-
lactoid reactions, fever, and headache, nausea, vomiting,
increased salivation, and stomatitis; purpura, pseudotumor
cerebri, acute organic brain syndrome, pulmonary fibrosis,
alopecia, joint pain, transient hepatomegaly, and spleno-
megaly.

The use of PALACOS®MV+G, results in a desired high
bactericidal but locally limited concentration of gentamicin.

Therefore, the occurrence of the afore-mentioned side
effects is highly unlikely. Care should be taken and the level
of gentamicin should be monitored in patients with
impaired renal function, especially if treated with parenteral
aminoglycosides or muscle relaxants simultaneously. The
same applies to patients with previous neuromuscular disor-
ders (e.g. myasthenia gravis, Parkinson’s disease).

Allergic reactions can occur dosage-independent.

Interactions

Gentamicin

Owing to the administration of muscle relaxants and ether,
the neuromuscular blocking properties of gentamicin may
be intensified. However, in view of the very low serum levels
this is relatively unlikely in patients with healthy kidneys.
The probability of interactions occurring increases in
proportion to the serum levels of gentamicin, e.g. in
patients with impaired renal function.

Interactions of gentamicin have been reported to occur with
the following groups of drugs:

Concurrent or sequential use of neurotoxic and / or nephro-
toxic pharmaceuticals, including other aminoglycosides,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporines, foscarnet,
vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cephalo-
sporins.

Potent diuretics: Ethacrynic acid, furosemide, or other
potent diuretics which may themselves cause ototoxicity or
enhance aminoglycoside toxicity by altering antibiotic
concentrations in serum and tissue.

Muscle relaxants: in particular succinyl choline and tubo-
curarine, decamethonium, halogenated hydro-carbon inha-
lation anaesthetics or opioid analgesics. Gentamicin may
interact with these medications and result in skeletal
muscle weakness and respiratory depression (apnea).
Concurrent application of these medications and
gentamicin during surgery or in the post-operative period
should be monitored with caution, especially if there is a
possibility of incomplete reversal of neuromuscular
blockade post-operatively.

Moreover, complications are possible that can occur during
any surgical procedure.

Precautions

Use by operating staff

Before using PALACOS®MV+G the user should be well-
acquainted with its properties, handling and application. The
user is advised to practise the entire procedure of mixing,
handling and introducing PALACOS®MV+G before using it
for the first time. Detailed knowledge is necessary even if
mixing systems and syringes are being used for application
of the cement.

The liquid monomer is highly volatile and flammable. Igni-
tion of monomer fumes caused by use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. The monomer is also a strong
lipid solvent and should not come into direct contact with
the body.

When handling the monomer or the prepared cement
PALACOS®MV+G gloves must be worn which provide the
necessary protection against penetration of the skin by the
monomer methyl methacrylate.



Gloves made of PVP (three-ply polyethylene, ethylene vinyl
alcohol copolymer, polyethylene) and Viton®/butyl gloves
have proved to provide good protection over a lengthy
period. For safety’s sake it is recommended that two pairs of
gloves be worn over one another, e.g. one polyethylene
surgical glove over an inner pair of standard latex surgical
gloves.

The use of latex or polystyrene-butadiene gloves on their own
is inadequate. Please make enquiries with your supplier to
establish which gloves are suitable for such an application.
The monomer vapours can irritate respiratory passages and
eyes and possibly cause damage to the liver. Skin irritations
have been described which are due to contact with the
monomer.

Manufacturers of soft contact lenses recommend removing
the lenses in the presence of damaging or irritant vapours.
Since soft contact lenses are permeable to liquids and gases,
they should not be worn in the operating theatre if methyl
methacrylate is being used.

Use on the patient

Blood pressure, pulse and breathing must be monitored
carefully during and directly after introduction of the bone
cement. Any significant change in these vital signs must be
eliminated without delay by taking appropriate action.
When using PALACOS®MV+G the prepared bone should be
carefully cleaned, aspirated and dried just before the bone
cement is placed.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. ones containing antibiotics) must
not be added to the bone cement because they have a
considerable detrimental effect on the physical and
mechanical properties of the cement.

Amount required

After mixing the cement powder with the monomer liquid, a
fast-curing ductile dough develops which is introduced to
bone cavities for anchorage and/or filling purposes.
PALACOS®MV+G is coloured green in order to make the
cement clearly visible in the surgical field.

A dose is prepared by mixing the entire contents of the bag
of cement powder with all the monomer liquid of an
ampoule. The quantity of cement dough required depends
on the specific surgical intervention and on the technique
being used.

At least one additional dose of PALACOS®MV+G should be
available before commencing the operation.

Preparation

Preparation:

Before opening the non-sterile aluminium protective pouch
(compare above) move the contents down (1 polyethylene-
paper bag) by shaking or tapping in order to ensure that
when the bag is cut open at the top the content is not
damaged.

The polyethylene-paper bag and the ampoule may only be
opened under sterile conditions. For this purpose the sterile
components (inner PE-paper bag and glass ampoule) are
sterile when they are delivered.

Opening under sterile conditions:

The opening flaps from the bag top assist
to detach the foil from the paper.

In order to grip as much of the opening
flaps as possible, the side of the
paper/foil should be kept between
thumb, index and middle finger.

Please use the whole thumb surface to
grip foil and paper side and take off each side evenly.

Open the outer PE-paper bag at the special point under
sterile conditions so that the inner PE-paper bag remains
sterile when it is removed. Also open the blister pack at the
special point under sterile conditions so that the glass
ampoule remains sterile when it is removed.

Before opening the inner PE-paper bag, move the contents
down by shaking or tapping in order to ensure that when the
bag is cut open at the top no powder is lost. To make it
easier to open the glass ampoule the latter is provided with
a predetermined breaking point at the transition to the head
of the ampoule.

Do not open the ampoule over the mixing device to prevent
contamination of the cement with glass fragments.

The 10ml- and 20ml- ampoule is provided with a snapping-
off device (tube) in order to facilitate the opening proce-
dure. If this is the case, take hold of the fitted snapping-off
device instead of the ampoule head and break off the
ampoule head over it. When the ampoule head has snapped
off, it remains inside the tube.

Mixing the components:

It is advisable to first measure out the liquid and then add
the powder. If this order is reversed, powder nests are more
likely to form as a result of polymerisation commencing
immediately at the surface. Both components, i.e. the rela-
tive proportions of powder and monomer, are precisely
matched. The pouch and ampoule must therefore be
emptied completely if an optimal mix is to be achieved.
The components can be mixed with a vacuum mixing
system or by hand.

The mixing, waiting, working and curing times of
PALACOS®MV+G are shown in the diagrams at the end of
the instructions for use. Please note that these are stated
for guidance only because working time and curing time
depend on temperature, mixing and humidity, whereby the
direct ambient temperatures are important, e.g. of cement
powder, mixing system, bench and hands. A high tempera-
ture accelerates the waiting, working and curing times.

Preparation with a vacuum mixing system

In order to obtain a bone cement with a reduced number of air
inclusions, the liquid and the powder are mixed in a vacuum.
For this purpose an airtight mixing system has to be used,
ensuring that a sufficient vacuum builds up in the mixing
vessel quickly (pressure approx. 200 mbar absolute).

Perform filling and mixing under sterile conditions.

The mixing time is 30 seconds unless otherwise recom-
mended. Initial viscosity is slightly reduced for
PALACOS®MV+G, compared to a high viscosity cement. For
details of mixing technique please refer to the instructions
for the mixing system being used. Always mix the entire
contents of a bag with the entire contents of an ampoule of
monomer liquid.



Preparation mixing by hand

The cement components should only be filled into the
mixing vessel just before mixing. Perform filling and mixing
under sterile conditions — mixing time is 30 seconds. During
this time the two components are mixed with one another
while stirring evenly. Always mix the entire contents of a bag
with the entire contents of an ampoule of monomer liquid.

Use of the bone cement

The bone cement can be applied as soon as the doughy bone
cement no longer adheres to the gloves. The application
period depends on the temperature of the material and the
room temperature. To ensure adequate fixation the prosthesis
must be introduced and held within the time window allowed
for working, until the bone cement has set completely.
Remove any surplus cement as long as it is still soft.

Cranial vault reconstruction

In the management of major skull defects, after careful
preparation of the bone gap the dura mater is first of all
covered with moist cotton wool or cellulose. A thin plastic or
aluminium foil is laid over it for further protection. The
mixed pasty dough is introduced to the prepared bone gap
and moulded at the bone margins to the required thickness
of 4-5 mm. While it is setting, irrigate with normal saline
solution in order to dissipate the heat caused by polymerisa-
tion. When the reconstruction has almost hardened it is
then removed, corrected at the margins and provided with
perforations, through which epidural fluid can drain away
and connective tissue can grow. After removal of the cotton
wool/cellulose and plastic foil the prosthesis is fixed in
place at three or four points with non-absorbable suture.

Storage
Do not store or keep above 25°C (77 °F).

Shelf life/sterility

The shelf life is printed on the folding box, the protective
aluminium bag and the inner bag. Do not use
PALACOS®MV+G if this date indicated has expired. The
information on the blister pack may be different for produc-
tion reasons.

The contents of opened or damaged aluminium sachets or
ampoule blisters must not be re-sterilized and thus must be
discarded. If the cement powder has turned yellow, do not
use PALACOS®MV+G. The cement powder and packagings
are sterilised by gassing with ethylene oxide. The monomer
liquid has been sterilised by filtration.

Disposal

Single components of the bone cement, cured solid material
as well as (uncleaned) packaging material must be disposed
by following the regulations of the local authorities. Dispose
of the polymer component in an authorized waste facility.
The liquid component should be evaporated under a well-
ventilated hood or absorbed by an inert material and trans-
ferred in a suitable container for disposal.



PALACOS®MV+G

Note: Applicable in Canada!

Properties

PALACOS®MV+G is a fast-curing, radiopaque, poly(methyl
methacrylate)-based bone cement. It contains the aminogly-
coside antibiotic gentamicin to protect the cured cement
and contiguous tissue against contamination by microbes
sensitive to gentamicin.

PALACOS®MV+G contains the X-ray contrast medium zirco-
nium dioxide. To improve visibility in the surgical field
PALACOS®MV+G has been coloured with chlorophyll (E141).
The bone cement is prepared directly before use by mixing a
polymer powder component with a liquid monomer compo-
nent. A ductile dough forms which cures within a few
minutes.

Composition

A pack of PALACOS® MV+G contains one/or two bag/s of
gentamicin-containing cement powder (polymer powder)
and one/two amber glass ampoule/s (monomer liquid).

Cement powder ingredients:

Gentamicin (in the form of gentamicin sulphate),
poly(methylacrylate, methyl methacrylate), zirconium
dioxide, benzoyl peroxide and colorant E141.

Ingredients

Gentamicin base 0.28g 0.55g 0.83g
Cement powder 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomer liquid 10ml 20ml 30ml

The mass ratio is about 30 percent monomer liquid to
70 percent cement powder.

Monomer liquid ingredients:

Methyl methacrylate, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none and colorant E141.

The cement powder is triple packaged. The outer, unsterile
protective aluminium bag contains a polyethylene paper bag
(peel-off) which is unsterile on the outside and sterile on
the inside. Inside this there is another sterile polyethylene
paper bag containing the cement powder. The brown glass
ampoule with the sterile-filtered monomer liquid is also
sterile packed in an ethylene oxide sterilised individual
blister pack.

Composition

The cement powder contains:

poly(methyl acrylate, methyl methacrylate) 85%
zirconium dioxide 12%
hydrous benzoyl peroxide 1%
gentamicin sulphate 2%

The monomer liquid contains:
methyl methacrylate 98%
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Other constituents:

In the cement powder: chlorophyll VIII (colorant E141)
In the monomer liquid: chlorophyll VIII (colorant E141)
in an oily solution, hydroquinone

Indication

The use of PALACOS® MV+G with gentamicin is indicated
for

stable anchoring of total or partial joint endoprostheses in
bone or filling and stabilising bone defects within the
scope of internal fixation treatment or for endoprostheses
revision surgery

primary and secondary coverage of skull bone defects.

Contraindication

PALACOS®MV+G with gentamicin must not be used in the

following cases

* |n case of suspected or proven hypersensitivity to compo-
nents of the bone cement

e During pregnancy or breast-feeding

* |n cases of severe renal insufficiency

* |n the presence of an active or incompletely treated infec-
tion at the bone site caused by gentamicin non-sensitive
strains.

Target population

There is very little evidence with children and adolescents,
therefore it is not recommended to use PALACOS®MV+G.
If no other option is available, for example with present
surgical trauma, the decision whether to use
PALACOS®MV+G lies with the attending surgeon.

Target user group
Healthcare professionals in a clinical context.



Side effects

General

Rarely there is a temporary drop in blood pressure after
preparation of the prosthesis bed or directly after the
implantation of bone cements and the endoprosthesis.

In individual cases severe complications can occur such as
severe allergic reactions which are associated with cardiac
arrest, anaphylactic shock or even sudden death.

In order to avoid pulmocardiovascular complications such
as pulmonary embolism and cardiac arrest it is recom-
mended that the implantation site be irrigated thoroughly
with an isotonic solution (pulse lavage application) before
the bone cement is introduced. In the event of pulmonary or
cardiovascular events it is necessary to monitor blood
volume and possibly increase it.

In the case of acute respiratory insufficiency anaesthesio-
logical measures should be taken.

The following adverse effects have been observed when
using poly(methyl methacrylate) bone cements: thrombo-
phlebitis, haemorrhage, trochanteric bursitis.

Other side effects that were observed are heterotopic bone
formation, osteolysis due to cement fragments, myocardial
infarction, brief cardiac arrhythmia, cerebrovascular incident.

Gentamicin

Due to the gentamicin contained in PALACOS® MV+G, side
effects that are typical for gentamicin can occur:

e impairment to auditory and vestibular nerves

renal toxicity: Adverse renal effects have been reported,
as demonstrated by the presence of cells or protein in the
urine or by rising of serum creatinine or oliguria. They
occur more frequently in patients with a history of renal
impairment. Application of clinical doses of gentamicin
has led to the occasional appearance of Fanconi’s
syndrome or a Bartter’s-like syndrome

neuromuscular blockade/ neurotoxicity: Serious adverse
effects on both vestibular and auditory branches of the
8th cranial nerves have been reported, primarily in
patients with renal impairment. Symptoms include dizzi-
ness, vertigo, tinnitus, roaring in the ears and hearing
loss, which, as with the other aminoglycosides, may be
irreversible. Other factors which may increase the risk of
toxicity include dehydration and previous exposure to
other ototoxic drugs

rare cases of paresthesia, tetany and amyasthenia

rare cases of allergic reactions (exanthema, urticaria,
anaphylactic reactions).

Like all aminoglycosides gentamicin is also potentially
nephrotoxic and/or ototoxic. In most cases, damage to
hearing caused by gentamicin is irreversible, whereas renal
damage is reversible.

Other reported adverse reactions possibly related to
gentamicin include: respiratory depression, lethargy, confu-
sion, depression, visual disturbances, decreased appetite,
weight loss, and hypotension or hypertension; rash, itching,
urticaria, generalised burning, laryngeal oedema, anaphy-
lactoid reactions, fever, and headache, nausea, vomiting,
increased salivation, and stomatitis; purpura, pseudotumor
cerebri, acute organic brain syndrome, pulmonary fibrosis,
alopecia, joint pain, transient hepatomegaly, and spleno-
megaly.

The use of PALACOS®MV+G, results in a desired high
bactericidal but locally limited concentration of gentamicin.
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Therefore, the occurrence of the afore-mentioned side
effects is highly unlikely. Care should be taken and the level
of gentamicin should be monitored in patients with
impaired renal function, especially if treated with parenteral
aminoglycosides or muscle relaxants simultaneously. The
same applies to patients with previous neuromuscular disor-
ders (e.g. myasthenia gravis, Parkinson’s disease).

Allergic reactions can occur dosage-independent.

Interactions

Gentamicin

Owing to the administration of muscle relaxants and ether,
the neuromuscular blocking properties of gentamicin may
be intensified. However, in view of the very low serum levels
this is relatively unlikely in patients with healthy kidneys.
The probability of interactions occurring increases in
proportion to the serum levels of gentamicin, e.g. in
patients with impaired renal function.

Interactions of gentamicin have been reported to occur with
the following groups of drugs:

Concurrent or sequential use of neurotoxic and / or nephro-
toxic pharmaceuticals, including other aminoglycosides,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporines, foscarnet,
vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cephalo-
sporins.

Potent diuretics: Ethacrynic acid, furosemide, or other
potent diuretics which may themselves cause ototoxicity or
enhance aminoglycoside toxicity by altering antibiotic
concentrations in serum and tissue.

Muscle relaxants: in particular succinyl choline and tubo-
curarine, decamethonium, halogenated hydro-carbon inha-
lation anaesthetics or opioid analgesics. Gentamicin may
interact with these medications and result in skeletal
muscle weakness and respiratory depression (apnea).
Concurrent application of these medications and
gentamicin during surgery or in the post-operative period
should be monitored with caution, especially if there is a
possibility of incomplete reversal of neuromuscular
blockade post-operatively.

Moreover, complications are possible that can occur during
any surgical procedure.

Precautions

Use by operating staff

Before using PALACOS®MV+G the user should be well-
acquainted with its properties, handling and application. The
user is advised to practise the entire procedure of mixing,
handling and introducing PALACOS®MV+G before using it
for the first time. Detailed knowledge is necessary even if
mixing systems and syringes are being used for application
of the cement.

The liquid monomer is highly volatile and flammable. Igni-
tion of monomer fumes caused by use of electrocautery
devices in surgical sites near freshly implanted bone
cements has been reported. The monomer is also a strong
lipid solvent and should not come into direct contact with
the body.

When handling the monomer or the prepared cement
PALACOS®MV+G gloves must be worn which provide the
necessary protection against penetration of the skin by the
monomer methyl methacrylate.



Gloves made of PVP (three-ply polyethylene, ethylene vinyl
alcohol copolymer, polyethylene) and Viton®/butyl gloves
have proved to provide good protection over a lengthy
period. For safety’s sake it is recommended that two pairs of
gloves be worn over one another, e.g. one polyethylene
surgical glove over an inner pair of standard latex surgical
gloves.

The use of latex or polystyrene-butadiene gloves on their own
is inadequate. Please make enquiries with your supplier to
establish which gloves are suitable for such an application.
The monomer vapours can irritate respiratory passages and
eyes and possibly cause damage to the liver. Skin irritations
have been described which are due to contact with the
monomer.

Manufacturers of soft contact lenses recommend removing
the lenses in the presence of damaging or irritant vapours.
Since soft contact lenses are permeable to liquids and gases,
they should not be worn in the operating theatre if methyl
methacrylate is being used.

Use on the patient

Blood pressure, pulse and breathing must be monitored
carefully during and directly after introduction of the bone
cement. Any significant change in these vital signs must be
eliminated without delay by taking appropriate action.
When using PALACOS®MV+G the prepared bone should be
carefully cleaned, aspirated and dried just before the bone
cement is placed.

Incompatibilities

Aqueous solutions (e.g. ones containing antibiotics) must
not be added to the bone cement because they have a
considerable detrimental effect on the physical and
mechanical properties of the cement.

Amount required

After mixing the cement powder with the monomer liquid, a
fast-curing ductile dough develops which is introduced to
bone cavities for anchorage and/or filling purposes.
PALACOS®MV+G is coloured green in order to make the
cement clearly visible in the surgical field.

A dose is prepared by mixing the entire contents of the bag
of cement powder with all the monomer liquid of an
ampoule. The quantity of cement dough required depends
on the specific surgical intervention and on the technique
being used.

At least one additional dose of PALACOS®MV+G should be
available before commencing the operation.

Preparation

Preparation:

Before opening the non-sterile aluminium protective pouch
(compare above) move the contents down (1 polyethylene-
paper bag) by shaking or tapping in order to ensure that
when the bag is cut open at the top the content is not
damaged.

The polyethylene-paper bag and the ampoule may only be
opened under sterile conditions. For this purpose the sterile
components (inner PE-paper bag and glass ampoule) are
sterile when they are delivered.
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Opening under sterile conditions:

The opening flaps from the bag top assist
to detach the foil from the paper.

In order to grip as much of the opening
flaps as possible, the side of the
paper/foil should be kept between
thumb, index and middle finger.

Please use the whole thumb surface to
grip foil and paper side and take off each side evenly.

Open the outer PE-paper bag at the special point under
sterile conditions so that the inner PE-paper bag remains
sterile when it is removed. Also open the blister pack at the
special point under sterile conditions so that the glass
ampoule remains sterile when it is removed.

Before opening the inner PE-paper bag, move the contents
down by shaking or tapping in order to ensure that when the
bag is cut open at the top no powder is lost. To make it
easier to open the glass ampoule the latter is provided with
a predetermined breaking point at the transition to the head
of the ampoule.

Do not open the ampoule over the mixing device to prevent
contamination of the cement with glass fragments.

The 10ml- and 20ml- ampoule is provided with a snapping-
off device (tube) in order to facilitate the opening proce-
dure. If this is the case, take hold of the fitted snapping-off
device instead of the ampoule head and break off the
ampoule head over it. When the ampoule head has snapped
off, it remains inside the tube.

Mixing the components:

It is advisable to first measure out the liquid and then add
the powder. If this order is reversed, powder nests are more
likely to form as a result of polymerisation commencing
immediately at the surface. Both components, i.e. the rela-
tive proportions of powder and monomer, are precisely
matched. The pouch and ampoule must therefore be
emptied completely if an optimal mix is to be achieved.
The components can be mixed with a vacuum mixing
system or by hand.

The mixing, waiting, working and curing times of
PALACOS®MV+G are shown in the diagrams at the end of
the instructions for use. Please note that these are stated
for guidance only because working time and curing time
depend on temperature, mixing and humidity, whereby the
direct ambient temperatures are important, e.g. of cement
powder, mixing system, bench and hands. A high tempera-
ture accelerates the waiting, working and curing times.

Preparation with a vacuum mixing system

In order to obtain a bone cement with a reduced number of air
inclusions, the liquid and the powder are mixed in a vacuum.
For this purpose an airtight mixing system has to be used,
ensuring that a sufficient vacuum builds up in the mixing
vessel quickly (pressure approx. 200 mbar absolute).

Perform filling and mixing under sterile conditions.

The mixing time is 30 seconds unless otherwise recom-
mended. Initial viscosity is slightly reduced for
PALACOS®MV+G, compared to a high viscosity cement. For
details of mixing technique please refer to the instructions
for the mixing system being used. Always mix the entire
contents of a bag with the entire contents of an ampoule of
monomer liquid.



Preparation mixing by hand

The cement components should only be filled into the
mixing vessel just before mixing. Perform filling and mixing
under sterile conditions — mixing time is 30 seconds. During
this time the two components are mixed with one another
while stirring evenly. Always mix the entire contents of a bag
with the entire contents of an ampoule of monomer liquid.

Use of the bone cement

The bone cement can be applied as soon as the doughy bone
cement no longer adheres to the gloves. The application
period depends on the temperature of the material and the
room temperature. To ensure adequate fixation the prosthesis
must be introduced and held within the time window allowed
for working, until the bone cement has set completely.
Remove any surplus cement as long as it is still soft.

Cranial vault reconstruction

In the management of major skull defects, after careful
preparation of the bone gap the dura mater is first of all
covered with moist cotton wool or cellulose. A thin plastic or
aluminium foil is laid over it for further protection. The
mixed pasty dough is introduced to the prepared bone gap
and moulded at the bone margins to the required thickness
of 4-5 mm. While it is setting, irrigate with normal saline
solution in order to dissipate the heat caused by polymerisa-
tion. When the reconstruction has almost hardened it is
then removed, corrected at the margins and provided with
perforations, through which epidural fluid can drain away
and connective tissue can grow. After removal of the cotton
wool/cellulose and plastic foil the prosthesis is fixed in
place at three or four points with non-absorbable suture.
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Storage
Do not store or keep above 25°C (77 °F).

Shelf life/sterility

The shelf life is printed on the folding box, the protective
aluminium bag and the inner bag. Do not use
PALACOS®MV+G if this date indicated has expired. The
information on the blister pack may be different for produc-
tion reasons.

The contents of opened or damaged aluminium sachets or
ampoule blisters must not be re-sterilized and thus must be
discarded. If the cement powder has turned yellow, do not
use PALACOS®MV+G. The cement powder and packagings
are sterilised by gassing with ethylene oxide. The monomer
liquid has been sterilised by filtration.

Disposal

Single components of the bone cement, cured solid material
as well as (uncleaned) packaging material must be disposed
by following the regulations of the local authorities. Dispose
of the polymer component in an authorized waste facility.
The liquid component should be evaporated under a well-
ventilated hood or absorbed by an inert material and trans-
ferred in a suitable container for disposal.
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PALACOS®MV+G

XapakTepuctukmn

PALACOS®MV+G e 6bp30BTBbPAABALL C€, PEHTTEHOKOH-
TpacTeH KOCTeH LIMMEHT Ha 6a3aTa Ha nonu(metin
MeTakpunar). Toil CbAbpiKa aMHOMNKO3NAHNA aHTUONOTHK
leHTamMMLVH 3a Npefina3BaHe Ha BTBbPAEHUA LIVMEHT 1 Cbcef-
HaTa TbKaH OT 3aMbpcsABaHe OT MUKPOGY, HyBCTBUTESTHY KbM
leHTamMMUWH.

PALACOS®MV+G cbabpika peHTreHOKOHTPACTHO BELLECTBO —
LMPKOHWEB IMOKCUA. 3a mofjobpABaHe Ha BUAVMOCTTa B
xupypruuroto none, PALACOS® MV+G e ouseteH ¢ xnopodun
(E141).

KOCTHVAT LIUMEHT Ce NpuroTBA HeMOCPeACTBEHO Npean
ynoTpe6a Ypes cmecBaHe Ha NpaxoobpasHaTa nonMmepHa
CbCTaBKa 1 Te4HaTa MOHOMEPHa cbcTaBka. ObpasyBsa ce enac-
TWYHO TECTO, KOETO Ce BTBbPAABA 32 HAKOJIKO MUHYTH.

Cbcras

Egun naketr PALACOS® MV+G cbabpka eavt/asa nnvk/a
LVIMEHTOB Mpax, CbAbp»Kall [eHTaMULVH (MonrmepeH npax) u
e/iHa/[Be amnyna/v oT KapABO CTHKIIO (Te4eH MOHOMEP).

CbCTaBKM Ha LIMMEHTOBWA Npax:

leHTamuLWH (Noa ¢popmata Ha reHTaMULIMH cyndar),
Monu(meTnakpwnar, MEeTUN MeTakpunar), LMPKOHNEB
[Anokcug, 6eHsonn nepokeng v ousetuten E141.

CbcraBkmn

Konuuectso

B e[Ha onakoBKa

leHTamuLnH

ocHoBa 0z

0.55¢g 0.83¢g

LiumeHToB npax 22.4g

10ml

44.9¢
20ml

67.4g

TeueH moHOMep 30ml
CbOTHOLLEHNETO Ha MacuTe Ha TeUHUA MOHOMEP 1 UNMeH-
TOBMA npax e 30 KbM 70 MacoBU NPOLIeHTa.

CbCTaBKM Ha TeYHMA MOHOMep:

Metun metakpunat, N,N-gumeTnn-p-tonynavH, XuapoKBUHOH
nousetuten E141.

LieMeHTHbI NOPOLLIOK NMeeT TPOWHYI0 yNakoBKY. HapyHbliA,
HeCTepI/IﬂthII‘/'I 3alWKUTH bl NAKET 13 anioMUHUA cofepxmnt
6yMaXKHO-MONNITUNEHOBBIN NaKeT (CPbIBAETCA), HECTEPUITb-
HbIIA CHAPY>XW 1 CTEPUNbHbI BHYTPU. B HEM HaxoauTca apyron
CTepUbHbI GyMaXHO-MONNITUNEHOBDI NaKeT, coepKaLLnii
L|@MEHTHbI NOPOLLOK.

MpodunnbTpoBaHHas B CTEPUIbHBIX YCIOBUAX XKNUAKOCTb MOHO-
Mepa HaxoAuTCA B amryne n3 KOPUUYHEBOTO CTeKNa, KOTopas
CTepPUNbHO ynakoBaHa B OTAebHOM 6ancTepe, CTepumn3o-
BaHHOM MOCPEACTBOM STUNEHOKCMAA.
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LumeHToBuAT npax cbabpxKa:

Monu-(MeTunakpunar, MeTuamMeTakpunar) 85%
LinpkoHves guokeug 12%
BeH3oun nepokcug 1%
leHTamMnUuH cyndat 2%
TeuHNAT MOHOMeEp CbAbpPXKa:

MeTunmertakpunar 98%
N,N-aumeTun-p-tonynamH 2%

Apyru cbcTaBKM:

B ummeHToBUA npax: Xnopodun VIil (ousetuten E141)
B TeuHmna moHomep: Xnopodun VIl (ousetnten E141)
B Mac/ieH pa3TBop, XPOX1HOH

MpepgHasHaueHue

Mpunarateto Ha PALACOS® MV+G ¢ reHTaM1LH e NMoKasaHo 3a
® CTabWIHO 3aKpenBaHe Ha TOTaNIHN UM YaCTUYHU EHAONPO-
Te3 Ha KOCTTa, KaKTo 1 3a 3amb/iBaHe v CTabuinsnpaHe Ha
KOCTHU lepeKTI NPy OCTEOCHHTETUYHY Bb3CTaHOBABAHNA
VNV 33 XMPYPriiuHa Hameca C LieN PeBU3KA Ha eHaoNpoTe-
3aTa;

NPV MbPBKYHa 1 BTOPUYHA NNACTUYHA PEKOHCTPYKLVA Ha
KOCTHY fiedeKTu.

MpoTtueBonokasaHus

MpunaraHeto Ha PALACOS® MV+G ¢ reHTaMWUMH € NpOTUBO-

MOKa3HO B ClIeAHUTE Cyyan:

© AKO € N3BECTHO UM Ce MPEANONara, Ye NaLuneHTsbT ma
CBPBXUYBCTBUTENIHOCT KbM CbCTAaBKM Ha KOCTHUA LIIMEHT

Mo Bpeme Ha 6PeMEHHOCT W1 KbpMeHe

® BC/lyyau Ha ceprosHa 6b6peyHa HeJOCTaTbYHOCT

® NPV HannuMe Ha aKTUBHA WM HE HaMbBIHO U3/IeKyBaHa
VHOEKLMA B KOCTTa, NPUYMHEHA OT LIAMOBE, HEUYYBCTBY-
TEJHU KbM FeHTaMULMH.

LieneBo Hacenenmne

He cblyecTByBaT 4OCTAaTBUHO JOKA3ATENCTBA C AeLia v
Mnagexu, Nopaju KOeTo He ce nperopbysa ynotpebara Ha
PALACOS®MV+G.

AKO He CblliecTBYyBa ApYr BapyaHT, Hanpumep Npu HannuneTo
Ha XMpypruyecka TpaBma, PeLUeHETo 4ank fia Ce U3Mon3sa
PALACOS®MV+G ce B3ema OT NleKyBaLLnA XMPYpr.

LleneBa rpyna notpe6utenn
3[paBHU CMeLManUCTX B KIMHWYHA Cpefa.



Hexenann peakyun

O6uwa nidopmatma

Psigko ce HabnofaBa BpeMeHHO CrafjaHe Ha KpbBHOTO Hans-
raHe ciefi penapupaHeTo Ha JIEroTo 3a npoTesara pecr.
HEeMocpeACTBEHO ClIeA MMIAHTALMATA HA KOCTHUA LIUMEHT 1
eHfonpoTesara.

B eAvHUYHY Cyyan ca Bb3MOXHI CEPUO3HU YCIIOKHEHUS,
CBbP3aHM CbC CMPAHE Ha CbPLETO MY aHadUNAKTIYEH LOK 1
BHe3arHa CMbpT.

3a fia ce nsberHat 6en1oApPO6HN 1 CbPAEYHO-CbAOBU YCIOXK-
HeHws, KaTo 6enoapobHa eM60/A N CbpPAEUEH apecT, ce npe-
NopbYBa CTapaTeniHoO MPOMMBAHE Ha MACTOTO Ha NMMIaHTK-
paHe C N30TOHUYEH Pa3TBOP (MPUNOXKEHME Ha MY/ICOB laBax)
npeayv NocTaBsAHe Ha KOCTHWA LIUMEHT. B criyyait Ha nynmo-
HasHU1 Pecr. CbpAEUHOCH0BM CbOUTIA € HEOBXOANMO MPO-
CriefiBaHe 1 @BEHTYasIHO MOBMLIABaHE Ha 0GemMa Ha KpbBTa.
MMpu ocTpa frxaTenHa HeAOCTaTbYHOCT TPAGBa Aa ce
NPUOXaT aHECTE3VNOSOMNYHI MEPKU.

OcBeH TOBa npw ynotpebara Ha KOCTHM LIUMEHTY Ha 6asaTa Ha
nonu-(MeTunMeTakpuar) ca HabsioaaBaHN CIe[HNTE HeXe-
naHu peakyumn: Tpombopnebut, xemoparus, TpoxaHTepeH
6ypcur.

[pyrv HabniofaBaHN HeXenaHu PeakLmMmn: XeTepoToNnuyHO
KOCTHO paspacTBaHe, OCTEONN3a, Ab/Kalla ce Ha GpparmeHTn
OT KOCTEH LIUMEHT, M1OKapAeH NHGaPKT, KPaTKOTParHM Hapy-
LIeHNA Ha CbPAEUHUA PUTBM, yAap.

leHTammuuH
Mopaau cbabpxaHmeTo Ha reHTamvyuH 8 PALACOS® MV+G
N0 NPVHLMN Ca Bb3MOXHU TUMUYHWTE 32 aHTUOKNOTIKA HeXe-
NaHun peakLmu:
® YBpex/[aHunA Ha C/lyXOBO-PaBHOBECHNA HEPB;
® HedppoTOKCMUHOCT: [IOKYMEHTUPAHW Ca HeXenaHu peakLum,
CBbp3aHy ¢ 6bbpeLnTe, M3pasaBalm ce B Hanmume Ha
KNeTKN nnn 6enTbK B ypuHaTa pecn. NoBuLIaBaHe Ha
CepyMHUA KpeaTUHVH WAV Hanuume Ha onurypus. Tesn
HeXenaHu peakLyu ce NonyyasaT no-4ecTo Npu NauneHT ¢
13BeCTHa aHaMHe3a 3a 6b6peyHa HeoCTaTbUHOCT. B onpe-
[leNeHu Cyyan Npu NPUIOKEHNETO Ha KNVHUYHY 1031
reHTaMULVH e HabnloaBaHa nosBa Ha CUHAPOM Ha DaHKOHM
VNN cuHapom, nofobeH Ha cuHapoma Ha bapTep;
HeBPOMYCKY/eH 6J10K/HEBPOTOKCUYHOCT: YCTaHOBEHM ca
CepYIO3HU HeXeNaHU peakLMmn KaKTo Ha BeCcTMbynapHus,
TaKa 1 Ha CllyXOBWA KJIOH Ha OCMN YePEenHO-MO3bUeH HepB,
OCHOBHO NMpU NaLyeHTV ¢ 6bbpeyHa HeaoCTaTbYHOCT. CUMI-
TOMWTe BK/IOYBAT 3aMasaHOCT/BEPTUTO, TUHNTYC, LM B
yluTe 1 3ary6a Ha cyxa, KOUTo — CbLO KakTo Npwv Apyrute
aMUHOINMKO3MAV — MOraT Aa ca HeobpaTumu. [ipyru
baKTopy, KOUTO MOTaT Aa yBenyaT pucka oT TOKCUYHOCT,
BK/IOYBAT Hanp. AexuapataLya u NpeuliHa eKcnosnuma Ha
OTOTOKCUYHW NeKapCTBa;
® B peAKu Clyyan napectesns, TeTaHUA 1 MycKynHa cnabocT;
® PALKO anepruyHn peakumm (eKsaHTemu, ypTrkapus, aHapu-
NaKTUYHN peakLn).

KaKTo BCUUKM aMUHOTNMKO3UAY, FEHTAMULIMH CbLLO € NOTeHL|N-
anHo Hedpo- 1/Mnu oToToKCMYEeH. B noseyeTo cnyyan npuyu-
HEHO OT reHTaMULIH yBpeXaaHe Ha CilyXa € Heo6paTmo,
JioKaTo 6BOPEUHOTO yBpeXAaHe € 06paTUMO.

[pyru HabniofaBaHn HeXenaHu peakLmm, BEPOATHO CBbP3aHu
C reHTaMULVH, BK/IOUBAT Hamp.: NOTVCKaHe Ha AVLLAHETo,
netaprus, 06bpKaHOCT, AeNpPecys, 3pUTEHN HapyLLIEHNA,
MOHKEH aneTuT, 3ary6a Ha Terso, KakTo 1 XMMOTOHNA pec.
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XUMNePTOHWA; OCBEH TOBa 06pWB, Cbpbex, ypTuKapus, reHepa-
NN3PaHO NapeHe, NapyHreaneH eaem, aHapunakTuyHu
peakuuu, NoBuLLIEHa TemnepaTypa, rasobonve, rajeHe,
NOBPbLIAHE, MOBULLIEHO CIIOHOOTAENAHE 1 CTOMATUT; Nyprypa,
nceBAoOTYMOPp Liepebpu, OCTbp OpraHnyeH MO3byYeH CUHAPOM,
6enoapobHa Gprbpo3a, anoneuus, 6onka B CTaBuTe, BpeMeHHa
XenaTomerajava u crnieHomeranua.

Mpunoxennero Ha PALACOS® MV+G Bogu o Bucoka 6akre-
PVLMZHA, HO IOKAJTHO OrPaHNYeHa KOHLIEHTPaLWA Ha reHTa-
MWLVH. 3aTOBa 11 BEPOATHOCTTa 3a MOABA Ha OMCaHUTe
no-rope CTPaHNYHY epekTn € MHOTO HUCKA. [eHTaMULH
TpA6Ba Aa ce Npunara C NoBMLIEHO BHUMaHWE, @ NPU NauyeHTn
C orpaHuyeHa 6b6peuHa GyHKLMA € HEO6XOAUMO MOHUTOPU-
paHe Ha CepyMHUTE HIBa Ha FeHTaMILIH, 0CO6EHO aKo ce
NeKyBaT e[JHOBPEMEHHO C NapeHTepaH aMUHOTIMKO3UAN
VN MyCKy/THU penakcaHTy. ToBa BaXku 1 3a NaLMeHTU € npep-
LeCTBaLM HeBPOMYCKY/THU 3abonsasaHua (Hanp. MuacTeHna
rpaBuc, 6onect Ha MapKNHCOH).

AneprvyHu peakuum MoraT Aa Bb3HUKHAT He3aBNCMMO OT
fosata.

B3saumopeiicTBusa

lenTammumH

lMpv npunaraHe Ha MyCKyNHU penakcaHTu 1 eTep € Bb3MOXHO
3acunBaHe Ha 6noKupaLyyTe epekTh Ha reHTaMULIH BbPXY
HepPBHO-MYCKYJIHOTO NpefjaBaHe. Ho ToBa € OTHOCHTENHO
MaJIKo BEPOATHO NPeABUA HUCKNTE CEPYMHU HIBA, OCOBEHO
Npu NauyeHTn Cbe 3apaBu 6bbpeLn. BepoaTHocTTa 3a B3anMo-
[leNCTBUA HapacTBa NPONOPLIYOHANHO Ha CEPYMHOTO HUBO Ha
reHTamMu1LMH, 0COBeHO NpW NauneHTy C orpaHnyeHa 6bbpey-
HaTa GpyHKUMA.

Vma cbobLyeHNA 3a B3aMMOAECTBIA Ha FreHTaMULIMH CbC cnep-
HUTe rpynu nekapcTea:

EfHOBPEMEHHO 1N NociefoBaTeIHO NPUIOXEHNE Ha HEBPO-
TOKCUYHU U/UNi HeGPOTOKCUUHN MEANKAMEHTY, BKIIOUNTENHO
[PYrvi aMUHOININKO3UAW, NOAVMUKCWH B, KONMCTUH, uncnna-
TWHa, LMKOCNOPUHY, POCKAPHET, BAHKOMULIVH, aMpOoTepuLinH
B, KnMHAAMWLWH 1 LepanocnopuHu.

MouwHu anypeTuum: ETakpuHoBa KncenuHa, dyposemna nunn
[IPYrvi MOLLHV ANYPETULW, AACTBALLM OTOTOKCUYHO WA yCun-
BaLLM aMUHOINKO3WHATa TOKCUYHOCT Ype3 NPOMAHa Ha
61010rMYHO aKTBHATA KOHLIEHTPALIMA Ha aHTMbroTULMTE B
cepyma v TbKaHuTe.

MyCKynHu penakcaHTyi: no-crneLmanHo CyKLUHUIXONWH 1 Ty6o-
KypapWH, leKaMEeTOHYM, XanoreHMpaHn XMapoKap6oHOoBK
VIHXanaLVOHHY aHEeCTETULIM UNU ONOVAHN aHanreTuuu. feHTa-
MULIVH MOXe [la B3aUMOAEVICTBA C Te31 MeANKaMEeHTV 1 Aa
[noBefie A0 cNaboCT Ha CKeNeTHUTe MyCKyM 1 MOTUCKaHe Ha
[vwaHeTo (anHes). EJHOBPEMEHHOTO NPUNOXeHNe Ha Te3n
Me[IMKaMeHTV 1 FeHTaMULIVH MO BpeMe Ha onepaLius nim 8
nocronepaTuBHUA Neprop TpAbBa Aa ce Habnoasa BHUMA-
TeNHO, 0COBEHO NPy CbLECTBYBALLA ONACHOCT OT HEMbIHO
Bb3CTaHOBABAHE Ha HEBPOMYCKY/IHUA 610K MocTonepaTnsHo.
OcBeH TOBa He MOTaT ia Ce U3K/04aT YCIOXKHEHA, KaKBUTO ca
Bb3MOXHU NPU BCAKA XMPYPruiHa UHTEPBEHLMA.

MpeanasHu mepkn

Ynotpeba OT xMpypruyeH nepcoHan

Mpeau ynotpe6a Ha PALACOS® MV+G, notpebutenst Tpsbea
na 6bae fo6pe 3ano3Har ¢ HeroBuTe XapakTepPUCTUKK, yCIoBUA
3a 6opaBeHe 1 npunoxeHue. Ha notpe6utens ce npenopbusa
12 ynpaxHu Lanata npotegypa no cMecsate, pabota 1 nocra-
BsiHe Ha PALACOS® MV+G, npeau a ro n3non3ea 3a nbpeu




nbT. Heo6xoAMMM ca 3aAbN60UEHN NMO3HAHNSA, AOPY aKo ce
M3M0JI3BaT CUCTEMM 33 CMECBaHE 1 CMIPYHLIOBKN 3a NPUnoxe-
HNETO Ha LIMMEHTa.

TeUHUAT MOHOMEp € CUITHO NIET/INB 1 3ananum. Mima cbo6-
LLIeHA 3a Bb3M/IaMeHABaHe Ha MOHOMEPHV Napu, NPUYNHEHO
oT ynoTpebarta Ha eNeKTpoKayTepu B XMPypruyHu noneta B
61130CT 10 NPACHO UMMTAHTUPAHN KOCTHU LIUMEHTU. MOHO-
MepbT e CbLO CUNeH PasTBOPUTEN Ha IMNWAW 1 He TpAbBa Aa
B/I3a B NPAK KOHTAKT C TANIOTO.

Korato 60paBuTe C MOHOMEPa U NPUTOTBEHNA LIUMEHT
PALACOS®MV+G, TpsibBa fja ce HOCAT pbKaBuLiL, KOUTO
ocurypsaBsat HeobxomaTa 3aluTa cpeLlly NPOHNKBaHe Ha
MOHOMep MeTWJI MeTaKpUnaT B Koxata.

PbkaBuumTe, HanpaseHn oT PVP (TpynnacTtoBum oT nonvetunex,
eTUNEeH BUHWN aNIKOXON KOMOMep, MONNETUNEH) N pbKasi-
uute ot Viton“/6yTnn ca fokasanu, ye ocurypssart gobpa
3awuTa 3a Abbr neprog ot Bpeme. C Lien 6e3onacHocT ce
npenopbyBa f1a Ce HOCAT iBa UndTa PbKaBULY, €ANH BbPXY
[pYr, Hanp. e4Ha NoneTUIeHOBa XNPYPruyHa pbKasuLa
BbpPXY BbTPeLLHa CTaHAAPTHa NlaTeKCoBa XMPYPriyHa pbKa-
BuLa.

CamocTonaTenHa ynotpe6a Ha pbKaBuLy OT laTeKC UM NOSINC-
TpeH-byTaaneH e HegocTaTbuHa. Mons, uHpopmupaiite ce ot
Bawua pocTaBumK, KoM pbKaByLIM Ca MOAXOAALLM 33 TaKoBa
npunoxexue.

MoHoMepHWTe N3napeHA MoraT fja pasfpasHAT AuxaTenHuTe
MBLTULLA 1 OYUTE, N BEPOATHO J1a MPUUUHAT yBPEXAaHe Ha
YepHuA fpo6. OnrcaHy ca pasapasHeHNA Ha KoXaTa, KoUTo ce
[IbJIXKAT Ha KOHTaKT C MOHOMepa.

Mpou3BoaNTENM Ha MeKW KOHTAKTHM NIeLL Npenopbysat
newmTe Aa ce CBaNAT B NPUCHCTBUE Ha YBPEXAALLUM UK [ipas-
Helu u3napeHus. Tbil KaTo MeKWTE KOHTaKTHY ieln
NpOoMycKaT TEYHOCTV 1 ra3oBe, NeluTe He TpAGBa Aa ce HOCAT B
onepaLvioHHaTa 3a/1a, ako ce U3Mos3Ba MeTUN MeTaKpunar.

Ynotpe6a Bbpxy NaumneHTa

KpbBHOTO HansraHe, nyncbT v AULIAHETO TPAGBA BHUMATENHO
[7ia ce NPOC/IEAABAT M0 BPEME Ha 11 HEMOCPEACTBEHO Clie
NoCTaBAHE Ha KOCTHWA LIMMEHT. Bcsika 3HaunTenHa npomsHa B
Te3w XM3HEeHM Nokasateny Tpabga Aa ce kopurupa 6e3 3aba-
BsHE, KaTo Ce NpeAnpueMe CbOTBETHO JENCTBIE.

Korato ce nsnonssa PALACOS® MV+G, nogroteeHaTa KocT
TpAGBa BHMMATENHO Aa Ce MOUNCTY, aCMMpUpa 1 MOACYLIN,
HEenocpeACTBEHO MPeam fja ce NOCTaBy KOCTHNA LYIMEHT.

HecbemecTumoctu

BopHu pa3TBopm (Hanp. TakvBa, CbAbpXKaLyM aHTU6MoTULM) He
TpsAb6Ba Aa ce fO6ABAT KbM KOCTHUA LIVMEHT, 3aLLOTO Te UMaT
3HaunTeneH BpefeH edekT BbpXy GUNUHUTE 1 MEXAHVNYHN
CBOWCTBA Ha unmeHTa.

Heob6xoanmo KonuuyecTeo

Cnep cMecBaHe Ha LIMMEHTOBWSA MPax C TEUHIS MOHOMEP, ce
o6pa3syBa 6bp30 BTBbPAABALLO CE eaCTUYHO TECTO, KOETO ce
MoCTaBA B KOCTHWTE KYXMHU C LieN 3aKpenBaHe u/vnv 3ambi-
BaHe. PALACOS®MV+G e ougeTeH B 3e1eH0, 3a fja ce Hanpasu
LIMMEHTBT ACHO 3a6eNeX1M B OrepaTuBHOTO fojie.

EfHa fo3a ce npuroTes, KaTto ce CMecu LANoTo ChAbPXKaHMe Ha
M/IMKa C UMMEHTOB Npax € Le/ns Te4eH MOHOMEp OT eAHa
amnysna. Heo6xoAMMOTO KONIMYECTBO LIMMEHTOBO 6paLLHO
3aBUCY OT CrieLUUHaTa XMPYPriiiHa MHTEPBEHLNSA 11 OT
TeXHMKaTa, KOATO Ce U3MOoN3Ba.

Hain-manko efHa gonbnHutenHa gosa PALACOS® MV+G
TpAGBa Aa Gbje HanMyHa Npeav 3anoysaHe Ha onepayus.
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MogroToBka

Moparotoeka:

Mpeau fa 0TBOPUTE HECTEPUITHNA aNyMUHUEB 3aLUTEH MUK
(BVKTe NO-rope), ocTaBeTe ChbPXKaHNETO fja NajiHe B JoNHaTa
yacT (1 KK OT NoNMeTUNeH-xapTyA), KaTo pasknaTute unu
noTynare NauKa, 3a Aa 6bAeTe CUrypHu, Ye KoraTo MinKbT ce
paspesxe v OTBOPY B ropHaTa 4acT, CbAbpPKaHUETO HAMA Aa ce
nospeau.

MNUKBT OT NONNETUNEH-XapTUA 1 amnynaTa MoraT Aa ce
OTBaAPAT CaMO B CTEPUITHY YCIOBWA. 3a Tasu Lies CTepuHnTe
KOMMOHEHTY (BBTPELLHVAT MAIVK OT NONNETUNIEH-XapTUA 1
CTbKJ/IeHa amnyna) ca CTePUITHU, KoraTo ce AOCTaBAT.

OTBaQﬂHE B CTEPUIHN YCNIOBUA:

CBo6ogHNTe Kpauiia B ropHaTa cTpaHa Ha
Top6uuKaTa cromarar fia ce otaenu MNE
donuoTo ot xapTuATa.

3a fja 3axBaHeTe Bb3MOXHO Hali-ronama
4acT oT cBOBOAHNMTE KpauLya, TpA6Ba Aa
nbpxuTe xapTuata/lE donmoto mexay
nasetja, nokasasnewa 1 CpeHnsA NpbCT.
V3nonsBaiiTe UsAnata noBbPXHOCT Ha NanyuTe, 3a Aa 3axBaHeTe
ME $ponmoTo 1 xapTnaTa 1 oTneneTe paBHOMEPHO OT ABeTe
CTpaHu.

OTBOpeTe BbHLWHWA NINK OT NONIVETUNIEH-XapTUA Ha cneunan-
HOTO MACTO, B CTEPUITHN YCNTOBUA, TaKa Ye BBTPELUHUAT NANK OT
NONMNETUNEH-XapTNA Aa OCTaHe CTePUIIEH, KOraTo ce N3Baau.
OTBOpETE M €ANHUYHWA GINCTEP Ha CNELVANHOTO MACTO, B
CTEPWITHN YCNIOBUA, TaKa Ye CTbK/ieHaTa amnyna fja ocTaHe
CTepunHa, KoraTo ce 13Baau.

Mpean aa oTBOPUTE BBTPELIHWA NAWK OT NOINETUNEH-XapTUA,
oCTaBeTe CbbpXKaHNeTo Aa NajHe B jofHaTa YacT, KaTo
pasknaTuTe uamn NoTynarte NvKa, 3a fja GbaeTe CUrypHU, Ye
KOraTo MNKbT Ce paspese U 0TBOPU B FoOpHaTa 4acT, HAMa Aa
ce 3ary6u HUKaKBa 4acT OT npaxa. 3a la Ce Hanpasy Mo-NecHo
OTBapAHETO Ha CTbK/eHaTa aMnyia, TA ce NpefjoCTaBA C Npep-
BapUTE/NHO Onpe/esneHa TouKa 3a CUyrnBaHe B MACTOTO Ha
npexoA KbM rnaearta Ha amnynara.

He oTBapsaiiTe amnynata Haj yCTPOMCTBOTO 3a CMeCBaHe, 3a ja
Ce NpefoTBpaTH 3aMbPCABaHE Ha LIMMEHTa C NapyeHLa
CTbKnNo.

Amnynute ot 10 ml 1 20 ml ce npeAoCTaBAT C YCTPOCTBO 3@
npeuynsaHe (Tpbba), 3a Aa ce ynecHu npoLeaypara no oTea-
pAHe. AKO 1MaTe TakaBa amnyna 1 yCTponCTBO, XBaHeTe
YCTPOIICTBOTO 3a NpeuynBaHe, BMECTO rNaBaTa Ha amnysnara v
npeuyneTe rnaBaTa Ha amrysnarTa KaTo TA € B 13MPaBeHo MoJsio-
XeHue c rnasaTa Harope. KoraTo rnaBata Ha amrynata e npeuy-
neHa, TA 0CTaBa BbTpe B TpbbaTa.

CmecBaHe Ha KOMMOHEHTUTe:

MpenopbuBa ce MbPBO f1a OTMEPHUTE TEYHOCTTa U C/lef, TOBa Aa
fob6asuTe npaxa. AKo NoCTbNMTe No 06paTHWA pef, No-Bepo-
ATHO € Aja ce 06pa3syBaT rHes/ja B Npaxa, B pe3y/Tar Ha noanve-
pu3aLs, 3anoyHasna HenoCpeCTBEHO Ha MOBbPXHOCTTA.
JlBaTa KOMMOHEHTa, T.e. OTHOCUTENHUTE NPONOPLUM Npax
MOHOMeP, ca NpeLmn3Ho cbyeTaHw. lMopaav ToBa, NANKLT 1
amnynata TpAGBa HaMbIIHO f1a Ce U3MPa3HAT, ako TpAbBa Aa ce
NOCTUrHEe ONTUManHa cmec.

KomnoHeHTuTe Morat Aa ce CMeCAT C BaKyyMHa cMmecuTesiHa
CcMcTemMa UM Ha pbka.



BpemeHarta 3a cMecBaHe, YakaHe, paboTa 1 BTBbpAABaHe Ha
PALACOS®MV+G ca nokasaHw Ha AuarpamuTe B Kpas Ha
yKasaHusTa 3a ynotpeba. Mons, o6bpHeTe BHMMaHMe, Ye Te ca
MOCOYEHM CaMO 3a HAMbTCTBYE, Thii KAaTO BPeMeTo 3a paboTa 1
BPEMETO 3a BTBbPAABAHE 3aBUCAT OT TeMrepaTypara, CMecBa-
HETO 1 BNaXKHOCTTa, OT KOETO C/IeiBa, Ye TeMriepaTypuTe Ha
OKOJIHaTa Cpefja ca BaXKHU, Hamp. TeMrepaTypuTe Ha LnMeH-
TOBUA Npax, CMcTemMara 3a cMecBaHe, paboTHaTa Maca u
pbueTe. Bucoka Temnepartypa HamasisiBa BpemMeHara Ha 13uak-
BaHe, paboTa 1 BTBbpAABaHE.

MpuroTBAHe C BaKyyMHa CMecuTeNiHa cuctema

3a Aa ce NoMyumM KOCTEH LIMMEHT C MMHUMAseH 6poil Bb3AyLIHN
BKJ/IIOYBaHUA, TEUHOCTTa M NPaxXbT Ce CMeCBaT BbB BaKyyM. 3a
Tesu Len TpAGBa fla Ce 13N0N3Ba XepMeTH3MpaHa CMecuTenHa
CrCTeMa, rapaHTVpalLa, Ye B CMecuTeNIHUA CbA 6bp3o ce
Cb3faBa oCTaTbyeH Bakyym (abconmioTHO HanaraHe npuosn. 200
mbar).

M3BbpLuBaliTe Mb/IHEHE 1 CMeCBaHe B CTEPUITHU YCTIOBUA.
BpemeTo 3a cmecBaHe e 30 ceKyH1, OCBEH aKo He ce npeno-
pbuBa Apyro. TbpBOHAYaANHWAT BUCKO3WTET € JIEKO MOHWXKEH
3a PALACOS’ MV+G, B CpaBHeHMeE C TO3M MPU LYMEHT C BUCOK
BUCKO3UTET. 3a NOAAPOBHOCTMN OTHOCHO TeXHMKaTa Ha CMecBaHe,
MOTA, BUXKTE yKa3aHMATa 3a CMeCuTeNIHaTa CUCTeMa, KOATO ce
u3nonsea. BuHaru cmecsaiiTe LANOTO CbAbPAKAHME Ha MAVKa C
LIANIOTO ChAbPKaHVe Ha amnynaTa Ha TeYHNA MOHOMEP.

MpuroTBAHe Ypes cmecBaHe Ha pbKa

KomnoHeHTuTe Ha LiuMeHTa TpAbBa Aa 6baaT MbiHeHn B
CMeCcuTeNIHUA CbA e1Ba HeMoCpeCTBEHO NPean CMecBaHe.
M3BbpLuBaliTe Mb/IHEHE 1 CMeCBaHe B CTEPUSTHUA YCNIOBUA —
BpemeTo 3a cmecBaHe e 30 cekyHaw. lMpes ToBa Bpeme ABaTa
KOMIMOHEHTa Ce CMeCBaT eV H C [Ipyr, 0KaTo 61BaT paBHO-
MepHO pa36bpKBaHK. BuHaru cmecsaiite LANOTO CbAbpKaHue
Ha TopbyryKaTa C LANOTO CbAbPAKaHUe Ha amnynata Ha TeYHnA
MOHOMep.

YnoTtpe6a Ha KOCTHMA LUMEHT

KocTHuat UMMEHT MOXKe fia Ce NPUI0XW, BeAHara oM TecTo-
06pa3HVIﬂT KOCTEH LIMMEHT noBeye He nonensa rno pbKasun-
uyure. I'Iponbnmvn'enHocwa Ha npunaraHe 3aBncu OT Temnepa-
TypaTa Ha MaTepuana u nomeLyeHrneTo. 3a ia ce rapaHTpa
JocTaTbuHa drKcayus, npoTesaTa TpsabBa Aa ce BbBeae 1
3a4bpPXKN B paMKUTE Ha MO3BOIEHOTO 3a pa60'ra Bpeme, foKaTo
KOCTHUAT UMMEHT Ce BTBbPAW HaMbJIHO. oTCTpaHETE BCAKAKbB
N3NNWEH UMMEHT, 4OKaTO TOoM € oue Mek.
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PeKOHCTPYKLMSA Ha uepeneH cBoa

[pu TpeTnpaHeTo Ha rofiemm YepenHu AedeKTy, e BHUMa-
TesHa MOAroTOBKa Ha KOCTHUA AedekT, dura mater Hail-Hanpes
Ce MOKPUBa C BIaXHa Namy4Ha Unu LenynosHa mapns. Bbpxy
Hes ce MoCTaBs ThHKO MIACTMACOBO UMY allyMUHNEBO GpONNO
3a gonbHNUTeNHa 3awnta. CMeceHaTa TecTeHa nacra ce
MOCTaBA B MOATOTBEHNA KOCTEH iedeKT 1 Ce OTNMBA B KOCTHNTE
pb6oBe fjo HeobxoanMaTa AebenvHa ot 4-5 mm. [lokato ce
BTBbP/SABA, MPUTMPaNiTe C OBMKHOBEH PU3MONOTMYEH PasTBOp,
3a fla pasceeTe TOMAVHATA, MPUYMHEHA OT NOMMepU3aumaTa.
KoraTo pekoHCTpyKLUmATa MOYTY Ce e BTBbPAWIA, TA ce
U3BaXza, Kopurupa ce no pbGoBeTe 1 ce NPassAT neppopanm,
Npes KoNTo enuaypasHata TeYHOCT f1a MOXe Aa Ce APeHnpa n
CbeAvHUTE IHaTa TbKaH Aa MoxXe Aa npopactHe. Cneg otctpa-
HABaHe Ha NamyKa/Lienynosata v n1acTMacoBoTo Gponno,
nporesara ce pUKCMpa Ha MACTO B TPV WSV HETUPY TOUKN C
Hepe3op6upyemn cyTypu.

CbxpaHeHue
[la He ce cbxpaHnaBa Hap 25 °C (77 °F).

CpoK Ha rogHoCT/cTepunHocT

CpOKbBT Ha FOQHOCT € OTrevaTaH Ha CrbBaemara KyTus, npea-
nasHara ajyM1H1eBa Top6uyKa 1 BbTpeluHaTa Topbuuka. He
nznonseaite PALACOS® MV+G, ako nocoueHata fjata e
unstekna. UHpopmaumsTa Ha 6nmcTepa moxe Aa 6bae pasnuyHa
M0 MPUYMHK, CBbP3aHU C MPON3BOACTBOTO.

CbAbpXKaHNETO Ha OTBOPEHI WU MOBPEAEHN anyMUHUEBM
caleta unm 6nmctepm ¢ amnynu He TpsAGsa Aa 6bae NOBTOPHO
CTEePUAN3NPAHO 1 CbOTBETHO TPAGBA Aa Ce N3XBbP/N. AKO
LIMMEHTOBMAT MPax e NOXbJITAN, He U3non3saite

PALACOS® MV+G. LInMeHTOBUAT Npax 1 ONakoBKWTe ca cTepu-
NM3MpaHn Ype3 06paboTKa C ras eTnneHoB oKcng. TeuHnaT
MOHOMep € CTepUnNM3NpaH upes Guntpaums.

MpepaBsaHe 3a oTnagbun

OTAenHUTe KOMMOHEHTU Ha KOCTHUA LIUMEHT, BTBbPAEHUAT
KOCTEH LIMMEHT 1 (HEeMoumnCcTeH ) ONakoBbUYHM MaTeprani
TpsAGBa Aa Ce N3XBbP/AT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE OpULN-
asnHm pasnopea6u. MoNMMepHUAT KOMMOHEHT TpsA6Ba fa ce
npefage B yMb/HOMOLEHO CbOPbXEHME 3a OTNaAbLM.
TeuHUAT KOMMOHeHT TPAGBa fia ce n3napm nog abcopbatop ¢
fo6pa BeHTUNauMA nnv fa ce abcopbupa ot nHepTeH mate-
pvian v ciief; TOBa Aa Ce NpexBbpIin B NOAXOASLL KOHTeHep 3a
oTnagbLm.



PALACOS®MV+G

Vlastnosti

PALACOS®MV+G je rychle tuhnouci, radioopakni, kostni
cement zalozeny na poly(methylmetakrylatu). Obsahuje
aminoglykosidové antibiotikum gentamicin na ochranu
vytvrzovaného cementu a pfilehlé tkdné proti kontaminaci
mikroby citlivymi na gentamicin.

PALACOS®MV+G obsahuje dioxid zirkonigity jako rentge-
nové kontrastni médium. Pro zlep$eni viditelnosti v chirur-
gickém poli PALACOS®MV+G byl obarven chlorofylem
(E141).

Kostnf cement je pfipravovan pfimo pred pouzitim
smichanim slozky praskového polymeru se slozkou kapal-
ného monomeru. Béhem nékolika minut vznikne elasticka
pasta.

SloZeni

Baleni PALACOS® MV+G obsahuje jeden/dva sacek/sacky
praskového cementu obsahujiciho gentamicin (praskovy
polymer) a jednu/dvé ampulku/ampulky z hnédého skla
(kapalny monomer).

Slozky cementového présku:

Gentamicin (ve formé gentamicin sulfatu), poly(methyla-
krylat, methylmetakrylat), dioxid zirkonicity, benzoyl peroxid
a barvivo E141.

Slozky

| veiiostbateni 20 | a0 ] e0 |

Gentamicinova

et 0.28¢g 0.55g 0.83g
Cementovy pradek  22.4g 44.9g 67.4¢g
Monqmerové 10ml 20ml 30ml
tekutina

Hmotnostni pomér monomerové tekutiny k cementovému
prasku ¢ini 30 ku 70 hmotnostnim procenttim.

Slozky kapalného monomeru:

Methylmetakrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydrochinon a
barvivo E141.

Cementovy préasek je trojité baleny. Vnéjsi, nesterilni alumi-
niovy ochranny sécek obsahuje polyethylenovy papirovy
sacek, ktery je z vnéjsi strany nesterilni a uvnitf sterilni. V
tomto se nachazi dalsi sterilni polyethylenovy papirovy
sacek, ktery obsahuje cementovy prasek.

Ampule z hnédého skla se sterilné filtrovanym kapalnym
monomerem je zabalena v jednokomorovém blistru, sterili-
zovaném rovnéz etylenoxidem.
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C y prasek obsahuj

Poly(methylakrylat, methylmetakrylét) 85%
Oxid zirkonigity 12%
Benzoylperoxid 1%
Gentamicin sulfat 2%
Monomerova tekutina obsahuje:

Methylmetakrylat 98 %
N,N-dimethyl-p-toluidin 2%

Dalsi soucasti:

V cementovém prasku: Chlorofyl VIII (barvivo E141)
V monomerové tekuting: Chlorofyl VIII (barvivo E141)
v olejovém roztoku, hydrochinon

Indikace

Pouziti PALACOS® MV+G s gentamicinem je indikovano k

o stabilnimu ukotveni celkovych nebo ¢aste¢nych endopro-
téz v kosti nebo k vypInéni a stabilizaci kostnich defekt
v ramci [é¢by vnitfni fixace nebo pfi endoprotetickych
reviznich zakrocich,

® primarni a sekundarni plastické rekonstrukci defekt
kosti.

Kontraindikace

V nésledujicich pfipadech se PALACOS® MV+G s gentami-

cinem nesmi pouzivat:

* jestlize je zndmo nebo se predpoklada, Ze je pacient
hypersenzitivni na slozky kostniho cementu

e béhem téhotenstvi nebo kojeni

* v piipadech zévazné renalni insuficience

* v pfitomnosti aktivni nebo netplné vyléené infekce kosti
zpUsobené kmeny, které nereaguji na gentamicin.

Cilova populace

O pouziti u déti a dospivajicich neni k dispozici dostatek
dokladd, proto se u nich pouziti cementu PALACOS® MV+G
nedoporucuje.

Pokud nebude dostupné zadna jina moznost, napfiklad v
ptipadé chirurgického traumatu, rozhodnuti ohledné pouziti
cementu PALACOS®MV+G zéleZi na o$etfujicim lIékafi.

Cilova uZivatelska skupina
Zdravotnici v klinické oblasti.



Nezadouci ucinky

Obecné informace

Ve vzacnych pfipadech dochazi k do¢asnému poklesu krev-
niho tlaku po p¥ipravé I(izka protézy nebo pfimo po implan-
taci kostnich cementil a endoprotézy.

V ojedinélych pfipadech se mohou vyskytnout tézké kompli-
kace se zastavou srde¢nfi ¢innosti az anafylaktickym Sokem
a nahlou smrti.

Aby se zabrénilo pulmonalné kardiovaskularnim kompli-
kacim, jako je plicni embolie a zéstava srdce, doporucuje se
dakladné irigovat misto implantace izotonickym roztokem
(pouziti pulzni lavaze) pred zavedenim kostniho cementu. V
pripadé plicnich ¢i kardiovaskularnich pfihod je nutné
monitorovéni a pfipadné doplnéni intravazélniho objemu.
P¥i akutni respiracnf insuficienci je tfeba ucinit anesteziolo-
gicka opatfeni.

PFi pouziti polymethylmetakrylatovych kostnich cementt
byly pozorovany nésledujici nezadouci G¢inky: tromboflebi-
tida, krvaceni, trochantericka bursitida.

Dalsi pozorované vedlejsi Gc¢inky: tvorba nové heterotopické
kosti, osteolyza v diisledku ilomki kostniho cementu,
infarkt myokardu, kratka srde¢ni arytmie, cerebrovaskularni
pfihoda.

Gentamicin

V dUsledku obsahu gentamicinu v p¥ipravku
PALACOS®MV+G jsou principialné mozné vedlejsi G¢inky
typické pro antibiotika:

o naruseni auditivnich a vestibularnich nervi

e Toxicita ledvin: Byly hlaSeny nezadouci ledvinové Gcinky,
jak to prokazala pritomnost bunék nebo proteinu v moci
nebo zvySeni sérového kreatininu ¢i oligurie. Tyto vedlejsi
Gcinky se vyskytuji ¢astéji u pacientd s ledvinnou nedo-
statenosti v anamnéze. Pouzivani klinickych davek
gentamicinu vedlo k pfilezitostnému vyskytu Fanconiho
syndromu nebo Bartterova syndromu.

neuromuskularni blokada / neurotoxicita: Byly hlaSeny
zévazné vedlejsi UCinky jak na vestibularnich, tak slucho-
vych vétvich osmi kranialnich nervi, primarné u pacient(
s ledvinnou nedostate¢nosti. Symptomy zahrnuji zavrat/
pocit zavraté, tinnitus, huceni v usich a ztrata sluchu,
které mohou byt ireverzibilni, jako tomu je i u jinych
aminoglykosidil. Dalsi faktory, které mohou zvy3ovat riziko
toxicity, zahrnuji dehydrataci a drivéjsi expozici dalSich
ototoxickych IéCiv.

ve vzacnych pfipadech parestezie, tetanie a svalova
slabost

ve vzacnych pfipadech alergické reakce (exantém,
kopfivka, anafylaktické reakce).

Podobné jako viechny aminoglykosidy, rovnéz gentamicin je
potencialné nefrotoxicky a/nebo ototoxicky. Ve vétsiné
pfipadu je poskozeni zplisobené gentamicinem ireverzibilni,
zatimco poskozeni ledvin reverzibilni je.

Dalsi hlasené vedlejsi ucinky, které jsou pravdépodobné
spojeny s gentamicinem, jsou mimo jiné: respiracni
deprese, letargie, zmatenost, deprese, poruchy vizu, snizena
chut k jidlu, ztrata télesné hmotnosti a hypotenze a hyper-
tenze, vyrazka, svédéni, urtikérie, generalizované pélentf,
laryngeélni edém, anafylaktické reakce, horec¢ka a bolest
hlavy, nausea, zvraceni, zvy$ené slinéni a stomatitida,
purpura, pseudotumor cerebri, akutni organicky mozkovy
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syndrom, pulmonalni fibréza, alopécie, bolest kloub(, tran-
sientni hepatomegalie a splenomegalie.

Pouziti ptipravku PALACOS® MV+G vede ke zvy$ené bakteri-
cidni, ale lokélné omezené koncentraci gentamicinu. Vyskyt
vy3e popsaného nezadouciho Gcinku je tedy velmi nepravdé-
podobny. P¥i pouziti gentamicinu se doporucuje dbat
zvy$ené opatrnosti a u pacientt s poruchou funkce ledvin by
se méla kontrolovat sérova hladina gentamicinu, zejména
pokud jsou tito pacienti soucasné léCeni parenteralné poda-
vanymi aminoglykosidy nebo svalovymi relaxanty. Stejné
plati u pacientd s neuromuskularnimi pfedchozimi onemoc-
nénimi (napf. myasthenia gravis, Parkinsonova choroba).
Alergické reakce se mohou vyskytnout nezévisle na velikosti
davky.

Vzajemné pusobeni

Gentamicin

Podani svalovych relaxantl a éteru mize zvysit G¢inek
neuromuskulérni blokady latky gentamicin. Vzhledem k
nizkym sérovym hladindm je to v8ak relativné nepravdépo-
dobné, zejména u pacientl se zdravymi ledvinami. Pravdé-
podobnost vzajemného plisobeni roste imérné se zvy$o-
vanim sérové hladiny gentamicinu, predevsim u pacient(i s
poruchou funkce ledvin.

Byl hlaSen vyskyt interakci gentamicinu u nésledujicich
skupin [éCiv:

Soubézné nebo nasledné pouziti neurotoxickych a/nebo
nefrotoxickych 1é¢iv véetné jinych aminoglykosid, polymy-
xinu B, kolistinu, cisplatiny, cyklosporin(, foskarnetu, vanko-
mycinu, amfotericinu B, klindamycinu a cefalosporind.
Silné diuretika: Etakrynova kyselina, furosemid nebo jina
silna diuretika, ktera mohou sama o sobé zptisobovat ototoxi-
citu nebo zvySovat aminoglykosidovou toxicitu zménou
koncentraci antibiotik v séru a tkani.

Svalové relaxancia: zejména sukcinylcholin a tubokurarin,
dekamethonium, inhalaéni anestetika v podobé halogenova-
nych uhlovodik(i nebo opioidni analgetika. Gentamicin muize
s témito léCivy spoluplsobit a vést ke slabosti kosterniho
svalstva a respiracni depresi (apnoe). Soubézné pouzivéani
téchto medikaci a gentamicinu béhem chirurgického vykonu
nebo v poopera¢nim obdobi by se mélo sledovat s opatrnostf,
zejména pokud je tu moznost netipIného reversu nervosva-
lové blokady pooperacné. Nelze vyloucit ani komplikace,
které se mohou vyskytnout pfi jakémkoli chirurgickém
zékroku.

Preventivni opatfeni

Pouzivani operujicim persondlem

Pted pouzitim PALACOS®MV+G by se mé| uzivatel dobie
obeznamit s jeho vlastnostmi, nakladani s nim a pouzi-
vanim. Doporu¢ujeme uzivatel(im, aby se procvicili cely
postup michani, manipulace a zavadéni PALACOS® MV+G
predtim, nez je poprvé budou pouZzivat. Jestlize se k aplikaci
cementu pouZzivaji michaci systémy a injekéni stiikacky, je
nezbytné je dlikladné znat.

Kapalny monomer je vysoce tékavy a hoflavy. Byly hlaseny
pfipady vzniceni monomerovych vypartl zpisobeného pouzi-
vanim elektrokauter(i v opera¢nim poli blizko Cerstvé
implantovaného kostniho cementu. Monomer rovnéz silné
rozpousti lipidy a nemél by pfijit do pfimého styku s orga-
nismem.

P¥i manipulaci s monomerem nebo pfipravenym cementem
PALACOS®MV+G se musi nosit rukavice, které zajistuji



nezbytnou ochranu proti priniku methylmetakrylatového
monomeru k0zi.

Prokézalo se, ze dobrou ochranu po dlouhou dobu poskytujf
rukavic vyrobené z PVP (tFivrstvy polyethylen, kopolymer
ethylenvinylalkohol, polyethylen) a rukavice z Vitonu®/
butylu. Kvtli bezpegnosti se doporucuje, abyste nosili dva
pary rukavice na sobé, napf. jeden pér polyethylenovych
chirurgickych rukavic nad vnitfnim parem standardnich
latexovych chirurgickych rukavic.

Pouzivani latexovych nebo polystyrén-butadienovych rukavic
samotnych je nedostatec¢né. Pozadejte, prosim, svého doda-
vatele, aby Vam sdélil, které rukavice jsou pro konkrétni
pouziti vhodné.

Vypary monomeru mohou drazdit dychaci cesty a oci a
pfipadné zplsobovat podkozeni jater. Bylo popsano podraz-
déni kize, které je zplsobeno stykem s monomerem.
Vyrobci mékkych kontaktnich ¢ocek doporucuji cocky
sejmout za pfitomnosti poskozujicich nebo drazdicich
vypartl. Protoze jsou mékké kontaktni ocky priichodné pro
kapaliny a plyny, nemély by se nosit na operacnim séale,
pokud se pouzivad methylmetakrylat.

Pouziti p¥i vykonu na pacientovi

Béhem zavedeni kostniho cementu a poté se musi peclivé
sledovat krevni tlak, pulz a dychani. Jakakoliv vyznamnéa
zména téchto zivotnich funkci musi byt neprodlené elimino-
véna provedenim vhodné ¢innosti.

P¥i pouzivani PALACOS® MV+G je nutné pfipravenou kost
peclivé ocistit, aspirovat a vysusit tésné pfed umisténim
kostniho cementu.

Inkompatibility

Vodné roztoky (napfiklad roztoky obsahujici antibiotika) se
nesmi do kostniho cementu pfidavat, protoze maji zavazny
nezadouci G¢inek na fyzické a mechanické vlastnosti
cementu.

Pozadované mnozstvi

Po smichéani praskového cementu s kapalnym monomerem
vznikne pomalu tuhnoucf elasticka pasta, ktera se zavadi do
kostnich dutin pro ukotveni a/nebo jejich vyplInéni.
PALACOS®MV+G ma zelenou barvu, aby byl cement

v chirurgickém poli jasné viditelny.

Dévka se pripravi smichanim celého obsahu sé¢ku prasko-
vého cementu s kapalnym monomerem v ampulce. Mnozstvi
pozadované cementové pasty zavisi na konkrétnim chirur-
gickém vykonu a na pouzité technice.

Pfed zahajenim operace by méla byt k dispozici nejméné
jedna dalsi davka PALACOS®MV+G.

Pfiprava

Priprava:

Pred otevfenim nesterilniho ochranného vaku z hlinikové
slitiny presuiite obsah dolli (1 polyethylenovy-papirovy
sacek) setfepanim nebo poklepavéanim, aby bylo zajisténo,
Ze pfi otevieni vaku rozfiznutim horniho okraje nedojde

k poSkozeni obsahu.

Polyethylenovy-papirovy sa¢ek a ampulka se smi otevfit
pouze za sterilnich podminek. Proto p¥i dodani zistavaji
sterilni komponenty (vnitfni PE-papirovy saCek a sklenéna
ampulka) sterilni.
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Otevreni za sterilnich podminek:

Oteviraci chlopné na horni strané sacku
slouzi k oddéleni félie od papiru.

Abyste uchopili co nejvétsi ¢ast oteviraci
chlopnég, drzte stranu s papirem/félii mezi
palcem, ukazovatkem a prostfedni¢kem.
P¥i uchopeni ¢asti s folii a papirem
vyuZijte celou plochu palce a obé strany
od sebe rovnomérné oddélte.

Oteviete vnéjsi PE-papirovy sacek v k tomu ur¢eném bodé
za sterilnich podminek tak, aby vnitfni PE-papirovy sécek
ziistal sterilni po vyjmuti. Rovnéz oteviete blistrové baleni

v k tomu uréeném bodé za sterilnich podminek tak, aby
sklenéna ampulka zUstala sterilni po vyjmuti.

Pred otevienim vnitfniho PE-papirového sacku presuiite
obsah dol{ setfepanim nebo poklepavanim, aby bylo zajis-
téno, Ze pfi otevieni sécku rozfiznutim horniho okraje
nedojde ke ztraté prasku. Aby se usnadnilo otevieni skle-
néné ampulky, je opatfena na pfechodu k hlavé ampulky
pfedem uréenym bodem pro rozbiti.

Neotvirejte ampuli nad michacim systémem, aby se
predeslo kontaminaci cementu kousky skla.

10ml a 20ml ampulka je vybavena odlamovacim zafizenim
(trubicka), aby se usnadnil proces otevirani. V tomto pfipadé
pevné uchopte nainstalované odlamovaci zafizeni namisto
hlavy ampulky a pres néj hlavu ampulky odlomte. Kdyz hlava
ampulky odpadne, ziistane uvnitf trubice.

Michéni slozek:

Doporucuje se nejprve odmérit kapalinu a pak pfidat prasek.
Pokud se pofadi krokd obrati, vzniknou s vétsi pravdépodob-
nosti pradkové hrudky v disledku polymerace, ktera za¢ne
bezprostfedné na povrchu. Obé slozky, tj. relativni podily
prasku a monomeru, jsou presné sladéné. Vak a ampule se
proto musi zcela vyprézdnit, pokud se ma dosahnout vzniku
optimalni smési.

Slozky Ize smichat vakuovym michacim systémem nebo
rukou.

Doby michéni, ¢ekani, zpracovani a polymerace
PALACOS®MV+G jsou zachyceny v grafech na konci navodu
k pouziti. Prosim, nezapomeiite, Ze tyto (idaje slouZi pouze
jako voditko, protoZe doby zpracovéni a tuhnuti zavisi na
teploté, michani a vihkosti, kde je dulezita pfima teplota
prostiedi, napf. cementového prasku, michaciho systému,
pracovniho stolu a rukou. Vysoké teplota urychluje doby
Cekani, zpracovani a tuhnuti.

Pfiprava pomoci vak ét ichaciho sy

Pro ziskani kostniho cementu s omezenym po¢tem vzducho-
vych bublin se kapalina a préaSek michajf ve vakuu. Za timto
Gcelem se musf pouzivat vzduchotésny michaci systém, aby
se zajistilo, Ze se v michaci nédobé rychle vytvofi dostate¢né
vakuum (absolutni tlak pfiblizné 200 mbar).

PInéni a michani provadéjte za sterilnich podminek. Doba
michéani je 30 sekund, pokud neni doporuéeno jinak.
Pocatecni viskozita je u PALACOS® MV+G mirné snizena

v porovnani s cementem, ktery nebyl pfedem vychlazeny.
Podrobnosti o michaci technice naleznete v pokynech

k pouzivanému michacimu systému. Vzdy smichejte cely
obsah sacku s celym obsahem ampulky kapalného mono-
meru.




Pfiprava ruénim michanim

Slozky cementu by se mély naplnit do michaci nadoby
bezprostfedné pred michanim. PInéni a michani provadéjte
za sterilnich podminek — doba michani je 30 sekund.
Béhem této doby se rovnomérné smisi dvé komponenty
jedna s druhou béhem michéani. Vzdy smichejte cely obsah
sacku s celym obsahem ampulky kapalného monomeru.

Pouziti kostniho cementu

Kostni cement Ize aplikovat, kdyz ma téstovitou konzistenci
a jiz se nelepi na rukavice. Doba aplikace zavisi na teploté
materialu a na pokojové teploté. Pro zajisténi adekvatni
fixace se protéza musi zavést a drzet béhem ¢asového inter-
valu, ktery je pro préci k dispozici, dokud kostni cement
zcela nezatuhne. Jakykoliv prebytec¢ny cement odstrarite,
dokud je jesté mékky.

Rekonstrukce lebecni klenby

PFi o3etfovani velkych defektl lebky pokryjte pfedevsim po
peclivé pripravé kostni mezery nejprve dura mater navlh-
¢enou vatou nebo buni¢inou. Pfes ni se pro dalsi ochranu
polozi tenka plasticka ¢i hlinikova félie. Namichana pasto-
vita hmota se zavede do pfipravené kostni mezery a vytva-
ruje na okrajich kosti na pozadovanou tloustku 4 az 5 mm.
Pro odvod tepla vzniklého polymerizaci ji b&hem tuhnutf
skrapéjte normalnim fyziologickym roztokem. Kdyz rekon-
strukce témér ztvrdla, vyjméte ji, opravte na okrajich a opat-
fete perforacemi, jimiz mize odtékat epiduralni tekutina a
prorUstat pojivova tkari. Po odstranéni vaty/buniciny a plas-
tické folie se protéza na misté zafixuje ve tfech ¢i Etyfech
bodech nevstfebatelnym Sicim materialem.
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Uchovévani
Neuchovavat v teploté nad 25°C (77 °F).

Pouzitelnost/sterilita

Pouzitelnost je vytisténa na papirové skladacce, ochranném
hlinikovém sacku a vnitfnim sa¢ku. PALACOS® MV+G nepo-
uzivejte, jestlize vyprSelo datum pouzitelnosti. Informace na
blistrovém obalu se mohou z vyrobnich dlvod lisit.

Obsah otevieného nebo poskozeného aluminiového sacku
nebo blistru obsahujiciho ampuli, nesmi byt resterilizovan a
musi byt zni¢en. Jestlize praskovy cement zezloutl,
PALACOS®MV+G nepouzivejte. Praskovy cement a obaly
jsou sterilizovany plynnym ethylenoxidem. Kapalny
monomer byl sterilizovan filtraci.

Likvidace

Jednotlivé soucéasti kostniho cementu, vytvrzeny kostnf
cement a (nevyCisténé) obalové materialy je nutno zlikvi-
dovat podle lokalnich Gfednich predpisi. Polymerovou
soucast zlikvidujte v autorizovaném zafizeni pro zpracovéni
odpadu. Kapalnou soucést je nutné odpafit v dobfe vétrané
digestofi nebo absorbovat pomoci inertniho materialu a
prenést do vhodné nadoby pro likvidaci.



PALACOS®MV+G

Egenskaber

PALACOS®MV+G er en hurtigthaerdende, rgntgenfast, poly(-
methylmethakrylat)-baseret knoglecement. Den indeholder
gentamicin, som er et aminoglykosid-antibiotikum, der
beskytter den heerdede cement og det naerliggende veev mod
kontamination fra mikrober, der er fglsomme over for genta-
micin.

PALACOS®MV+G indeholder rgntgenkontrastmidlet zirconi-
umdioxid. PALACOS® MV+G er farvet med klorofyl (E141)
for at ggre den tydeligt synlig i operationsfeltet.
Knoglecementen forberedes umiddelbart inden anvendelse
ved at blande polymerpulverkomponenten med en flydende
monomerkomponent. Der dannes en smidig, dejagtig
masse, som haerder i Igbet af et par minutter.

Sammensatning

En pakke PALACOS®MV+G indeholder en eller to poser
gentamicinholdigt cementpulver (polymerpulver) og en/to
ravgul(e) glasampul(ler) (monomervaeske).

Bestanddele i cementpulveret:

Gentamicin (i form af gentamicinsulfat), poly(methylakrylat,
methylmethakrylat), zirconiumdioxid, benzoylperoxid og
farvestoffet E141.

Indholdsstoffer

| pakiestareise |20 ] a0 ] e0 |

Gentamicinbase 0.28g 0.55g 0.83g
Cementpulver 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomervaeske 10ml 20ml 30ml

Masseforholdet mellem monomerveeske og cementpulver er
pa 30 til 70 masseprocent.

Monomerveeskens bestanddele:

Methylmethakrylat, N,N-dimethyl-p-toluidin, hydroquinon
og farvestoffet E141.

Cementpulveret er tredobbelt pakket. Den ydre, ikke-sterile
beskyttende aluminium-indpakning indeholder en polyethy-
lenpapirpose (aftagelig), som er usteril udvendig og steril
indvendig. Inde i denne pose er der endnu en steril poly-
ethylen-papirpose, som indeholder cementpulveret.

Den brune glasampul med den sterilfiltrerede, flydende
monomer er emballeret i en ethylenoxid-steriliseret enkelt-
blister, som ligeledes er emballeret sterilt.
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Cementpulveret indeholder:

poly-(methylakrylat, methylmethakrylat) 85%
Zirconiumdioxid 12%
Benzoylperoxid 1%
Gentamicin-sulfat 2%
Monomervaesken indeholder:

Methylmethakrylat 98%
N,N-dimethyl-p-toluidin 2%

@Bvrige bestanddele:

| cementpulveret: Klorofyl VIII (farvestof E141)
| monomervaesken: Klorofyl VIII (farvestof E141)
i en olieholdig oplgsning, hydrochinon

Indikation

Anvendelsen af PALACOS® MV+G med gentamicin er
indiceret til

stabil forankring af totale eller delvise endoproteser i
knoglen eller til opfyldning og stabilisering af knoglede-
fekter inden for osteosyntetiske forsyninger eller ved end-
oprotetiske revisionsindgreb.

primaer og sekundaer plastisk rekonstruktion af knoglede-
fekter.

Kontraindikation

| fglgende tilfeelde ma PALACOS® MV+G ikke anvendes med

gentamicin:

e Hvis det vides, eller der er mistanke om, at patienten er
overfglsomhed over for knoglecementens bestanddele

e Under graviditet eller amning

o | tilfeelde af alvorlig nyreinsufficiens

e | tilfeelde af tilstedeveerelsen af en aktiv eller ufuld-
staendig behandlet infektion pa knoglestedet forarsaget af
gentamicin-ufglsomme stammer.

Malgruppe

Der findes kun lidt dokumentation med bgrn og unge, sa
derfor anbefales det ikke at anvende PALACOS®MV+G.

Hvis der ikke findes nogen anden mulighed, f.eks. i forbin-
delse med det aktuelle kirurgiske traume, skal den behand-
lende kirurg afggre, om PALACOS®MV+G pro skal anvendes.

Malrettet brugergruppe
Sundhedspersoner i et klinisk miljg.



Bivirkninger

Generelle informationer

Der ses sjeeldent et forbigaende fald i blodtrykket efter
forberedelse af proteselejet eller umiddelbart efter implan-
tation af knoglecementer og endoprotesen.

| enkelte tilfeelde kan der opsta alvorlige komplikationer, der
kan ledsages af hjertestop, anafylaktisk chok og pludselig
dgd.

For at undga komplikationer i lunge, hjerte og kar, fx lunge-
embolisme og hjertestop, tilrades det at skylle implantati-
onsstedet grundigt med en isotonisk oplgsning (anvendelse
af pulslavage), inden knoglecementen iseettes. | tilfeelde af
pulmonale eller kardiovaskulaere handelser er monitorering
og eventuel forggelse af blodvolumen pakraevet.

Ved akut respiratorisk insufficiens skal der traeffes anaeste-
siologiske foranstaltninger.

Fglgende bivirkninger er blevet observeret ved anvendelse af
poly-(methylmethakrylat-)knoglecement: Trombophlebitis,
haemoragi, bursitis i trochanter.

Andre observerede bivirkninger: heterotopisk dannelse af ny
knogle, osteolyse pga. knoglecementfragmenter, myokardie-
infarkt, forbigaende hjertearrytmi, cerebrovaskulaer
heendelse.

Gentamicin

Pa grund af tilseetning af gentamicin i PALACOS® MV+G er
det principielt muligt med fglgende bivirkninger for antibio-
tikummet:

Forringelser af de auditoriske og vestibulaere nerver;
Nyretoksicitet: Der er rapporteret renale bivirkninger, der
ses som tilstedeveerelsen af celler eller protein i urinen
eller ved forhgjet serumkreatinin eller oliguri. Disse bivirk-
ninger optraeder hyppigere ved patienter med en anamne-
sisk kendt nedsat nyrefunktion. Anvendelse af kliniske
doseringer af gentamicin har lejlighedsvis medfgrt
tilfeelde af Fanconi’s syndrom eller et Bartter’s-lignende
syndrom;

neuromuskulear blokade / nyretoksicitet: Der er rappor-
teret alvorlige bivirkninger pa bade vestibulaere og hgrel-
sesmessige omrader af den ottende kranienerve,
fortrinsvis hos patienter med nedsat nyrefunktion. Symp-
tomerne inkluderer svimmelhed/svimmelhedsfglelse,
vertigo, tinnitus, susen for grene og hgretab, der, som ved
andre aminoglykosider, kan veere irreversible. Andre
faktorer, som kan gge risikoen for toksicitet, inkluderer
dehydrering samt tidligere behandling med andre ototok-
siske stoffer.

i sjeeldne tilfelde paraestesi, tetani og muskelsvaghed
sjaeldne tilfaelde af allergiske reaktioner (exanthem, urti-
cari, anafylaktiske reaktioner).

Som alle aminoglykosider er ogsa gentamycin potentielt
nefro- og/eller ototoksisk. | de fleste tilfaelde er hgreskader,
der er forarsaget af gentamicin, irreversible, medens nyre-
skader er reversible.

Andre rapporterede bivirkninger, der muligvis kan relateres
til gentamicin: Respirationshamning, letargi, konfusion,
depression, synsforstyrrelser, nedsat appetit, veegttab samt
hypotension og hypertension; udslat, klge, urticaria, braen-
dende fornemmelse, laryngeal gdem, anafylaktiske reakti-
oner, feber samt hovedpine, kvalme, opkastning, gget spyt-
produktion og stomatitis; purpura, pseudotumor cerebri,
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akut, organisk hjernesyndrom, pulmonal fibrose, alopecia,
ledsmerter, forbigdende hepatomegali og splenomegali.
Anvendelsen af PALACOS® MV+G medfgrer en hgj baktericid
men lokalt begranset koncentration af gentamicin. Derfor
er det ogsa meget usandsynligt, at de ovenfor naevnte bivirk-
ninger indtraeder. Anvendelsen af gentamicin bgr foretages
ekstra forsigtigt, og ved patienter med nedsat nyrefunktion
bgr gentamicin-serumniveauet overvages, iser nar det
behandles sammen med parenterale aminoglykosider eller
muskelrelaksantia. Dette gaelder ogsa for patienter med
tidligere neuromuskuleaere sygdomme (myasthenia gravis,
Parkinsons syge).

Allergiske reaktioner kan forekomme, uafheaengig af dose-
ringen.

Interaktioner

Gentamicin

Indgivelse af muskelrelaksantia og eeter kan forsteerke genta-
mincinens neuromuskulere blokeringsegenskaber. | betragt-
ning af det meget lave serumniveau er det ganske vist rela-
tivt usandsynligt, iseer hos patienter med sunde nyrer.
Sandsynligheden for interaktioner stiger i forhold til serum-
niveauet af gentamicinet, primaert pa patienter med nedsat
nyrefunktion.

Det er rapporteret, at interaktioner mellem gentamicin og
fglgende grupper af stoffer kan forekomme:

Samtidig eller efterfglgende anvendelse af neurotoksiske og/
eller nefrotoksiske stoffer, inklusive andre aminoglykosider,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciclosporiner, foscarnet,
vancomycin, amphotericin B, clindamycin and cephalospo-
riner.

Loop-diuretika: Ethacrynsyre, furosemid eller andre loop-di-
uretika, som i sig selv kan forarsage ototoksicitet eller gge
aminoglykosidtoksiciteten ved at endre antibiotikavirknings-
niveauet i serum og veev.

Muskelrelaksantia: | seerdeleshed succinylcholin og
tubocurarin, decamethonium, halogenerede kulbrinte-in-
halationsanaestetika eller opioide analgetika. Gentamicin
kan ga i interaktion med disse stoffer og resultere i muskel-
svaghed og respirationsheemning (apng). Samtidig applika-
tion af disse stoffer og gentamicin under operation eller i den
postoperative periode bgr omhyggeligt monitoreres, iseer hvis
der postoperativt er en mulighed for ufuldsteendig revertering
af neuromuskular blokade. Derudover kan der forekomme
komplikationer, som kan optraede ved ethvert kirurgisk
indgreb.

Forholdsregler

Anvendelse af operationspersonalet

Fgr PALACOS® MV+G tages i brug skal brugeren vaere
fortrolig med materialets egenskaber, handtering og applika-
tion. Det tilrades, at brugeren gver sig i hele proceduren
med blanding, handtering og indfgring af PALACOS® MV+G,
inden det anvendes for fgrste gang. Det er ngdvendigt at
have indgaende kendskab til materialet, ogsa selv om der
anvendes blandesystemer og sprgjter til applikation af
cementen.

Den flydende monomer er meget flygtig og let anteendelig.
Der er rapporteret om antandelse af monomerdamper forar-
saget af apparater til elektrokauterisation pa kirurgiske
steder i neerheden af ny implanterede knoglecementer.
Monomeren er ligeledes en kraftig lipidsolvens og den bgr
ikke komme i direkte kontakt med kroppen.



Ved handteringen af monomeren eller den forberedte
cement PALACOS® MV+G, skal der bzeres handsker, som
sikrer tilstraekkelig beskyttelse mod, at monomeren (methyl-
methakrylat) kan treenge ind i huden.

Handsker fremstillet af PVP (trelags polyethylen, ethy-
len-vinylalkohol-copolymer, polyethylen) og Viton®/
butyl-handsker har vist sig at give en god beskyttelse over
lang tids brug. Af sikkerhedsarsager tilrades det at have to
par handsker pa over hinanden, fx en kirurgisk polyethylen-
handske over et indvendigt par standard kirurgiske
latexhandsker.

Det er ikke tilstreekkeligt at anvende latex- eller polystyren-
butadien-handsker alene. Spgrg hos handskeleverandgren,
hvilke handsker, der er egnede til denne anvendelse.
Monomerdampene kan irritere luftvejene og gjnene og
muligvis beskadige leveren. Der er beskrevet hudirritationer,
som skyldes kontakt med monomeren.

Producenter af blgde kontaktlinser anbefaler, at linserne
fjernes ved ophold i naerheden af skadelige eller irriterende
dampe. Da vaeske og gas kan treenge igennem blgde
kontaktlinser, bgr man ikke have dem pa i operationsstuen,
nar der anvendes methylmethakrylat.

Anvendelse pa patienten

Blodtryk, puls og vejrtreekning skal monitoreres omhyggeligt
under og umiddelbart efter indfgring af knoglecementen.
Enhver signifikant endring af disse vitaltegn skal omgaende
afhjaelpes med egnede foranstaltninger.

Nar PALACOS®MV+G anvendes, skal den forberedte knogle
renses, aspireres og tgrres grundigt, lige fgr knoglecementen
pafgres.

Imkompatibiliteter

Vandige oplgsninger (fx antibiotikaholdige oplgsninger) ma
ikke blandes i knoglecementen, da de har en betydelig
skadelig virkning pa cementens fysiske og mekaniske egen-
skaber.

Ngdvendig mangde

Nar cementpulveret er blandet med monomerveesken,
udvikles der en hurtighaerdende, smidig dejagtig masse,
som indfgres i knoglerum med henblik pa forankring og/eller
fyldning. PALACOS®MV+G er farvet grgn for at ggre
cementen tydeligt synlig i operationsfeltet.

En dosis forberedes ved at blande hele indholdet af posen
med cementpulver med al monomervaesken i en ampul.
Maengden af cement, der er ngdvendig, afhaenger af det
specifikke kirurgiske indgreb og den anvendte teknik.

Der bgr som minimum vaere én ekstra dosis
PALACOS®MV+G til radighed, fgr operationen pabegyndes.

Forberedelse

Forberedelse:

Inden den usterile, beskyttende aluminumpose abnes, skal
indholdes flyttes ned (1 papirpose af polyethylen) ved at
ryste eller banke let pa posen for at sikre, at indholdet ikke
beskadiges, nar posen klippes aben i toppen.

Papirposen af polyethylen og ampullen ma kun &dbnes under
sterile forhold. Til dette formal er de sterile komponenter
(den indvendige PE-papirpose og glasampullen) sterile ved
levering.
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Abning under sterile forhold:

Abneflapperne fra toppen af posen
hjeelper med at fjerne PE-folien fra
papiret.

For at tage fat i s& meget af abneflap-
perne som muligt skal hver side med
papir/PE-folie holdes mellem tommelfin-
geren, pegefingeren og midterfingeren.
Brug hele tommelfingerens flade til at tage fat om siderne
med PE-folie og papir, og fjern dem lige meget i hver side.

Abn den udvendige PE-papirpose ved det sarlige punkt
under sterile forhold, sa den indvendige PE-papirpose
forbliver steril, nér den tages ud. Abn ogsa blisterpakningen
ved det saerlige punkt under sterile forhold, s& glasampullen
forbliver steril, nér den tages ud.

Inden den indvendige PE-papirpose abnes, skal indholdet
flyttes ned ved at ryste eller banke let p& posen for at sikre,
at der ikke tabes pulver, nar posen klippes &ben i toppen.
For at ggre det lettere at &bne glasampullen leveres denne
med et forudbestemt brydepunkt ved overgangen til ampul-
hovedet.

Heetteglasset méa ikke abnes over blandeenheden for at
forhindre, at cementen kontamineres med glasstykker.

10 ml- og 20 ml- ampullen leveres med en brydeanordning,
(tube), sa det er lettere at &bne ampullen. Hvis det er
tilfaeldet, tages der fat om brydeanordningen, i stedet for om
ampulhovedet og ampulhovedet braekkes af over den. Nar
ampulhovedet er braekket af, bliver det inde i tuben.

Blanding af komponenter:

Det tilrades fgrst at méle vaesken og dernaest tilsatte
pulveret. Hvis denne reekkefglge foretages omvendt, er det
mere sandsynligt, at der dannes pulverklumper som et
resultat af, at der straks opstar polymerisering i overfladen.
Begge komponenter, dvs. de relative proportioner af pulver
og monomer, er ngjagtigt afpassede. Posen og ampullen
skal derfor tgmmes helt for at opna en optimal blanding.
Komponenterne kan blandes i et vakuumblandingssystem
eller manuelt.

Blandings-, vente-, arbejds- og hardningstiderne for
PALACOS®MV+G er vist i diagrammerne i slutningen af
brugsanvisningen. Bemeerk venligst, at disse tider udeluk-
kende er vejledende, da arbejdstiden og heerdetiden
afhaenger af temperatur, blanding og fugtighed, hvor de
direkte, omgivende temperaturer er vigtige, fx temperaturen
pa hhv. cementpulveret, blandesystemet, arbejdsbordet og
haenderne. En hgj temperatur accelerer vente-, arbejds- og
heerdetiderne.

Forberedelse med et vakuum-blandesystem

Vasken og pulveret blandes i et vakuum for at opna en
knoglecement med mindre indeholdt luft. Til dette formal
skal der bruges et |uftteet blandesystem, og det skal sikres,
at der hurtig opbygges et tilstraekkeligt vakuum i blandebe-
holderen (ca. 200 mbar absolut tryk).

Fyldning og blanding skal udfgres under sterile forhold.
Blandetiden er 30 sekunder, medmindre andet anbefales.
Den indledende viskositet er en smule reduceret for
PALACOS®MV+G, sammenlignet med cement med hgj
viskositet. Detaljerne vedrgrende blandeteknik fremgar af



brugsanvisningen til det anvendte blandesystem. Bland
altid hele posens indhold med hele indholdet af en ampul
med monomerveeske.

Forberedelse til manuel blanding

Cementkomponenterne bgr kun fyldes i blandebeholderen
lige fgr blanding. Fyldning og blanding skal udfgres under
sterile forhold — blandetiden er 30 sekunder. | dette tidsrum
blandes de to komponenter, mens der rgres jeevnt. Bland
altid hele posens indhold med hele indholdet af en ampul
med monomerveeske.

Brug af knoglecementen

Knoglecementen kan appliceres, sa snart den dejagtige
knoglecement ikke leengere klaeber til handskerne. Pafg-
ringsvarigheden afhanger af materialets og omgivelsernes
temperatur. For at sikre tilstraekkelig fiksering skal protesen
iseettes og holdes inden for det tidsrum, der er tilladt til
bearbejdning, indtil knoglecementen har hardet helt. Fjern
eventuel overskydende cement, mens den stadig er blgd.

Rekonstruktion af kraniekuplen

Ved behandling af store kraniedefekter skal knoglemellem-
rummet forberedes grundigt, hvorefter dura mater farst
daekkes med fugtigt vat eller cellulose. Der anbringes et
tyndt lag plastik- eller aluminiumsfolie ovenpa til ekstra
beskyttelse. Den blandede pastaagtige masse fyldes i det
preeparerede knoglemellemrum og formes ved knoglemarge-
nerne til den ngdvendige tykkelse pa 4-5 mm. Nar rekon-
struktionen er naesten haerdet, tages den ud, rettes til i
margenerne og forsynes med perforationer, hvorigennem
epiduralveeske kan drane ud, og der kan dannes bindevaev.
Efter fjernelse af vattet/cellulosen og plastikfolien fikseres
protesen tre til fire steder med ikke-resorberbar sutur.
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Opbevaring
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C (77°F).

Holdbarhed/sterilitet

Holdbarheden er trykt pa foldeaesken, den beskyttende
aluminumspose og den indvendige pose. PALACOS® MV+G
mé ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet. Infor-
mationen pa blisterpakningen kan vare forskellig af produk-
tionsarsager.

Indholdet af &bnede eller beskadigede aluminiums-beskyt-
telsesposer eller ampul-blister ma ikke gensteriliseret og
skal derfor bortskaffes. PALACOS®MV+G ma ikke anvendes,
hvis cementpulveret er blevet gult. Cementpulveret og
emballagen er steriliseret med ethylenoxidgas. Monomervae-
sken er steriliseret med filtrering.

Bortskaffelse

Enkelte komponenter i knoglecementen, haerdet knoglece-
ment samt (ikke-rengjort) emballagemateriale skal bort-
skaffes i henhold til de lokalt geeldende forskrifter fra
myndighederne. Bortskaf polymerkomponenten pé et autori-
seret affaldsbehandlingsanlaeg. Den flydende komponent
skal fordampes i et stinkskab med god ventilation eller
absorberes af et inert materiale og overfgres til en egnet
beholder med henblik pa bortskaffelse.



PALACOS®MV+G

Eigenschaften

PALACOS®MV+G ist ein schnell hartender réntgenpositiver
Knochenzement auf Poly-(Methylmethacrylat)-Basis.

Er enthalt das Aminoglykosidantibiotikum Gentamicin zum
Schutz des ausgeharteten Zements und des angrenzenden
Gewebes vor Besiedlung mit gentamicinempfindlichen
Keimen.

PALACOS®MV+G enthélt als Réntgenkontrastmittel
Zirkoniumdioxid. Zur besseren Sichtbarkeit im Operations-
feld ist PALACOS®MV+G der Farbstoff Chlorophyll (E141)
beigemischt.

Der Knochenzement wird unmittelbar vor der Anwendung
durch Mischen einer Polymerpulverkomponente und einer
fliissigen Monomerkomponente zubereitet. Dabei entsteht
ein plastischer Teig, der innerhalb weniger Minuten
aushartet.

Zusammensetzung

Eine Packung PALACOS®MV+G enthalt einen bzw. zwei
Beutel mit gentamicinhaltigem Zementpulver (Polymer-
pulver) und eine bzw. zwei Braunglas-Ampulle/n
(Monomerflissigkeit).

Bestandteile des Zementpulvers:

Gentamicin (als Gentamicinsulfat), Poly-(Methylacrylat,
Methylmethacrylat), Zirkoniumdioxid, Benzoylperoxid, Farb-
stoff E141.

Inhaltsstoffe

| Paciungsgone |20 ] a0 ] e0 |

Gentamicinbase 0.28g 0.55g 0.83g
Zementpulver 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomerflissigkeit 10ml 20ml 30ml

Das Massenverhaltnis von Monomerflissigkeit zu
Zementpulver betragt 30 zu 70 Massenprozent.

Bestandteile der Monomerflissigkeit:

Methylmethacrylat, N,N-Dimethyl-p-toluidin, Hydrochinon,
Farbstoff E141.

Das Zementpulver ist dreifach verpackt. Der auBere,
unsterile Schutzbeutel aus Aluminium enthalt einen
Polyethylen-Papierbeutel (peelfahig), der von auBen unsteril
und von innen steril ist. In diesem befindet sich ein weiterer
steriler Polyethylen-Papierbeutel, der das Zementpulver
enthalt.

Die Braunglas-Ampulle mit der sterilfiltrierten Monomer-
fliissigkeit ist in einem Ethylenoxid sterilisierten Einzel-
blister ebenfalls steril verpackt.

Das Zementpulver beinhaltet:

Poly-(Methylacrylat, Methylmethacrylat) 85%
Zirkoniumdioxid 12%
Benzoylperoxid 1%
Gentamicin-Sulfat 2%
Die M rfliissigkeit beinhaltet

Methylmethacrylat 98%
N,N-Dimethyl-p-toluidin 2%

Andere Bestandteile:
Im Zementpulver: Chlorophyll VIII (Farbstoff E141)

In der Monomerfliissigkeit: Chlorophyll VIII (Farbstoff E141)

in einer oligen Losung, Hydrochinon

Indikation

Die Anwendung von PALACOS® MV+G mit Gentamicin ist

indiziert zur

o stabilen Verankerung von totalen oder partiellen Endopro-
thesen im Knochen oder zur Auffillung und Stabilisie-
rung von Knochendefekten im Rahmen osteosyntheti-
scher Versorgungen oder bei endoprothetischen
Revisionseingriffen;

e primaren und sekundaren plastischen Rekonstruktion von
knéchernen Defekten.

Kontraindikation

In den folgenden Féllen darf PALACOS® MV+G mit

Gentamicin nicht angewendet werden:

o Bei vermuteter oder nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegeniber Bestandteilen des Knochenzementes

* |n der Schwangerschaft und Stillzeit

e Bei schwerer Niereninsuffizienz

* Bei Vorliegen einer aktiven oder unvollstandig behan-
delten lokalen Infektion mit Gentamicin-unempfindlichen
Keimen.

Zielpopulation

Aufgrund der unzureichenden Datenlage wird die Anwen-
dung von PALACOS®MV+G bei Kindern und Jugendlichen
nicht empfohlen.

Steht keine andere Option zur Verfiigung, z. B. bei beste-
hendem chirurgischen Trauma, liegt die Anwendung von
PALACOS®MV+G im Ermessen des Operateurs.

Anwender-Zielgruppe
Medizinische Fachkréafte im klinischen Umfeld.
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Nebenwirkungen

Allgemein

Selten wird ein voriibergehender Blutdruckabfall nach
Praparation des Prothesenbetts bzw. unmittelbar nach der
Implantation von Knochenzementen und der Endoprothese
beobachtet.

In Einzelfallen kénnen schwerwiegende Komplikationen
auftreten, die mit Herzstillstand bis hin zum anaphylakti-
schen Schock und plétzlichem Tod einhergehen kénnen.
Zur Vermeidung von pulmokardiovaskularen Komplikati-
onen, wie Lungenembolie und Herzstillstand, wird
empfohlen, den Implantationsort vor Einbringung des
Knochenzements griindlich mit einer isotonen Losung zu
spllen (Pulslavage-Anwendung). Im Falle von pulmonalen
bzw. kardiovaskularen Ereignissen ist die Uberwachung und
moglicherweise Erhéhung des Blutvolumens nétig.

Bei akuter respiratorischer Insuffizienz sollten anasthesiolo-
gische MaBnahmen ergriffen werden.

Folgende zusatzliche unerwiinschte Wirkungen wurden bei
der Verwendung von Poly-(Methylmethacrylat-)Knochenze-
menten beobachtet: Thrombophlebitis, Hamorrhagie,
Trochanterbursitis.

Sonstige beobachtete Nebenwirkungen: heterotopische
Knochenbildung, Osteolyse aufgrund von Knochenzement-
fragmenten, Myokardinfarkt, kurzzeitige Herzrhythmussto-
rungen, Schlaganfall.

Gentamicin

Bedingt durch den Zusatz von Gentamicin in
PALACOS®MV+G sind prinzipiell die fiir das Antibiotikum
typischen Nebenwirkungen moglich:

Beeintrachtigungen der auditorischen und vestibuléren
Nerven;

Nierentoxizitat: Es wurden bereits nachteilige Wirkungen
auf die Nieren dokumentiert, wobei Zellen oder Protein im
Urin bzw. ein Anstieg an Serumkreatinin oder Oligurie
festgestellt wurden. Diese Nebenwirkungen treten
héufiger bei Patienten mit anamnestisch bekannter
Niereninsuffizienz auf. Bei Anwendung klinischer Genta-
micin-Dosen ist gelegentlich das Fanconi-Syndrom oder
ein dem Bartter-Syndrom &hnliches Syndrom aufgetreten;
neuromuskulare Blockade / Neurotoxizitat: Es wurden
bereits schwere Nebenwirkungen sowohl auf den vestibu-
laren als auch auf den auditorischen Zweig des achten
Hirnnervs festgestellt, hauptsachlich bei Patienten mit
Niereninsuffizienz. Zu den Symptomen zahlen Schwindel/
Schwindelgefihl, Tinnitus, Ohrensausen und Gehérver-
lust, die — wie bei anderen Aminoglykosiden auch — irre-
versibel sein kénnen. Andere Faktoren, die das Toxizitats-
risiko erhdhen konnen, sind u. a. Dehydrierung und
vorausgegangener Kontakt mit ototoxischen Medika-
menten;

in seltenen Féllen Parasthesie, Tetanie und Muskel-
schwéche;

selten allergische Reaktionen (Exantheme, Urtikaria,
anaphylaktische Reaktionen).

Wie alle Aminoglykoside, ist auch Gentamicin potenziell
nephro- und/oder ototoxisch. In den meisten Fallen ist ein
durch Gentamicin verursachter Hérschaden irreversibel,
wahrend eine Schadigung der Nieren reversibel ist.
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Weitere beobachtete Nebenwirkungen, die moglicherweise
mit Gentamicin zusammenhéangen, sind u. a.: Atemdepres-
sion, Lethargie, Verwirrtheit, Depression, Sehstérungen,
verminderter Appetit, Gewichtsverlust sowie niedriger bzw.
erhohter Blutdruck; ferner Ausschlag, Juckreiz, Urtikaria,
generalisiertes Brennen, laryngeales Odem, anaphylaktische
Reaktionen, Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
vermehrter Speichelfluss und Stomatitis; Purpura, Pseudo-
tumor cerebri, akutes organisches Hirnsyndrom, Lungenfib-
rose, Alopezie, Gelenkschmerzen, voriibergehende Hepato-
megalie und Splenomegalie.

Die Anwendung von PALACOS®MV+G fiihrt zu einer hohen
bakteriziden, aber lokal begrenzten Konzentration von
Gentamicin. Daher ist auch das Auftreten der oben
beschriebenen Nebenwirkungen duBerst unwahrscheinlich.
Die Anwendung von Gentamicin sollte mit gebotener
Vorsicht erfolgen, und bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion sollte der Gentamicin-Serumspiegel tiber-
wacht werden, insbesondere wenn sie begleitend mit paren-
teralen Aminoglykosiden oder Muskelrelaxanzien behandelt
werden. Dies gilt auch flir Patienten mit neuromuskuléaren
Vorerkrankungen (z. B. Myasthenia gravis, Parkinson’scher
Krankheit).

Allergische Reaktionen kénnen unabhéangig von der Dosis
auftreten.

Wechselwirkungen

Gentamicin

Durch die Gabe von Muskelrelaxanzien und Ether kénnen die
neuromuskularen Blockadeeigenschaften von Gentamicin
intensiviert werden. Allerdings ist dies angesichts der sehr
niedrigen Serumspiegel relativ unwahrscheinlich, vor allem
bei Patienten mit gesunden Nieren. Die Wahrscheinlichkeit
von Wechselwirkungen steigt im Verhaltnis zum Serum-
spiegel von Gentamicin, vor allem bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion.

Es wurden Wechselwirkungen zwischen Gentamicin und den
folgenden Medikamentengruppen beobachtet:
Gleichzeitige bzw. sequenzielle Anwendung neurotoxischer
und/oder nephrotoxischer Pharmazeutika, einschlieBlich
anderer Aminoglykoside, Polymyxin B, Colistin, Cisplatin,
Cyclosporine, Foscarnet, Vancomycin, Amphotericin B,
Clindamycin und Cephalosporine.

Starke Diuretika: Etacrynséaure, Furosemid oder andere
starke Diuretika, die selbst ototoxisch wirken oder die Toxi-
zitat von Aminoglykosiden verstarken kénnen, indem sie den
Wirkspiegel von Antibiotika im Serum und Gewebe veran-
dern.

Muskelrelaxanzien: insbesondere Succinylcholin und Tubo-
curarin, Decamethonium, Inhalationsanésthetika mit halo-
genierten Kohlenwasserstoffen oder Opioid-Analgetika.
Gentamicin kann mit diesen Medikamenten interagieren,
was Skelettmuskelschwache und Atemdepression (Apnoe)
zur Folge haben kann. Die gleichzeitige Anwendung dieser
Medikamente und von Gentamicin wéhrend der Operation
oder in der Zeit danach sollte sorgféltig tiberwacht werden,
insbesondere wenn postoperativ die Méglichkeit eines
unvollstandigen Riickgangs der neuromuskuléren Blockade
besteht. Dariiber hinaus sind Komplikationen denkbar, wie
sie bei jedem chirurgischen Eingriff auftreten kénnen.



VorsichtsmaBnahmen

Anwendung durch OP-Personal

Vor der Verwendung von PALACOS®MV+G sollte der
Anwender mit dessen Eigenschaften, der Handhabung und
der Applikation gut vertraut sein. Es wird dem Anwender
empfohlen, das ganze Prozedere des Mischens, Hand-
habens und Einbringens von PALACOS® MV+G vor der
ersten Verwendung zu tiben. Genaue Kenntnisse sind auch
nétig, wenn Mischsysteme und Spritzen fiir die Applikation
des Zementes verwendet werden.

Das flissige Monomer ist sehr leicht fltichtig und
entflammbar. Es wurde tber die Entztindung von Monomer-
dampfen berichtet, die durch den Einsatz von Elektrokau-
tern in Operationsfeldern in der Nahe von frisch implan-
tierten Knochenzementen hervorgerufen wurden. Das
Monomer ist auch ein starkes Lipidsolvens und sollte nicht
in direkten Kontakt mit dem Kérper kommen.

Beim Umgang mit dem Monomer oder dem zubereiteten
Zement PALACOS® MV+G miissen Handschuhe benutzt
werden, die den nétigen Schutz gegen das Eindringen des
Monomers Methylmethacrylat in die Haut gewahrleisten.
Handschuhe aus PVP (dreischichtiges Polyethylen, Ethylen-
Vinylalkohol-Copolymer, Polyethylen) und Viton®/Butyl-Hand-
schuhe erwiesen sich Uber ldngere Zeit als gut schiitzend.
Es wird (sicherheitshalber) empfohlen, zwei Paar Hand-
schuhe tibereinander anzuziehen, z.B. einen Polyethylen-
Chirurgenhandschuh tiber ein inneres Paar Latex-Standard-
chirurgenhandschuhe.

Die Verwendung von Latex- oder Polystyrolbutadien-Hand-
schuhen allein ist unzureichend. Bitte informieren Sie sich
bei Ihrem Lieferanten, welche Handschuhe sich fiir eine
solche Anwendung eignen.

Die Monomerdampfe konnen die Atemwege und die Augen
reizen und moglicherweise die Leber schadigen. Es wurden
Hautirritationen beschrieben, die auf den Kontakt mit dem
Monomer zuriickzufiihren sind.

Hersteller weicher Kontaktlinsen empfehlen, diese Linsen
in Anwesenheit von schadlichen oder reizenden Dampfen zu
entfernen. Da weiche Kontaktlinsen durchléssig fur Flissig-
keiten und Gase sind, sollten sie nicht im Operationssaal
getragen werden, wenn Methylmethacrylat verwendet wird.

Anwendung am Patienten

Blutdruck, Puls und Atmung miissen wéhrend und unmit-
telbar nach dem Einbringen des Knochenzementes sorg-
faltig iberwacht werden. Jede signifikante Veranderung
dieser Vitalzeichen muss unverziiglich mit den entspre-
chenden MaBnahmen behoben werden.

Bei Verwendung von PALACOS®MV+G sollte der vorbereitete
Knochen kurz vor dem Einbringen des Knochenzementes
sorgfaltig gereinigt, aspiriert und getrocknet werden.

Inkompatibilitaten

Wassrige (z.B. antibiotikahaltige) L6sungen diirfen dem
Knochenzement nicht beigemischt werden, da diese die
physikalischen und mechanischen Eigenschaften des
Zements erheblich beeintrachtigen.

Dosierung

Nach dem Anmischen des Zementpulvers mit der Monomer-
flussigkeit entsteht ein schnell hartender plastischer Teig,
der in Knochenkavitéaten als Verankerungsmedium und/oder
als Fullmedium eingebracht wird. PALACOS® MV+G ist griin

31

gefarbt, um den Zement im Operationsfeld deutlich sichtbar
zu machen.

Eine Dosis wird durch Mischen des gesamten Inhaltes eines
Zementpulverbeutels mit der gesamten Monomerflissigkeit
einer Ampulle zubereitet. Die einzusetzende Menge des
gebildeten Zementteigs hangt vom speziellen chirurgischen
Eingriff und der angewandten Technik ab.

Mindestens eine zusatzliche Dosis PALACOS® MV+G sollte
vor dem Beginn der Operation zur Verfligung stehen.
Entsprechend sollte bei Bedarf auch ein weiteres Misch-
system zur Verfligung stehen.

Zubereitung

Vorbereitung:

Vor dem Offnen des unsterilen Aluminium-Schutzbeutels
(siehe oben) wird der Inhalt durch Schiitteln bzw. Klopfen
nach unten beférdert, so dass der Inhalt beim Offnen nicht
beschéadigt wird.

Der Polyethylen-Papierbeutel und die Ampulle diirfen nur
unter sterilen Bedingungen gedffnet werden. Hierzu werden
die sterilen Komponenten (innerer PE-Papierbeutel und
Glasampulle) steril angedient.

Offnen unter sterilen Bedingungen:

Mit den Offnungslaschen am oberen
Beutelrand lasst sich die PE-Folie vom
Papier trennen.

Um ein moglichst groBes Stiick der Off-
nungslaschen zu fassen, sollte die Papier-/
PE-Folienseite zwischen Daumen, Zeige-
und Mittelfinger gehalten werden.

Greifen Sie PE-Folie und Papier mit der gesamten Daumen-
flache, um beide Seiten gleichméaBig abzuziehen.

Der &uBere PE-Papierbeutel wird unter sterilen Bedin-
gungen und an der vorgesehenen Stelle gedffnet,

so dass der innere PE-Papierbeutel steril entnommen
werden kann. Die Blisterverpackung wird ebenfalls unter
sterilen Bedingungen und an der vorgesehenen Stelle
geoffnet, so dass die Glasampulle steril entnommen werden
kann.

Vor dem Offnen des inneren PE-Papierbeutels wird der
Inhalt durch Schitteln bzw. Klopfen nach unten beférdert,
um sicherzustellen, dass beim Aufschneiden am oberen
Beutelrand kein Pulververlust entsteht. Um das Offnen der
Glasampulle zu erleichtern, ist diese am Ubergang zum
Ampullenkopf mit einer Sollbruchstelle versehen.

Offnen Sie die Glasampulle nicht tiber dem Mischbehaltnis,
um eine eventuelle Kontaminierung des Zementes mit Glas-
splittern zu vermeiden.

Auf der 10ml- und 20 ml-Glasampulle ist eine Abbrechhilfe
(Réhrchen) aufgesteckt, um das Offnen der Ampulle zu
erleichtern. Hierbei wird anstelle des Ampullenkopfes die
aufgesteckte Abbrechhilfe gegriffen und tiber diese hinaus
der Ampullenkopf abgebrochen. Der abgebrochene Ampul-
lenkopf verbleibt in der Abbrechhilfe.

Mischen der Komponenten:

Es wird empfohlen, zuerst die Fliissigkeit auszugieBen

und dann das Pulver zuzugeben. Bei umgekehrter Reihen-
folge kann es eher zur Bildung von Pulvernestern kommen,
da die Polymerisation sofort an der Oberflache einsetzt.



Beide Komponenten, die relativen Anteile an Pulver und
Monomer, sind genau aufeinander abgestimmt, so dass
Beutel und Ampulle vollstandig geleert werden miissen,
um ein optimales Mischergebnis zu erzielen.

Das Anmischen der Komponenten kann mit einem Vakuum-
Mischsystem oder von Hand erfolgen.

Misch-, Warte-, Anwendungs- und Aushartungszeiten von
PALACOS®MV+G kénnen den Schaubildern am Ende der
Gebrauchsanweisung entnommen werden. Dabei ist zu
beachten, dass diese nur als Anhaltspunkt zu werten sind,
da Applikations- und Aushartungszeit temperatur-, misch-
und feuchtigkeitsabhangig sind und dabei auch die
unmittelbaren Umgebungstemperaturen von z. B. Zement-
pulver, Mischsystem, Tisch und Handen eine Rolle spielen.
Hoéhere Temperaturen beschleunigen die Warte-, Applika-
tions- und Aushartungszeiten.

Zubereitung mit einem Vakuum-Mischsystem

Um einen Knochenzement mit einer verminderten Anzahl
an Lufteinschlissen zu erhalten, wird er unter Vakuum
angeriihrt. Voraussetzung hierfiir sind die Verwendung eines
luftdicht abgeschlossenen Mischsystems und der schnelle
Aufbau eines ausreichenden Vakuums im Mischbehalter
(ca. 200 mbar absoluter Druck).

Die Anmischung erfolgt unter sterilen Bedingungen. Die
Anmischzeit betragt 30 Sekunden, sofern nichts anderes
empfohlen wird. Die Anfangsviskositat fir PALACOS® MV+G
ist gegentiber einem hochviskésen Knochenzement leicht
herabgesetzt. Einzelheiten zur Anmischtechnik entnehmen
Sie bitte der Gebrauchsanweisung des verwendeten Misch-
systems. Es muss immer der gesamte Inhalt eines Beutels
mit dem gesamten Inhalt einer Ampulle Monomerflissigkeit
gemischt werden.

Zubereitung durch Anmischung von Hand

Die Einfuillung der Zementkomponenten in das Misch-
behéltnis unter sterilen Bedingungen sollte erst unmittelbar
vor der Anmischung erfolgen. Es muss immer der gesamte
Inhalt eines Beutels mit dem gesamten Inhalt einer Ampulle
gemischt werden. Die Anmischung erfolgt unter sterilen
Bedingungen, und die Anmischzeit betragt 30 Sekunden. In
dieser Zeit werden die beiden Komponenten unter gleich-
méaBigem Ruhren miteinander vermischt.

Anwendung des Knochenzementes

Der Knochenzement kann appliziert werden, sobald der
teigartige Knochenzement nicht mehr an den Handschuhen
klebt. Die Applikationsdauer hangt von der Material- und
Raumtemperatur ab. Um eine ausreichende Fixierung zu
gewahrleisten, muss die Prothese innerhalb des Applika-
tions-Zeitfensters eingesetzt und festgehalten werden, bis
der Knochenzement vollstandig ausgehértet ist. Uberfliis-
siger Zement muss entfernt werden, solange er weich ist.

Schédeldachplastik

Bei Versorgung groBer Schéadeldefekte wird nach sorgfaltiger
Praparation der Knochenliicke die Dura mater zunéachst mit
feuchter Watte oder Zellstoff abgedeckt. Dartiber wird zum
weiteren Schutz eine diinne Kunststoff- oder Aluminium-
folie gelegt. Der angertihrte pastése Teig wird in die vorbe-
reitete Knochenliicke eingebracht und in der gewiinschten
Dicke von 4-5 mm an die Knochenrander herangeformt.
Wéhrend des Aushartens soll zur Ableitung der Polymerisa-
tionswarme mit physiologischer Kochsalzlésung gesplilt
werden. Die nahezu erhértete Plastik wird dann herausge-
nommen, an den Randern korrigiert und mit Perforationen
versehen, durch die die epidurale Flussigkeit abflieBen und
spater Bindegewebe einsprieBen kann. Nach Entfernung
von Watte bzw. Zellstoff und Folie wird die Plastik durch
nichtresorbierbares Nahtmaterial an drei bis vier Stellen
fixiert.

Lagerung
Nicht tiber 25°C (77°F) lagern.

Haltbarkeit / Sterilitat

Die Haltbarkeit des Zementes ist auf der Faltschachtel, dem
Aluminiumbeutel und dem Innenbeutel angegeben. Nach
Ablauf dieses angegebenen Datums darf PALACOS® MV+G
nicht mehr verwendet werden. Die Haltbarkeiten der Einzel-
komponenten kénnen produktionsbedingt von der auf der
Faltschachtel angegebenen Haltbarkeit abweichen.

Die Inhalte von gedffneten oder beschadigten Aluminium
Schutzbeutel oder Ampullenblister dirfen nicht resterilisiert
werden und mussen daher entsorgt werden. Bei einer Gelbfér-
bung des Zementpulvers darf PALACOS® MV+G nicht mehr
verwendet werden. Zementpulver, PE-Beutel und Ampullen-
blister sind durch Begasung mit Ethylenoxid sterilisiert. Die
Monomerflussigkeit ist steril filtriert abgefillt.

Entsorgung

Einzelne Komponenten des Knochenzementes, ausgehar-
teter Knochenzement sowie (ungereinigtes) Verpackungs-
material sind entsprechend den lokalen, behordlichen
Vorschriften zu entsorgen. Entsorgen Sie die Polymerkom-
ponente in einer zugelassenen Abfallentsorgungseinrich-
tung. Die flussige Komponente sollte unter einem gut beltf-
teten Abzug verdampft oder von einem inerten Material
aufgenommen und in einen geeigneten Behalter zur Entsor-
gung gegeben werden.



PALACOS®MV+G

1816TNTEC

To PALACOS® MV+G eival éva aKTIVOOKIEPO OOTIKO TOIHEVTO
TAX£0G TOAUHEPIOHOU HE Bdon moAupeBUNopEBakpUNIKO. Mept-
£XELTO APIVOYAUKOOISIKS avTIBIOTIKG YEVTAMUKIVN yla TNV
TIPOOTAC{A TOU TOAUHEPICOEVTOG TOIHEVTOU KA TOU TIAPAKE(-
HEVOU 10TOU évavTi TNG pOAuvoNg amd guaiobnta oTn Yevtapu-
Kivn pikpopia.

To PALACOS® MV+G mepiéxel To oKIaypagIko péco S1o&eibio
Tou {ipkoviou yia Tn BeATiwon NG aKTIVOAOYIKAG lkdvag. MNa
BeATiwoN TNG 0PATOTNTAG OTO XEIPOUPYIKS TTESIO TO
PALACOS® MV+G £xel xpwpaTIoTel pe YAwpo@UAAN (E141).

To 00TIKO TOIHEVTO ETOIHAETAL APECWE TIPIV ATTO TN XPrON HE
QAVAPELEN EVOC TTONUHEPOUG CUCTATIKOU OKOVNG HE éva uypd
HOVOUEPEG OUOTATIKO. ANpIoLPYEiTal pia EUMAACTN TTACTA TTOU
OTEPEOTIOIEITAL EVTOG AiywV NEMTTWV.

TovOson

Mia ouokevaoia PALACOS® MV+G nepiéxet éva/fy SUo oakou-
AAKI/a OKOVNG TOIHEVTOU TTOU TIEPIEXEL YEVTAMUKIVN (TTOAUHEPES
OUOTATIKO OKOVNG) Kall Hia/8U0 mopTokahi yudAvn/eg
apmoUAQ/eG (LOVOEPEC LYPO).

2U0TaTIKA TNC OKOVNC TOIUEVTOU:

Tevtapukivn (0Tn poper} BEUKAG yeVTApUKIvNG),
TIOAU(HEBUAAKPUAIKO, HEBAKPUNIKO ueBUAIO), S10&€idio Tou
(ipKoviou, umepoéeidio Tou Bev{oUAiou Kal XpwoTIkr E141.

ZuoTatikd

Méye6o¢
OUOKevaciag

Bdon yevtapukivng 0,28g 0,55g 0,83g
KOV TOIPEVTOU 22,4g 44.9g 67,4g
Movopepég uypd 10ml 20ml 30ml

H avaloyia palag Tou HOVOHEPOUG LYPOU TIPOG Tr OKOVN TOIE-
vTou ivat 30 mpog 70 Tolg eKaTd Katd pada.

JuoTaTIKd HoVOUEPOUG LYPOU:

MeBakpuAikd peBuio, N,N-Sipuebulo-p-torouidivn, uSpoki-
vovn kat XpwoTiki E141.

H oko6vn TOIpEVTOU gival CUCKEVAOUEVN OE TPITAK) GUCKELATIAL.
To eEWTEPIKG, N ATTOCTEIPWHEVO TIPOOTATEVTIKO GAKOUAAKL
a6 AAOUHIVIO TIEPIEXEL £va XAPTIVO OOKOUAAKI TOAUaBUAEviou
(ammokoANOUHEVO), TO OTTOIO Eival UN ATTOOTEIPWHEVO OTO
£EWTEPIKO KA ATTOCTEIPWHEVO OTO ECWTEPIKO. Z€ AUTO
BpiokeTal éva emMMA¢oV AMOOTEIPWHEVO XAPTIVO GAKOUAAKL
TIOAVAIBUAEVIOU TTOU TIEPIEXEL TN OKOVIN TOIMEVTOU.

H mopTokali yudAvn apmoUAa TTou TIEPIEXEL TO OVOUEPEG LYPO
IOV £XEl AMOOTEIPWOE( pE SIONON £XEl CUOKEVAOTEL, UTIO
GUVBNKEC ATTOOTEIPWONG, OE ATOMIKF) CUCKELATia UMAIOTED
amooTelpwéVn He 0&eidlo Tou atBuleviou.
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H oKkovn TolpévTou epLéxet:

MoAu(pueBUNaKPUAIKS, pHeBakPUAIKS peBUAIO) 85%
Alo&gibio Tou {ipkoviou 12%
Ynepo&eidio Tou BeviouAiou 1%
OEIKN YEVTOApUKiVN 2%
To povopEpEG UYPO MEPLEXEL:

MeBakpuhikéd peBuhio 98%
N,N-81peBulo-p-tolouidivn 2%

AN\ guoTatika:

5T oKoVN TolpéVTou: XAwpo@UAN VIII (xpwoTikA E141)
570 HOVOUEPEG UYPS: XAwPo@UAAN VIII (xpwoTikr E141)
og EAWSEC Slahupa, uSpoKIVOVN

‘Evéeién

H xprion tou PALACOS® MV+G pe yevtapukivn evdeikvutat yia
oT1abepr) ayKUpwon evEompobEcewy 0Ta 00TA yia OAIKA iy
HEPIKR apBpomacTikn 1 yia MApwon Kat otabepomoinon
OOTIKWV ENNEIHATWY 0Ta TTAAICIa BEPATTEIWY ECWTEPIKAG
KaBNAWONG 1} yla EVEOTTIPOTHETIKEG XEIPOUPYIKEG EMEUBATELG
avaBewpnong,

APXIKN Kal SEUTEPOYEVH TIAACTIK| AVOKATACKEUT OOTIKWY
ENEIPPATWV.

Avtévdaign

To PALACOS® MV+G pe yevtapukivn Sev mpémet va xpnotpo-
TIOLETAL 0TI AKOAOUBEC TTIEPIMTTWOELG:

Y& yvwoTth i mBavohoyoUevn umiepeualobnaia touv acbe-
VOUG O€ CUOTATIKA TOU OOTIKOU TOIHEVTOU

Katd tnv kunon rj to Bnhacpuod

S € EPUTTWOELG BAPLEG VEQPPIKIG AVETIAPKELAG

Mapouaia evepyou 1 atedw¢ Bepameubeicag Aoipwéng
0TV 00TIKA 840N TPOKAAOVUHEVNG aTTd N evaicdnTta otn
YEVTAUUKIVN OTENEXN.

MAnBucpdéc-oToXO0G

YTApXoULV TIEPIOPICHEVA OTOIXEID YA Ta TTAUSIA KAl TOUG
£@riBoug, cuVeTWE Sev oUVIOTATAL N XProN TOU
PALACOS®MV+G.

Edv Sev unidpxet AN StaB£otun emioyn, yia mapadetypa og
TIAPOUGIa XEIPOUPYIKOU TPAUUATOG, N anmd@acn yia t xprion
Tou PALACOS® MV+G evamokeital 6Tov Bepamovta xelpoupyo.

Opada XpnoTwv-oToXog
EmayyeApartieg vyeiag o KAWVIKO TIEPIBANOV.



MNapevépyeieg

evikéc mMAnpogopieg

Zndvia UTTAPXEL LA TIPOCWPIVE TITWON TNG APTNPLAKAG THEONG
HETA TNV TAPACKELN Yia TNV TomoBétnon mpdbeong r apéowg
HETA TNV EPPUTEVOT OOTIKWV TOIHEVTWV KAl TNG EVOOTIPOBeonG.
T € HEPOVWHEVEC TIEPITTTWOELG UMTOPET va IPOKUPOLV CoPBapég
EMIMAOKEG, OWG Baplég aAePYIKEG avTIOPATEIC TTOU CUVSED-
VTal HE KAPSIAK OVAKOTTT, QVAQUAAKTIKO GOK I} aKOpA Kat
aipvidio Bavaro.

[0 TNV amo@uyr TIVEUHOVIKWY Kat KAPSIAYYEIAKWY EMITAOKWY,
OMWG MVEUHOVIKAG EMBOANG Kat KAPSIAKIG AVAKOTIHG, GUVI-
otdatat o S1e€0SIKOC KABAPIoUOE TNG TIEPIOKG AVTIKATAOTAONG
apBpwaong pe 106Tovo SidAupa (xprion TMaAHKAG TAGONG) P
TNV EICAYWYT) TOU OOTIKOU TOIHEVTOU. XTNV MEPITTTWON TIVEVHO-
VIKWV 1} KapSlayyelakwy oupBavtwy givat amapaitntn n mapa-
KOAOUBNON TOU GYKOU TOU aliaTog Kat evEEXOpEVWG N avnon
autov.

Te mepimTwon oeiag avanveuoTIKAG avendpkelag, Ba mpémet
va AngBouv avaicOnctoloyika pétpa.

‘Exouv mapatnpnBei ot mapakdTw avemBUUNTEC EVEPYELEG PE TN
XPON OOTIKWY TOIMEVTWY aTTO TOAUHEBUAOUEBAKPUAIKS:
OpoupoAeBitda, atpoppayia, Bulakitida Tou TpoxavTrpa.
AN\EG TTAPEVEPYELEG TTOU TTAPATNPHBNKAV: ETEPOTOMIKAG
OXNHATIOHAG VEOU 00TOU, 00TEOAUON AOYW Bpauopudtwy
OOTIKOU TOIHEVTOU, £PPPAYHA TOU HUOKAPSiou, cOVTOUN
kapSiakr appubpia, ayyeloeyKEPANKO EMEICOSIO.

levtapukivn

A6Yw NG MPooOKNG yevtapukivng oto PALACOS® MV+G,
gival SuvaTov va TIapoUCIAoTOVV OL TUTTIKEG TTAPEVEPYELEG TTOU
oxetifovtal pe autd To avTIRIOTIKO:

BAGPeG Tou akouoTiKoU Kat atboucaiou vevpou,

® Ne@pikn To&IkoTNTa: EXOUV avagepBei veppikég mapeveép-
YELEG, OTIWE AMOSEIKVUETAL Amd TNV TAPOUGia KUTTAPWVY 1}
TPWTEIVNG 0Ta 0VPa KABWG Kat TNV avENon TNG KPEATIVIVIG
GTOV 0PO I TNV OAtyoupia. AUTEC Ot TTAPEVEPYELEG EKSNAWVO-
VTAL TTIO CUXVA O€ AOBEVEIG PIE IGTOPIKO VEPPIKIAG avemap-
Kelag. H xprion KAVIKWV SOCEWV YEVTApUKIVNG £XEL 0SNYHOEL
OE TIEPIOTACIAKH EUPAVION Tou cUVSPOHOUL Fanconi 1) evog
ouvdpopou avdloyou pe To cuvSpopo Bartter,
VEUPOHUIKOC AmOKAEIOUOG / veupoTofikoTnTa: Exouv
avagpepBei coPapéc mapevépyeleg 0Toug alBouoaioug Kat
OAKOUGTIKOUG KAAGOUG Tou dySoou Kpaviakol VEUPoU,
KUPIWG 0€ A0BEVEIC PE VEQPIKN aVeEMAPKELD. Ta CUPMTWHATA
nephappavouv {aAn/iMyyo, epoéc, Boppo ota autid kat
AMWAELQ AKONG, Ta OTToia — OTTWG Kalt KE TIG ANAEG AHIVOYAUKO-
0ide¢ - evdéxeTal va givat pun avaotpéPipa. ANoL Tapdayo-
VTEG TTOU EVOEXETAL VA AUEROOLV TOV KivEUVO TOEIKOTNTAG
mepINapPBavouy agpuddtwon Kal TponyoUHevn €kBeon og
GANa WTOTOEIKA PApHaKa,

O€ OTIAVIEG TTEPIMTWOELC TTapaloBnaoia, TETavia Kat puikn
e€aoBévnon,

O€ OTIAVIEG TTEPIMTWOELG ANNEPYIKEG avTIOPAoEIS (e€avBnpa,
KViSwon, ava@uUAAKTIKEG aVTIOPACELC).

‘OMw¢ OAEG Ol ApIVOYAUKOGISEC, N YEVTApUKIvVN gival emiong
SuVApEL VEPPOTOEIKN /KAl WTOTOEIKN. ZTIG TIEPIOOOTEPEG TTEPL-
TITWOELG, N BAGBN 0TV aKor| Tou POKAAE(Tal amd Tn yeviapu-
Kivn givat pn avactpéPipn, evw n veppikr BAaPn eivat
avacTeEPIun.
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ANMEG avapepOUEVEC TapevEPYELEG TTou TMBavdv oxeTiCovTat pe
™ yevtapukivn mepihapBavouy, petagl GAwV: avamveuoTikni
KaTaoToAr, AfiBapyo, cvyxuon, katabhpn, Statapayég
6paong, petwpévn Ope€n, amwAela Bapoug, KabBwg Kat umdTacn
Katuméptaon- emméov, eEavonua, Kvnopd, Kvidwon, yevikeu-
Hévo aioBnua kavoou, AapuyYIKO 0idnpa, ava@uAAKTOEISE(G
avTIOPACELC, TTUPETO, TTOVOKEPANO, VAUTIa, £HETO, auENUEVN
OlENOPPOLA Kal OTOPATITIOA: TOPPUPA, EYKEPANIKO PEUSOOYKO,
0&U opyavikd eyKEPANKS OUVEPOO, IVEUHOVIKH ivwon,
AAWTTEKIQ, TTOVO OTIC apOPWOELS, TAPOSIKK) NITATOEYANa Kat
omAnvopeyahia.

H xprion tou PALACOS® MV+G o6nyei o upnAr Baktnpto-
KTOVO AAAG TOTTIKA TTEPLOPIOHEVN OUYKEVTPWOT YEVTAMUKIVNG.
Q¢ €K TOUTOU, N EPPAVION TWV AVEMOUUNTWY EVEPYELWV TTOU
TEPIypagovTal mapandvw givai eEalpetikd amibavn. H xprion
YevTapukivng Ba mpémet va yivetat pe Tn Séovoa mpoooxr, Kat
og aoBeveiq pe veppikr Suohertoupyia Ba mpémel va mapako-
AouBouvtal ta emimeda yevtapukivng otov 0pd, 1diwg eav
AapBavouv TauTtoxpovn Bepaneia He TAPEVTEPIKEG AMIVOYAU-
KOGISEC I} LUOXOAAPWTIKA. AUTO IOXUEL ETTIONG Y10 A0BEVEIC e
VEUPOUIKEG TABNOEIC (Y. Bapid puacBévela, vooo Tou
Mépkivoov).

AMEPYIKEC aVTIOPACEIC UTTOPEL VA EPPavVIOTOVV, aveédptnta
andé tn doéon.

ANnAembdpaoceig

levrapukivn

H xopriynon HUOXaAapwTIKWV Kat alb€pa UMoPE( va eVIoXUOEL
TIG I810TNTEG VEUPOUUIKOU AMOKAEIGHOU TNG YEVTAUUKIVNG.
Qo1600, SeSopEVWY TV IO XapNAWV EMMESWY 0pov, AUTO
€ival oxeTIka amiBavo, 181aitepa o€ AoBEVEIG e PUOIONOYIKT
VEQPIKN AetToupyia. H mBavéotnta alnAemdpdoewv avéavetat
avaloya pe Ta emimeda 0pou NG YEVTAPUKIvVNG, ISlaitepa o€
00BeVEiC He pelwpévn VEQPIKT AgtToupyia.

‘Exet avagepBei n ekdridwon aANnAemEpaocewy TG YevTapu-
KivNng HE TIC aKOAOUBEC OHASES PapHAKWV:

MapdaNAnAn A SladoxIKn Xprion VEUPOTOEIKWY /KAl VEQPOTO-
EIKWV PAPHOKEUTIKWV OKEVACPATWY, TTOU TTEPIAApBAvouV
GANeg apvoyhukooideg, moAupuéivn B, koMoTivn, olomiativn,
KUKAOOTIOPIVEG, pOOKAPVETH, BAVKOUUKIVN, aHpoTEPIKivN B,
KMVSapUKivn Kat KEQANOOTIOPIVEG.

loxupd StoupnTikd: AlBakpuvikd 0&U, poupooepidn 1) AMNa
1oXUPA S10UPNTIKA TTOL PUMTOPE( va TTPOKAAETOULV Ta ISl WTOTO-
&idtNTa f va av€ricouv Ty To§IKGTNTA TNG apivoyAukoaoidng,
HETABANOVTAG TIC CUYKEVTPWOELG AVTIBIOTIKWY OTOV 0p0 Kal
Tov 10TO.

Muoxohapwtikd: 181aitepa NAEKTPUAOXOAIVN Kal TOUHITOKOUPa-
pivn, SekapeBwVIO, El0TIVEOHEVA AVAITONTIKA AAOYOVWHEVWY
udpoyovavOpdkwv rj omoeld avalyntikd. H yevtapukivn eveé-
XETAL VA AMNAEMSPAOEL e AUTA Ta APHAKA KAl VA TTPOKA-
éoel okeNeTOPVIKN £00BEvNON KAl AVATIVEUCTIKI KATAGTOAR
(amvota). H mapdAAnAn xprion Twv CUYKEKPILEVWY QAPHAKWY
KAl TNG YEVTAUKIVNG KATA TN XELPOUPYIKA EMEUBACN 1 TN HETEY-
XEIPNTIKY TEpiodo Ba mpémel va mapakohouBeital pe mpoooy,
£181KA €AV LUTTAPXEL MOBAVOTNTA ATEAOUG AVAOTPOPHG TOU VEUPO-
HUIKOU QImOKAEIOHOU PETEYXEIPNTIKA. EmimAéoy, gival Suvato va
TIAPOUGIACTOVV EMIMAOKEG, OTIWG LIE OTTOLASHTTIOTE XEIPOUPYIKN
emépPaon.



Mpogulageig

Xprion amd 10 MPOCWTIKS TOU XELPOUPYEIOU

Mpw an6  xprion tou PALACOS® MV+G o xpriotng Ba mpénet
va €€0IKEIWOE KAAA PE TIG ISIOTNTEC, TO XEIPIOUO KAL TNV EQAP-
Hoyr auToU. ZUVICTATAL OTO XPOTN va e£a0KNBei 0TV OAn
Sladikacia avapegne, XelpIopoU Kat El0aywyrig Tou
PALACOS®MV+G miptv tn Xprion Tou yla pw1Tn ¢opd. Arat-
TETAL AETTTOHEPNC YVWON aKOHA KAl av XPNGIHOTIOIo0vVTal yia
TNV EQAPHOYI TOU TOIHEVTOU CUCTHHATA AVAMEIENE Kat
OUPLYYEC.

To povopepéq uypod givat Idlaitepa TNTIKO Kat EVQAEKTO. EXEL
avapePBEi AVAPAEEN TWV KATTVWV HOVOHEPOUG TTOU TIPOKAAOU-
VTaL amé Tn XPrion CUCKEUWY NAEKTPOKAUTNPIACNG O€ XEIPOUP-
YIKA TS0 KOVTA OE IPOCPATA EPPUTEVHEVA OOTIKA TOIHEVTAL.
To povopepéc eivat emiong évag 1oxupac SIaNUTNC Mimbiwy kat
Sev Ba mpémel va £pxeTal Og ameuBeiag EMAPr| UE TO CWHA.
Katd tov Xe1p1opd Tou HOVOEPOUG I TOU TTAPACKEVAOUEVOU
topéviou PALACOS® MV+G mpénel va @optodvtal yavtia ta
omoia mapéxouv TV anapaitntn mpootacia and tn Sieicduon
TOU HOVOHEPOUG peBakpUAIkoL peBuAiou oTo Séppa.

Ta yavtia amé PVP (moAuaiBulévio TPV OTPWOEWY, GUVITOAU-
HePEC atBuleviou BvUNIKIG AAKOOANG, TOAUAIBUAEVIO) Kat Ta
yavtia Viton’/Boutuliou éxel amodeixBei 6Tt mapéxouv kaAn
mpooTacia yla pakpd xpovikr mepiodo. NMa Adyoug acpaleiag,
ouvioTdrtal va goptouvtal SVo {elyn yavTiwy To éva mavw amd
TO AANO, TILY. £V XEIPOUPYIKO YAVTL Ao TOAUAIBUAEVIO TTAVW
amnd éva E0WTEPIKO {EUYOC TUTTIKWV XEIPOUPYIKWY YAVTIWV amd
Narte€.

H xprion pévo yavtiwy amd Aate rj mohuotupévio-Boutadiévio
gival akatdAAnAn. MapakaloUpe eENEYETE pe Tov TpopNnBeuTr
oag yla va kabopioel mola yavtia givat KatdAnAa yia pia tétola
£papuoyn.

Ol aTpOi TOU HOVOHEPOUG HITOPOUV Va EPEBICOLV TNV avamnveu-
OTIKNA 080 Kal Ta HATIA KAl EVOEKOUEVWG VA TIPOKAAEGOUV
BAGBN oto fmap. Exouv meptypagei epeBiopoi Tou S€ppatog
AOYw EMAPHIG HUE TO HOVOUEPEC.

Ol KATAOKEVAOTEG HOAAKWY PAKWV ETTAPIG CUVIOTOUV TNV
a@aipeon Twv Qakwv mapouacia PAaBepwv 1 EPeBIOTIKWV
atpwv. Emedny ot palakoi gakoi emagnig ivai Stanepatoi and
uypa Kat aépla, Sev Ba TPETEL va (pOPIOVVTAL OTO XEIPOUPYEIO
KATA TNV Xprion peBakpulikov peBuliou.

Xprjon otov acBevr

H aptnpiakn meon, 0 oQUYHOE Kat n avarvor| Ba mpémel va
mapakoAouBouvTal TPOCEKTIKA KaTd TN SIAPKELD KAl APECWE
HETA TNV EIGAYWYI) TOU OOTIKOU TOIHEVTOUL. OTTOIadHTOTE Onua-
VTIKNA HETAROAN O€ auTtd Ta {wTIKA onpeia Ba mPémet va avTipe-
Twmiletat xwpic kaBuoTtépnon AapBavovtag KatdAAnAa pétpa.
Kata  xprion tou PALACOS® MV+G Ba mipémet va yivetat
TIPOOEKTIKOG KABAPIOHOE, avappoPnon Kat OTEYVWHA 0TO
TIPOETOIPACHEVO 00TO TIPIV amd TNV TOMOBETNON TOL 0OTIKOU
TOIMEVTOU.

AcupBatotnteg

Ydatikd Stahvpata (m.y. mepiéxovta avtiBlotikd) Sev mpémel va
TPOOTIBEVTAL 0TO OOTIKO TOIHEVTO yiaTi Ba BAGYoLV GNUAvTIKA
TIG PUOIKEG KAl UNXAVIKEG IBIOTNTEC TOU TOIHEVTOU.

AnartoUpevn mocoTnTa

META TNV avApEgn TNG OKOVNG TOIHEVTOU HIE TO HOVOUEPES
UYPO, AVANTTUCOETAL LA TAXEWG TTOAUPEPIOOHEVN EUTTAQCTN
TIAOTA TTOU EICAYETAL OTIG OOTIKEG KOINOTNTEG YIa OKOTTOUG
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otepéwong 1y kat Mijpwong. To PALACOS® MV+G xpwparti-
Cetai mpAactvo yia va Kabiotatal To TOIHEVTO Capws 0patd oTo
XEIPOUPYIKO TESIO.

Mpogtopaletal pia d6on pe avapeln GAou Tou mepLeXopEVOU
TOU GAKOU OKOVNG TOIHEVTOU HE OAO TO HOVOUEPEG LYPO OF pia
apmoUAa. H moodtnta méoTtag ToIHEVTOU TIOU amatTeital e§ap-
TATAL ATTO TNV CUYKEKPIHEVN XEIPOUPYIKT| EMEUBAON Kat amd
TNV TEXVIKI TTOU XPNOIUOTIOLETAL.

Oa mpémel va uTtapyel S1aBE€otUn TOUAAXIoTOV pia TPpdoBeTn
860n PALACOS® MV+G mipwv tnv évapén tne eyxeipnong.

MNposetopacia

Mpoetopacia

Mpv amé To dvolypa TNG KN AmooTEIPWHEVNG TTPOCTATEUTIKAG
Brikn¢ ahoupviou (S&¢ Tapamdvw) HETAKIVIOTE TO TTEPLEXD-
HEVa TIPOG Ta KATW (1 XAPTIVO GOKOUAAKL artd TOAUAIBUAEVIO)
QAVOKIVWVTAG 1 XTUTTWVTAG YA va S100QaAIoTEl 6Tt dTav 0 6AKog
QVOIXTE( UE KOTT) OTO Avw PEPOG TO TIEPLEXOpEVO Sev Ba
umooTei BAGBN.

To xapTivo cakoUAdKI TTOAUAIBUAEVIOU Kalt N AUITOUAA MITOPOUV
va avolxtouv pdvo umd aonmteg cuvOrKeG. Na To Adyo autd Ta
ATTOCTEIPWHEVA TIEPIEXOHEV (EOWTEPIKO XAPTIVO CAKOUAAKL
and PE kal yudAvn apmoUAa) givat amooTelpwHéva KATA TV
mapdadoon.

Avolyua urtd AoNITEC CUVOINKEC

Ta mtepUyla avoiypaTog 0To EMAVw HEPOG
™G cakoUvAag BonBolv va anoomacTei n
HEUBPAvN amd To xapTi.

la va KpatoeTe 600 TO SuvaTOV PEYAND-
TEPO PEPOG TWV TITEPLYIWV AVOiyHaTog, N
TAEUPA TOU XAPTIOU/TNG HEpBpavng mpémel
va KpatnOei petafl Tou avtixelpa, Tou
SeikTn Kal Tou pecaiou SaKTUAOL.

XpNOIHOTIOIOTE ONOKANPN TNV EM@PAVELD TOU AVTIXEIPA YIa VAl
KPOTAOETE TNV MAELPA TNG HEUBPAVNG KAl TOL XapTIoU Kat
avoi&Te KaBe MAeupa opoIdHOPPA.

Avoi€Te 10 §WTEPIKO XAPTIVO GaKOUAAKL amd PE 610 €161k
onpeio und donmTeC CUVONKES ETOL WOTE TO ECWTEPIKO XAPTIVO
oakouNdkt and PE va mapapeivel amooTtelpwpévo dtav agat-
pebei. Emiong avoi€te Tn cuokevaoia pmAioTep 0To €181KO
onpeio und donmTeg CUVONRKES ETOL WOTE N YUAAIVN apTOUAa
Va TIAPAPEIVEL ATOOTEIPWHEVN OTAV apalPEDEL.

Mptv amo To Avolypa Tou E0wTEPIKOU XdpTivou odkou amnd PE,
UETOKIVAOTE TO TTEPIEXOUEVO TTPOC TA KATW, AVAKIVWVTAG i
XTUTTWVTAG Yia va SIacPaNOTE] 0TI GTAV 0 GAKOG AVOLXTE( ME
Kot 0T0 Avw pépog Sev Ba amoeabei okdvn. Ma tn Sieuko-
Auvon Tou avoiyHaTog TNG YUAAvNG apmoUAag, n TEAEuTaia
S100¢1el éva TPoKaBoPIopEVO CNHEID OTTACIHATOC OTN META-
Bacn mpog TNV KEGAAr TNG ApmovAag.

Mnv avoiyeTe TNV apmovAa Tavw amd T GUCKELH avapigng
TIPOKEINEVOL Va amo@eLxBEi n pipn pVIoHATWY Yyuahiov 6To
TOIUéVTO.

H apmovAa twv 10 ml kat auth Twv 20 ml Stabétel Brikn omaoi-
Hatog S1dtagn yia 1o omactpo (CwARVaA) £T01 WOTE va SIEUKOAD-
vetat n Sladikacia avoiypatog. e autr Ty mepimtwon,
KPOTAOTE TNV OriKn OMacipatog avTi yia T KEQain g
AUMOUAAG KAt OTTAOTE TNV KEQAAT TG ApTOUAAG Tdvw amd
auTrv. OTav oTAcEL N KEQAAT TNG AUTTOVAAG, TAPAUEVEL HECA
07O CWARVA.



AvApuelén Twy mePIEXOPEVWV:

ZUVICTATAL TIPWTA N £YXUON TOU LYPOU KAl OTN CUVEXELA va
mpooTiBeTal n okovn. Eav autr n o€ipd avtioTpagei, To méavo-
TEPO €ival 6T1 Ba OXNUATIOTOVV BUAAKEG OKOVNG WG ATTOTE-
AEOHA TNG ApEDNG EvapENG TOU TTONUHEPIOHOU OTNV EMPAVELQ.
Kat ta 800 ouotatikd, SnA. ol OXETIKEG avaloyieg okovNG Kat
HovopEPOUC, avTIOTOIXOUV HETAL TOUG pE akpifela. To oakou-
AAKLKal n apmovAa mpémel emopévwg va adetalovtal MARpwe
TIPOKEIUEVOL va emTeUXOei BEATIOTO peiypa.

Ta ouoTatikd HMOPOUV va avapelyvUovTal He éva c0oTnpa
AVAPEIENG KEVOU I LE TO XEPL.

O1 XPOVOL QVAPEIENG, AVAHOVIC, EPYATiag Kal TOAUPEPIOHOU
tou PALACOS®MV+G Sivovtal ota S1aypappata 0o TENoG Twv
odnywv xpriong. NMapakaloUHE ONUEIWOTE OTL AUTOL AVAPEPO-
VTal HOVO yia okomoUg KaBodrynong yiati o xpovog epyaciag
Kal moAupepIopou e€aptatal and tn Beppokpacia, avapein
Kal uypacia, 6mmou ol BepHoKPasieg Tou dpecou mePIBANoOVTOC
£{Val ONUAVTIKEG, TI.X. OKOVN TOIMEVTOU, CUOTNHA AVAUEENG,
maykog kat xépta. Mia upnAr) Beppokpacia EmMTayvVvel TOUG
XPOVOUC aVAHOVNG, EPYACIAC KAl TTONUHEPIOHOU.

MNposetopacia pe éva cUoTHPA AVAPEIENC KEVOD

Ta TNV eMiTELEN OOTIKOU TOIEVTOU HE EAATTWHEVO apIBUo
uoalibwv aépa, To uypd Kat n oKOVN avapelyviovTal GE KEVO.
Ta To OKOTIO AUTO TIPETTEL VA XPNOIOTIOINOE] éva agpOOTEYEC
ovoTnHa avapelEng, dtacpalifovtag ypriyopn dnpioupyia
£MapKoUg Kevou oTo Soxeio avapelEng (amdlutn mieon mepimou
200 mbar).

EKTENEOTE TNV MANPWON KAt TNV AVARELEN UTTO AoNTITES
ouvBnKkeg. O xpovog avapelgng eivai 30 SEUTEPONETA EKTOG av
ouvioTatal S1aPOoPETIKA. To apxIKO IEWSES eival ENaQPA pEIW-
pévo yia to PALACOS® MV+G, og 0UyKpION HE TOIPEVTO
uPnAoL yAolwdouc. MNa TIG AEMTOHEPELES TNG TEXVIKNG
AVAPEIENG, QVATPEETE OTIC 08NYIEC TOU CUOTAHATOG AVAPEIENG
IOV XPNOIHOTIOLEITAL AVAUELYVUETE TIAVTA OAO TO TIEPIEXOHUEVO
£VOG OAKOU HE ONO TO TIEPIEXOHEVO HIAG AUTTOUAAG HOVOHEPOUG
uypou.

Mpostolpacia pe avapei§n pe To xépt

Ta pépn Tolpévtou Ba mpémel va Tibevtal 6To Soxeio avapelgng
HOEVO PONIG TPV TNV avApelEn. EKTENEOTE TV AR pwOoN Kat Thv
avapelgn uméd donmTeg CUVORKEG — 0 XPOVOG avapelgng sivat 30
SeutepolenTa. Katd tn Sidpkela autol Tou XpovikoU SlaoTr-
Hatog Ta SU0 PéPN avapElYVUOVTAL TO éVa LE TO AANO HE OpOL0-
YV avadeuon. AVAPEIYVUETE TTAVTA ONO TO TTEPLEXOUEVO EVOG
OAKOU HE ONO TO TIEPIEXOHEVO IAC AUTTOUAAG HOVOUEPOUG
uypou.

Xprion Tov 0GTIKOU TOIHEVTOU

To 00TIKO TOIHEVTO PTTOPET VA EQAPHOOTEL HONG TO LUHAPWEES
0OTIKO TOIHEVTO SeV KOAAEL AoV oTa yavTia. O Xpovog epap-
Hoyn¢ e€aptdtal amd T BeppoKpacia Tou UAIKOU Kat amod T
Beppokpaocia Swpatiov. MNa tn Slacpahion enapkovg OTePE-
wonNg, N MPOBECN TTPEMEL VA EICAYETAL KAL VA CUYKPATEITAL KATA
TO XPOVIKO SIACTNHA TTOU EMTPEMETAL YIA TNV EMEEEPYATia, £WG
&TOU TO 00TIKS TOIHEVTO OKANPUVEL A PWGE. AQAIPECTE TUXOV
TOIPEVTO TTOU TIEPIOCEVEL OO0 E{Val AKOHA HOAAKO.
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Avaka ) TOU KpP 0 B6Aov

Katd tnv avTipetwmon Pe{Ovwy KpaviakwVv ENNEIMHATWY, HETA
A6 TIPOCEKTIKH TIPOETOIACIA TOU OCTIKOU KEVOU N OKANpd
HAVIYYa KOAUTTTETAL TIPWTA ammd OAa HEe LypPO BapPaka r Kutta-
pivn. Mia Aemtr pepBpavn amd mMAacTiké i aAoUHIVIO amiw-
VETal yla TPOoBETN mpooTacia. H avapepetypévn eOMAaotn
TIA0TA EICAYETAL OTO TTAPACKEVAGHEVO OOTIKO KEVO Kal Slapop-
(PWVETAL OTA OCTIKA GKPA OTO AMAITOVHEVO TTAXOG TwV 4-5 mm.
Katd tn otepeomoinon, KatalovioTe pe SIGAUHA GUGIOAOYIKOU
0pOU YIa TNV UTTOXWPENON TNG BEPUOTNTAG TTOL TTPOKAAEITaL ATTO
TOV TOAUPEPIONO. OTAV N AMOKATACTACT £XEL OXESOV OKAN-
puvBei apaipeital, SlopBwveTal oTa dkpa Kat MpooTiBevtal
OTTEC, HEOW TWV OTTOIWV UMTOPET VA TIOPOXETEVETAL TO EMIOKAN-
pidlo uypd Kat va avamTuxBei 0 GUVOETIKAG I0TOC. ApoU agal-
pebei To BapBaki/kuttapivn kat n MAAoTIKA pepuPpavn, n
TpdBEoN oTEPEWVETAL 0T BE0N TN O€ Tpia Iy TECoEPA onpeia
HE UN amopPOPWUEVO PAUUAL.

®UAa&n
Na pn guldooetal og Beppokpacia dvw Twv 25°C (77°F).

Awapkela {wnc/otaipotnta

H Sidpketa {wng eival TUMWHEVN OTO TTUCGCOHEVO KOUTI, TO
TIPOOTATEUTIKO GAKOUAAKL AAOUHIVIOU KAl TO ECWTEPIKO GAKOU-
AdkL. Mn xpnotporoteite PALACOS® MV+G edv n £xet mapéNdet
QUTH N UTTOSEIKVUOHEVN NHEPOPNVia AfEewG. Ot MAnpoopieg
0T ouokeuaoia PMAioTEp evEEXETaL Va gival SIAPOPETIKEG yia
A6you¢ mapaywyne.

Ta mEPIEXOUEVA AVOLYHEVWY 1) KATECSTPAUHEVWY QAKEANOKWY
aAoupviou 1y KUPEAWV PUOTYYWV SEV TIPETTEL VA EMAVATTOOTEL-
pwvovTal al\a pémet va amoppintovtal. EGv n okévn Toiué-
VTOU éxel Yivel Kitpivn, un xpnotporoteite to PALACOS® MV+G.
H OKOVN TOIREVTOU Kal Ol CUOKEUOTIEG £XOUV ATTOOTEIPWOEL pE
aéplo 0&gidlo Tou atBuleviou. To HOVOUEPEG LYPO €XEL ATTOOTEL-
PwOE( pe Sirydnon.

Améppurpn

Ta HEPOVWHEVA GUCTATIKA TOU OGTIKOU TOIHEVTOU, TO OKANPU-
HEVO OOTIKO TOIMEVTO KABWG Kalt TO (Un KaBapiopévo) UAIKO TG
OUOKEVAOIAG TTPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAL CUUPWVA HE TIG TOTTIKEC
KQVOVIOTIKEG ATTAUTHOELG. ATIOPPIYPTE TO CUCTATIKO TTOAUHEPOUG
O€ EYKEKPIUEVN povada Staxeiptong amoBARTwy. To cuCTATIKO
HovopEPOUG uypoU Tipémel va e§atpiCeTal umd kahd agpl{opevn
X0AvN fj va amoppo@atal amd adpavég UNIKO Kal Vo HETAPE-
petat og KatdAnho Soxeio yla amoppupn.



PALACOS®MV+G

Propiedades

PALACOS®MV+G es un cemento 6seo radioopaco de
fraguado réapido compuesto de poli(metacrilato de metilo).
Contiene el antibiético aminoglucésido gentamicina para
proteger el cemento fraguado y el tejido contiguo de la
infeccion por microbios sensibles a la gentamicina.
PALACOS®MV+G contiene dioxido de circonio como medio
de contraste radiolégico. Para mejorar la visibilidad en el
campo quirdrgico PALACOS® MV+G se ha coloreado con
clorofila (E141).

El cemento dseo se prepara directamente antes del uso
mezclando un polimero en polvo y un monémero liquido.
Estos forman una masa ductil que se endurece al cabo de
unos minutos.

Composicion

Un envase de PALACOS®MV+G incluye una o dos bolsas de
cemento en polvo (polimero en polvo) con contenido en
gentamicina y una o dos ampollas de vidrio &mbar (moné-
mero liquido).

Ingredientes del cemento en polvo:

Gentamicina (en forma de sulfato de gentamicina), poli(a-
crilato de metilo, metacrilato de metilo), diéxido de
circonio, peréxido de benzoilo y colorante E141.

Ingredientes

Gentamicina base 0.28g 0.55g 0.83g
Cemento en polvo 22.4¢g 44.9g 67.4g
ltgurdy 10ml 20m| 30ml
monomérico

La proporcién de masas es 30 por ciento de liquido
monomérico frente a 70 por ciento del cemento en polvo.

Ingredientes del monémero liquido:

Metacrilato de metilo, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroqui-
nonay colorante E141.

El cemento en polvo esté triplemente envasado. La bolsa de
aluminio protectora exterior no estéril contiene un sobre de
papel de polietileno (pelable) no estéril por fuera y estéril
por dentro. En este sobre hay otro de papel de polietileno
estéril que contiene el cemento en polvo.

La ampolla de cristal marrén con el monémero liquido
sometido a filtracion estéril se encuentra envasada también
estéril en un blister esterilizado con 6xido de etileno.
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El cemento en polvo contiene:

poli(metilacrilato, metilmetacrilato) 85%
diéxido de circonio 12%
peréxido de benzoilo 1%
sulfato de gentamicina 2%
El liquido monomérico contiene:

metilmetacrilato 98%
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Otros ingredientes:

En el cemento en polvo: Clorofila VIII (colorante E141)

En el liquido del monémero: clorofila VIII (colorante E141)
en una solucién oleosa, hidroquinona

Indicaciones

La utilizacién de PALACOS®MV+G con gentamicina esta
indicada para

el anclaje estable de endoprétesis totales o parciales en el
hueso, y el llenado y la estabilizacion de defectos dseos
en el &ambito de los tratamientos de fijacion interna o en
la cirugia de revision endoprotésica;

la reconstruccion plastica primaria y secundaria de
defectos 6seos.

Contraindicaciones

En los casos siguientes no debe utilizarse PALACOS® MV+G

con gentamicina:

* sj se sabe 0 se sospecha que el paciente es hipersensible
a ingredientes del cemento éseo

e durante el embarazo o la lactancia

* en caso de insuficiencia renal grave

* en presencia de una infeccion dsea activa o incompleta-
mente tratada causada por cepas insensibles a la genta-
micina.

Poblacién objetivo

Hay poca informacion del producto con nifios y adoles-
centes, por lo que se desaconseja la utilizacién de
PALACOS®MV+G.

Si no hay otras opciones disponibles, por ejemplo, en caso
de trauma quirdrgico, la decisién de utilizar o no
PALACOS®MV+G dependera del cirujano.

Grupo de usuarios de destino
Profesionales sanitarios en un contexto clinico.



Efectos secundarios

Informacién general

Raras veces se observa un descenso transitorio de la tension
arterial tras la preparacion del lecho protésico o directa-
mente después de la implantacién de los cementos dseos y
de la endoprétesis.

En casos aislados pueden producirse complicaciones graves
como parada cardfaca, shock anafilactico y muerte stbita.
Para evitar que se produzcan complicaciones pulmonares y
cardiovasculares, como la embolia pulmonar y la parada
cardiaca, se recomienda irrigar a fondo el punto de implan-
tacion con una solucién isoténica (aplicacion de lavado
pulsétil) antes de introducir el cemento 6seo. Si se
presentan complicaciones pulmonares o cardiovasculares se
deberé vigilar y, si es necesario, aumentar el volumen de
sangre.

En caso de insuficiencia respiratoria aguda deberén adop-
tarse las medidas anestésicas oportunas.

Al aplicar cementos 6seos de poli(metilmetacrilato) se han
observado las siguientes reacciones adversas: trombofle-
bitis, hemorragia y bursitis trocantérea.

Otros efectos secundarios observados: neoformacion ésea
heterotépica, ostedlisis causada por fragmentos de cemento
6seo, infarto de miocardio, arritmia cardiaca de corta dura-
cién, accidente cerebrovascular.

Gentamicina
Debido al contenido en gentamicina en PALACOS® MV+G
también se pueden producir los efectos secundarios propios
de este antibiético:
e Deterioro del nervio auditivo y del nervio vestibular;
* Nefrotoxicidad: Se han referido efectos renales adversos,
constatados por la presencia de células o proteinas en la
orina o por el aumento de la creatinina sérica o la oliguria.
Dichos efectos secundarios aparecen con mas frecuencia
en pacientes con insuficiencia renal recogida en la anam-
nesis. Ocasionalmente, la aplicacién de dosis clinicas de
gentamicina ha provocado la aparicién del sindrome de
Fanconi o de un sindrome similar al de Bartter;
blogueo neuromuscular / neurotoxicidad: Se han referido
efectos secundarios graves sobre las ramas vestibulares y
auditivas del octavo par craneal, fundamentalmente en
pacientes con insuficiencia renal. Entre los sintomas
figuran mareos/sensacion de mareo, vértigo, actfenos y
pérdida auditiva que pueden ser irreversibles, como en el
caso de otros aminoglicésidos. Otros factores que pueden
aumentar el riesgo de toxicidad son la deshidratacién y la
exposicion previa a otros farmacos ototoxicos;
® en casos poco frecuentes parestesia, tetania y debilidad
muscular;
® rara vez reacciones alérgicas (exantemas, urticaria, reac-
ciones anafilacticas)

Al igual que todos los aminoglucésidos, la gentamicina es
potencialmente nefrotéxica y/o ototédxica. En la mayoria de
los casos, los dafios auditivos causados por la gentamicina
son irreversibles, mientras que el dafio renal es reversible.
También se han registrado efectos secundarios que pueden
estar relacionados con la gentamicina, entre los que figuran
los siguientes: depresion respiratoria, letargia, confusion,
depresién, trastornos visuales, pérdida de apetito, pérdida
de peso, hipotension o hipertensién, exantema, prurito, urti-
caria, ardor generalizado, edema laringeo, reacciones anafi-
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lactoides, fiebre, cefalea, nausea, vomitos, aumento de la
salivacion y estomatitis, purpura, seudotumor cerebral,
sindrome cerebral orgénico agudo, fibrosis pulmonar,
alopecia, dolor articular, hepatomegalia transitoria y esple-
nomegalia.

La utilizacién de PALACOS® MV+G provoca una mayor
concentracion bactericida de la gentamicina, aunque local-
mente limitada. Por tanto, es muy improbable que se
produzcan los efectos secundarios arriba descritos. La genta-
micina debe utilizarse con prudencia, y en los pacientes con
funcién renal limitada debe controlarse el nivel sérico de la
gentamicina, en especial cuando su administracion es
concomitante al tratamiento con aminoglicésidos parente-
rales o miorrelajantes. Esto es aplicable también para los
pacientes con enfermedades neuromusculares previas (p. ej.
miastenia gravis, enfermedad de Parkinson).

Pueden aparecer reacciones alérgicas independientemente
de la dosis.

Interacciones

Gentamicina

La administracion de relajantes musculares y éter puede
intensificar las propiedades de bloqueo neuromuscular de la
gentamicina. Sin embargo, dado que el nivel sérico es muy
bajo, esto es relativamente improbable, especialmente en
pacientes con rifiones sanos. La probabilidad de interac-
ciones aumenta en proporcién con el nivel sérico de la
gentamicina, en particular en los pacientes con funcién
renal limitada.

Se ha referido la aparicion de interacciones entre la genta-
micinay los siguientes grupos de farmacos:

Utilizacién simultanea o consecutiva de farmacos neurot6-
xicos o nefrotéxicos, por ejemplo, otros aminoglicésidos,
polimixina B, colistina, cisplatino, ciclosporinas, foscarnet,
vancomicina, anfotericina B, clindamicina y cefalosporinas.
Diuréticos potentes: el &cido etacrinico, la furosemida y
otros diuréticos potentes pueden provocar ototoxicidad por sf
solos, o reforzar la toxicidad de los aminoglicésidos al alterar
el nivel eficaz de los antibiéticos en el suero y los tejidos.
Miorrelajantes, en particular, succinilcolina y tubocurarina,
decametonio, anestésicos inhalatorios compuestos por
hidrocarburos halogenados o analgésicos opioides. La genta-
micina puede interactuar con estas medicaciones y provocar
debilidad de la musculatura esquelética y depresion respira-
toria (apnea). La aplicacion de estas medicaciones simulta-
neamente a la gentamicina durante la intervencién quirar-
gica o el periodo posoperatorio debe vigilarse
cuidadosamente, en especial si existe una posibilidad de
reversién incompleta del bloqueo neuromuscular en la fase
posoperatoria. Ademas, también son posibles las complica-
ciones que pueden surgir en cualquier intervencién quirdr-
gica.

Precauciones

Uso por el personal de quiréfano

Antes de utilizar PALACOS®MV+G el usuario debe estar bien
informado sobre sus propiedades, su manipulacién y su
aplicacién. Se recomienda al usuario que practique el
procedimiento integro de mezcla, manipulacién e introduc-
cion de PALACOS®MV+G antes de utilizarlo por primera
vez. Es necesario tener conocimientos detallados incluso si
se utilizan equipos de mezclay jeringas para aplicar el
cemento.




El monémero liquido es extremadamente volétil e infla-
mable. Se ha comunicado la ignicién de los vapores del
mondmero generados por la utilizacién de equipos de elec-
trocauterizacion en los campos operatorios cerca de
cementos 6seos recién implantados. EI monémero también
es un potente solvente lipidico y no debe entrar en contacto
directo con el cuerpo.

Al manipular el monémero o el cemento preparado
PALACOS®MV+G se deben Ilevar guantes que ofrezcan la
proteccion necesaria contra la penetracion del monémero
metacrilato de metilo en la piel.

La buena proteccion que ofrecen los guantes de PVP (polie-
tileno de tres capas, copolimero de etileno y alcohol vinilico,
polietileno) y los guantes Viton® de butilo ha quedado
probada durante un largo periodo de tiempo. Por razones de
seguridad, se recomienda llevar dos pares de guantes sobre-
puestos, p. ej. un guante quirdrgico de polietileno sobre un
par interno de guantes quirtrgicos de latex estandar.

El uso de guantes de latex o de poliestierno-butadieno sin
cubricién adicional es inadecuado. Consulte a su proveedor
para saber qué guantes son apropiados para este tipo de
aplicacion.

Los vapores de monémero pueden irritar las vias respirato-
rias y los ojos y es probable que puedan dafiar el higado. Se
han descrito irritaciones de la piel debidas al contacto con
el monémero.

Los fabricantes de lentes de contacto blandas recomiendan
que éstas se retiren ante la presencia de vapores nocivos o
irritantes. Dado que las lentes de contacto blandas son
permeables a los liquidos y gases, no deben utilizarse nunca
en el quiréfano donde se esté empleando metacrilato de
metilo.

Uso en el paciente

La presion arterial, el pulso y la respiracién deben vigilarse
con atencién durante la introduccién del cemento éseo y
directamente después de ésta. Cualquier alteracion signifi-
cativa de estas constantes vitales se debe eliminar sin
demora aplicando las medidas apropiadas.

Al utilizar PALACOS®MV+G el hueso preparado debe
limpiarse, aspirarse y secarse a fondo justo antes de aplicar
el cemento éseo.

Incompatibilidades

Con el cemento 6seo no deben mezclarse soluciones
acuosas (p. ej., las que contengan antibiéticos), pues éstas
tienen efectos perjudiciales considerables en las propie-
dades fisicas y mecanicas del cemento.

Cantidad requerida

Tras mezclar el cemento en polvo con el monémero liquido
se forma una masa ductil de fraguado réapido que se intro-
duce en las cavidades 6seas con fines de anclaje o de
llenado. PALACOS®MV+G tiene una coloracion verde para
hacer que el cemento sea claramente visible en el campo
quirdrgico.

Una dosis se prepara mezclando todo el contenido de la
bolsa de cemento en polvo con todo el mondmero liquido de
la ampollo. La cantidad de masa de cemento requerida
depende de la intervencién quirdrgica especifica y de la
técnica que se emplee.

Antes de proceder a la operacion, se deberia contar con al
menos una dosis adicional de PALACOS® MV+G.
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Preparacion

Preparacién:

Antes de abrir la bolsa protectora de aluminio no estéril
(véase comentario anterior), desplace el contenido hacia
abajo (1 bolsa de papel de polietileno) agitando la bolsa o
golpeéndola suavemente con la mano para asegurarse de
que dicho contenido no resulte dafiado al abrirla por su
extremo superior.

La bolsa de papel de polietileno y la ampolla sélo se deben
abrir en condiciones estériles. Para ello, los componentes
estériles (la bolsa de papel de polietileno interior y la
ampolla de vidrio) ya se suministran esterilizados.

Apertura en condiciones estériles:

Las pestafias de apertura de la parte
superior de la bolsa ayudan a separar la
lamina de PE del papel.

Para agarrar una mayor superficie de las
pestafias de apertura, el lateral del papel/
la l&mina de PE debe sostenerse entre el
pulgar, el indice y el corazoén.

Utilice toda la superficie del pulgar para agarrar la lamina

y el lado del papel y separarlos de forma homogénea.

Abra la bolsa de papel de polietileno exterior en condiciones
estériles y por el lugar indicado para que la bolsa de papel
de polietileno interior se mantenga estéril una vez extraida.
Abra también el blister por el lugar indicado y en condi-
ciones estériles para que la ampolla de vidrio se mantenga
estéril una vez extraida.

Antes de abrir la bolsa de papel de polietileno interior,
desplace el contenido hacia abajo agitando la bolsa o
golpeéndola suavemente con la mano para asegurarse de
que no se produzcan pérdidas de polvo al abrirla. Para que
resulte mas fécil abrir la ampolla de vidrio, esta ultima
dispone de un punto de ruptura predeterminado en la tran-
sicién hacia la cabeza de la ampolla.

No abra la ampolla sobre el dispositivo de mezcla para
evitar la contaminacién del cemento con particulas de
vidrio.

La ampolla de 10y 20 ml se suministra con un dispositivo
de proteccion (tubo) para facilitar el procedimiento de aper-
tura. En este caso, sujete el dispositivo de proteccién en
lugar de la cabeza de la ampolla y utilicelo para romper la
cabeza. Una vez separada de la ampolla, la cabeza perma-
nece dentro del tubo.

Mezcla de los componentes:

Se recomienda afiadir primero el liquido y después afiadir el
polvo. Si se invierte este orden, hay méas probabilidades de
que se formen nidos de polvo debido a que la polimeriza-
cién comienza inmediatamente en la superficie. Ambos
componentes, es decir, las proporciones relativas de polvo y
monémero, vienen ajustadas con precisién. Por lo tanto, a
bolsa y la ampolla deben vaciarse por completo para obtener
la mezcla éptima.

La mezcla de los componentes se puede realizar con un
equipo de mezcla al vacio o manualmente.

Los tiempos de mezcla, espera, manipulacién y fraguado de
PALACOS®MV+G se pueden observar consultando los
diagramas que figuran al final de las instrucciones de uso.
Tenga en cuenta que éstos sélo tienen caracter orientativo,



ya que los tiempos de fraguado y manipulacién dependen
de la temperatura, de la mezclay de la humedad, por lo que
las temperaturas ambiente directas son importantes, como
son las del cemento en polvo, las del equipo de mezcla, las
del banco de trabajo y las de las manos. Las altas tempera-
turas aceleran los tiempos de espera, manipulacién y
fraguado.

Preparacion con un equipo de mezcla al vacio

Para obtener un cemento éseo con una cantidad reducida de
inclusiones de aire, el liquido y el polvo se mezclan al vacio.
Para ello se debe utilizar un equipo de mezcla hermético que
garantice la rapida creacién de un vacio suficiente en el reci-
piente de mezcla (presién absoluta aprox. de 200 mbar).
Realice el llenado y la mezcla en condiciones estériles. El
tiempo de mezcla es de 30 segundos, a menos que se reco-
miende otro distinto. La viscosidad inicial es ligeramente
reducida para PALACOS®MV+G, en comparacion con el
cemento de alta viscosidad. Para obtener més detalles sobre
la técnica de mezcla, consulte las instrucciones del equipo
de mezcla empleado.

El resultado es un compuesto homogéneo, verde y pastoso
que se puede manipular cuando deja de adherirse a los
guantes de goma. Mezcle siempre todo el contenido de una
bolsa con todo el contenido de una ampolla de monémero
liquido.

Preparacion manual de la mezcla

Los componentes del cemento sélo se deben afiadir al reci-
piente de mezcla justo antes de proceder a mezclarlos.
Realice el llenado y la mezcla en condiciones estériles; el
tiempo de mezcla es de 30 segundos. Durante ese tiempo,
los dos componentes se mezclan removiendo de manera
uniforme. El resultado es un compuesto homogéneo, verde y
pastoso que se puede manipular cuando deja de adherirse a
los guantes de goma. Mezcle siempre todo el contenido de
una bolsa con todo el contenido de una ampolla de moné-
mero liquido.

Uso del cemento éseo

El cemento 6seo puede aplicarse tan pronto como el
cemento 6seo pastoso no se quede pegado a los guantes. El
tiempo de aplicacion depende de la temperatura del mate-
rial y de la temperatura ambiente. Para garantizar una fija-
cion suficiente, la prétesis se debera introducir y sujetar
durante el margen de tiempo de manipulacién permitido
hasta que el cemento éseo se haya asentado por completo.
El cemento sobrante deberé retirarse mientras atin esté
blando.
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Reconstruccién de la béveda craneal

En el tratamiento de defectos craneales graves, una vez
preparado el espacio 6seo, el primer paso es cubrir la dura-
madre con algodén humedecido o celulosa. Para una mayor
proteccioén se debe colocar por encima una lamina de plas-
tico o aluminio. Introduzca la masa pastosa mezclada en el
espacio 6seo preparado y moldéela en los mérgenes dseos
hasta que alcance el grosor de 4 a 5 mm requerido. Mien-
tras se esté asentando, irrigue con una solucién salina
normal para disipar el calor causado por la polimerizacién.
Una vez que la reconstruccién se haya endurecido casi por
completo, retirela, corrijala en los margenes y realice perfo-
raciones a través de las cuales pueda salir el liquido
epidural y pueda crecer el tejido conectivo. Tras retirar el
algodén o la celulosa y la ldamina de pléstico, la prétesis se
fija en su lugar en tres o cuatro puntos con sutura no reab-
sorbible.

Almacenamiento
No almacenar por encima de los 25°C (77 °F).

Durabilidad/esterilidad

La fecha de caducidad esta impresa en la caja plegable, en
la bolsa protectora de aluminio y en la bolsa interior. No
utilice PALACOS®MV+G después de dicha fecha. La infor-
macion del blister puede diferir por razones de produccién.
El contenido de los sobres de aluminioy de los blisters de las
ampollas abiertos o dafiados no debe ser reesterilizado y por
lo tanto debe ser desechado. No utilice PALACOS® MV+G si
el cemento en polvo ha adquirido una coloracién amarilla.
El cemento en polvo y los envoltorios estan esterilizados por
gasificacién con 6xido de etileno. EI monémero liquido se
ha esterilizado por filtracién.

Eliminacién

Algunos componentes del cemento éseo, el cemento 6seo
fraguado y el material de embalaje (sin limpiar) deben
desecharse siguiendo las normas locales vigentes. Eliminar
el componente polimero en una instalacién de residuos
autorizada. EI componente liquido se debe evaporar bajo
una campana extractora bien ventilada, o absorberse
mediante un material inerte y transferirse a un contenedor
adecuado para la eliminacién.



PALACOS®MV+G

Omadused

PALACOS®MV+G on kiirestikdvastuv réntgenkontrastne
poli-(metttlmetakriilaadil) pohinev luutsement. Kdvas-
tunud tsemendi ja kiilgnevate kudede kaitseks gentamtsii-
nile tundlike mikroobidega saastumise eest sisaldab luutse-
ment aminoglikosiidide hulka kuuluvat antibiootikumi
gentamdtsiini.

PALACOS®MV+G sisaldab rontgenkontrastainet tsirkoon-
dioksiidi. Nahtavuse parandamiseks operatsioonivaljas on
PALACOS®MV+G luutsement varvitud klorofilliga (E141).
Luutsement valmistatakse vahetult enne kasutamist,
segades omavahel luutsemendi pulbrilise polimeerse osa ja
vedela monomeerse osa. Segamisel saadakse plastiline
mass, mis kdvastub mdne minuti jooksul.

Koostis

Uhes luutsemendi PALACOS®MV+G pakis on (ks voi kaks
kotti gentamdtsiini sisaldavat luutsemendi pulbrit (poli-
meeri pulber) ja ks voi kaks merevaikklaasist ampulli
(monomeeri vedelik).

Tsemendipulbri koostisosad:

Gentamtsiin (gentamutsiinsulfaadina), poli-(metakrilaat,
metiitilmetakriilaat), tsirkoondioksiid, bensotitilperoksiid ja
varvaine E141.

Koostisosad

Gentamitsiini alus 0.28g 0.55g 0.83g
Tsemendipulber 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomeervedelik 10ml 20ml 30ml

Monomeervedeliku massisuhe tsemendipulbri suhtes on
30-70 massiprotsenti.

Monomeeri vedeliku koostisosad

Metitlmetakrilaat, N,N-dimettil-p-toluidiin, htidrokinoon
javarvaine E141.

Tsemendipulber on kolmekordses pakendis. Vélise mitteste-
riilse alumiiniumist kaitsekoti sees on polietileenist paber-
kott (rebitav), mis on valjast mittesteriilne ja seest steriilne.
Selle sees on veel (ks steriilne poltetiileenist paberkott,
mille sees on tsemendipulber.

Pruunist klaasist ampull steriilse filtreeritud monomeerse
vedelikuga on samuti steriilne ja pakitud eraldi ettileenoksii-
dist steriliseeritud mullpakendisse.
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Tsemendipulber sisaldab jargmist:

polu-(metttlkriilaat, metttilmetakriilaat) 85%
tsirkooniumoksiid 12%
bensottlperoksiid 1%
gentamitsiinsulfaat 2%
Monomeervedelik sisaldab jargmist:

mettitimetakrilaat 98%
N,N-dimetttl-p-toluidiini 2%

Muud koostisained:

Tsemendipulbris: klorofilli VIII (varvaine E141)
Monomeervedelikus: klorofilli VIII (varvaine E141)
6lilahuses, hiidrokinoon

Naidustus

PALACOS®MV+G kasutamine gentamutsiiniga on naidus-

tatud

® plsiva taieliku voi osalise endoproteesi kinnitamisel luus
vOi osteostinteetilistel 16ikustel luudefektide taitmiseks ja
stabiliseerimiseks vdi endoproteesimise revisjonoperat-
siooniks;

¢ |uudefektide esmaseks ja teiseseks plastiliseks rekonst-
rueerimiseks.

Vastundidustused

Jargmistel juhtude on PALACOS® MV+G gentamtsiiniga

kasutamine keelatud:

* kui patsient on teadaolevalt vdi arvatavalt tlitundlik luut-
semendi koostisosade suhtes

* raseduse voi imetamise ajal

* raske neerupuudulikkuse korral

e gentamditsiinile mittetundlike bakterite tivede pohjus-
tatud aktiivse voi mittetaielikult ravitud infektsiooni
olemasolul operatsioonikohas.

Uldkogum

Laste ja noorukite seas on vahe toendeid, mistottu toodet
PALACOS®MV+G ei soovitata kasutada.

Kui muud vGimalust pole, néiteks praeguse kirurgilise
trauma korral, teeb otsuse toote PALACOS®MV+G kasuta-
mise kohta ravikirurg.

Kasutajate sihtriihm
Tervishoitutodtajad kliinilises kontekstis.



Korvalndhud

Uldist

Parast proteesi asukoha ettevalmistamist voi vahetult parast
luutsemendi implanteerimist ja endoproteesi paigaldamist
vdib harva esineda vererdhu ajutine langus.

Uksikjuhtudel véivad tekkida rasked tiisistused, millega
voib kaasneda stidameseiskus, anafiilaktiline Sokk voi
akksurm.

Valtimaks pulmokardiovaskulaarseid tisistusi, nt kopsuem-
booliat ja stidameseiskumist, on soovitatav implantatsiooni-
kohta enne luutsemendi pealekandmist pohjalikult isotooni-
lise lahusega loputada (impulsslavatsiooni funktsioon).
Pulmonaalsete voi kardiovaskulaarsete juhtumite korral on
vajalik vere koguse jélgimine ja vimalik suurendamine.
Ageda hingamispuudulikkuse tekkel tuleb rakendada anes-
tesioloogilisi abindusid.

Poli-(metiilmetakriilaadi) luutsemendi kasutamisel tahel-
dati jargmisi tdiendavaid soovimatuid toimeid: trombofle-
biit, hemorraagia, p&orli bursiit.

Teised téheldatud kdrvalnahud on heterotoopne luumoodus-
tumine, osteollitis luutsemendi fragmentide tottu, miokar-
diinfarkt, luhiajalised siidame riitmihaired, tserebrovasku-
laarne kahjustus.

Gentamitsiin

PALACOS®MV+G gentamiitsiinisisalduse tottu voivad
ilmneda sellele antibiootikumile jargnevad ttpilised
korvalmojud:

auditoorsete ja vestibulaarsete narvide kahjustused;
neerude toksilisus: On kirjeldatud jargmiseid ebasoodsaid
mojusid neerudele, nagu rakkude voi valgu ilmumine
uriini voi seerumkreatiini tous voi oligouuria. Need korval-
mojud esinevad sagedamini patsientidel, kellel on
esinenud neerupuudulikkust. Kliinilistes kogustes genta-
mtsiini manustamine on episoodiliselt tekitanud
Fanconi stindroomi vdi Bartteri stindroomi sarnast siind-
roomi;

neuromuskulaarne blokaad / neurotoksilisus: tdsiseid
korvalmojusid on kirjeldatud VIII kraniaalnarvi nii vestibu-
laarsele kui ka auditoorsele kimbule, seda peamiselt
neerupuudulikkusega patsientidel. Simptomite hulka
kuuluvad ka peapddritus/pearinglus, tinnitus, tugev heli
korvus, kuulmislangus, mis sarnaselt teistele aminogliiko-
siididele vdib olla poérdumatu toimega. Veel vdivad toksi-
lisust suurendada dehidratsioon ja eelnev kokkupuude
ototoksiliste ravimitega;

harvadel juhtudel paresteesia, tetaania ja lihaste ndrkus;
harvadel juhtudel allergilised reaktsioonid (eksanteem,
urtikaaria ja anaftlaktilised reaktsioonid).

Sarnaselt kdikidele aminoglikosiididele vdib ka gentamit-
siin olla nefro- ja/voi ototoksiline. Enamikel juhtudel on
gentamdtsiini pohjustatud kuulmiskahjustus poérdumatu,
kuid neerukahjustus on poérduva iseloomuga.

Teised taheldatud kdrvalmdjud, mis vdivad olla seotud genta-
mitsiiniga: hingamisdepressioon, letargia, segasus, depres-
sioon, nagemishaired, sdogiisulangus, kaalukaotus, hiipoten-
sioon ja hiipertensioon; 66ve, stigelus, urtikaaria,
generaliseerunud pdletustunne, koriturse, anafiilaktilised
reaktsioonid, palavik, peavalu, iiveldus, oksendamine, suure-
nenud siljeeritus, stomatiit; purpura, pseudotumor cerebri,
aju age orgaaniline stindoom, kopsufibroos, alopeetsia,
liigesvalu, méoduv hepatomegaalia ja splenomegaalia.
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PALACOS®MV+G kasutamine pohjustab korget bakterit-
siidset, kuid lokaalselt piiratud kontsentratsiooniga genta-
mutsiini. Seetdttu on ka eespool kirjeldatud korvalmdjude
ilmnemine aarmiselt ebatdendoline. Gentamiitsiini tuleb
kasutada ettevaatlikult ja neerukahjustusega patsientidel
tuleb jalgida seerumi gentamiitsiini taset, eriti kui seda
manustatakse koos parenteraalsete aminoglikosiidide voi
lihasrelaksantidega. See kehtib ka neuromuskulaarsete
haigustega patsientide puhul (nt miasteenia, Parkinsoni
tobi).

Allergilised reaktsioonid vivad tekkida annusest olenemata.

Koostoimed

Gentamdtsiin

Lihasrelaksantide ja eetri manustamine voib gentamlitsiini
neuromuskulaarse blokaadi omadusi intensiivistada. Siiski
on see vaga madalat seerumi taset arvestades isna ebatoe-
naoline, eriti tervete neerudega patsientide puhul. Vastasti-
kuste mojude téendosus suureneb olenevalt gentamitsiini
tasemest seerumis, eriti piiratud neerufunktsiooniga patsien-
tide puhul.

Gentamiitsiini koostoimed on kirjeldatud jargmiste
ravimgruppidega:

samaaegne Vvoi jargnev neurotoksiliste ja/voi nefrotoksiliste
ravimite kasutamine, sealhulgas teised aminogliikosiidid,
polimksiin B, kolistiin, tsisplatiin, tstiklosporiin, foskarnet,
vankomdtsiin, amfoteritsiin B, klindam(tsiin ja tsefalospo-
riinid.

Tugevatoimelised diureetikumid: etakritinhape, furosemiid
voi teised potentsiaalsed diureetikumid, mis ise vdivad
pdhjustada ototoksilisust voi suurendada aminogliikosiidide
toksilisust, muutes antibiootikumi mdjukajastust seerumis ja
kudedes.

Lihasldogastid: eelkdige suktsintitilkoliin ja tubokurariin,
dekametoonium, sissehingatavad halogeenitud stsivesiniku
anesteetikumid voi opioidsed analgeetikumid. Gentamditsiin
vdib antud ravimitega koostoimida, mille tulemuseks on
skeletilihaste norkus ja respiratoordepressioon (apnoe).
Operatsiooni kaigus vdi postoperatiivperioodil nende ravimite
samaaegsel kasutamisel gentamitsiiniga tuleb patsienti
hoolikalt jalgida, eriti juhtudel, kui on oht postoperatiivsele
mittetéielikule neuromuskulaarblokaadi taandumisele.
Lisaks sellele vdib esineda iga muu kirurgilise sekkumisega
kaasneda vdivaid komplikatsioone.

Ettevaatusabinoud

Kasutamine operatsioonipersonali poolt

Enne PALACOS®MV+G luutsemendi kasutamist peab kasu-
taja hasti tundma luutsemendi omadusi, kaitlemist ja
paigaldamist. Enne PALACOS® MV+G luutsemendi esma-
kordset kasutamist soovitatakse kasutajal harjutada luutse-
mendi segamist, kéitlemist ja paigaldamist. Uksikasjalikud
teadmised on vajalikud ka segamissiisteemide ja sustalde
kasutamisel tsemendi paigaldamiseks.

Vedel monomeer on aarmiselt lenduv ja sittiv. Teatatud on
monomeeri aurude stttimisest, mida pohjustab elektrokau-
terisatsiooni seadmete kasutamine operatsioonialadel vars-
kelt implanteeritud luutsemendi laheduses. Monomeeril on
ka tugev lipiide lahustav toime ning seet6ttu ei tohi see
sattuda vahetusse kontakti kehaga.

Monomeeri v6i valmis PALACOS® MV+G tsemendi kaitle-
misel tuleb kanda kindaid, mis tagavad killaldase kaitse
metiitilmetakriilaadi monomeeri nahka tungimise vastu.




PVPst (kolmekihilisest polietileenist, ettleeni ja vintlal-
koholi kopoltimeerist, poltetiileenist) kindad ja Viton® /
buttitilist kindad pakuvad tShusat kaitset pika aja jooksul.
Ohutuskaalutlustel soovitatakse tiksteise peal kanda kahte
paari kindaid, néiteks kanda sisemiste standardsete latek-
sist kirurgiliste kinnaste peal poliietiileenist kirurgilisi
kindaid.

Ainult lateks- vdi pollstiireen-butadieenkinnaste kandmi-
sest ei piisa. Pidage tarnijaga nou, missuguste kinnaste
kasutamine on selleks otstarbeks sobiv.

Monomeeri aurud voivad arritada hingamisteid ja silmi ning
voivad tdendoliselt tekitada ka maksakahjustusi. Monomee-
riga kokkupuutel on kirjeldatud nahaérritust.

Pehmete kontaktlaatsede tootjad soovitavad kontaktlaatsed
eemaldada, kui keskkonnas on kahjustavaid véi arritavaid
aure. Kuna pehmed kontaktlaatsed lasevad labi nii vede-
likke kui gaase, ei tohiks neid operatsioonisaalis kanda, kui
kasutatakse mettitilmetakriilaati.

Kasutamine patsiendil

Luutsemendi paigaldamise ajal ja vahetult selle jarel peab
hoolikalt jalgima patsiendi vererdhku, pulssi ja hingamist.
Ukskoik missuguse elutahtsa naitaja oluline muutus tuleb
asjakohaseid tegevusi rakendades viivitamata korrigeerida.
PALACOS®MV+G luutsemendi kasutamisel peab ettevalmis-
tatud luu hoolikalt puhastama, aspireerima ja kuivatama
vahetult enne luutsemendi paigaldamist.

Sobimatus

Luutsemendile ei tohi lisada vesilahuseid (naiteks antibioo-
tikume sisaldavaid lahuseid), sest need halvendavad marki-
misvaarselt tsemendi futsikalisi ja mehaanilisi omadusi.

Vajaminev kogus

Pérast luutsemendi pulbri segamist monomeeri vedelikuga
saadakse kiiresti kdvastuv plastiline mass, mis paigalda-
takse kinnitamise ja/vdi taitmise eesmargil luudonsustesse.
PALACOS®MV+G luutsement on varvitud roheliseks, et see
oleks operatsioonivaljas paremini néhtav.

Annuse ettevalmistamiseks segatakse kogu tsemendikoti
sisu ampullis oleva monomeeri vedelikuga. Vajaminev luut-
semendi massi kogus soltub konkreetsest kirurgilisest prot-
seduurist ning kasutatavast tehnikast.

Enne operatsiooni alustamist peab kaeparast olema vahe-
malt tiks PALACOS® MV+G luutsemendi lisadoos.

Valmistamine

Ettevalmistamine

Enne mittesteriilse alumiiniumfooliumist kaitsekoti avamist
(vt tlal) lukake koti sisu (1 polietileenist ja paberist kott)
allapoole kotti raputades voi sellele vajutades, et tagada
sisemise koti mittekahjustumine vélimise koti lahtildika-
misel.

Poltetileenist ja paberist koti ja ampulli vdib avada vaid
steriilsetes tingimustes. Selleks on steriilsed komponendid
(sisemine polletileenist ja paberist kott ja klaasampull)
tarnimisel steriilsed.

Avamine steriilsetes tingimustes

Koti tilemise osa avamistiivad aitavad
polietiileenfooliumi paberi kiiljest lahti
saada.

Hoidke paberi/poltietiileenfooliumi kiilge
poidla, nimetissdrme ja keskmise sdrme
vahel, et avamistiibadest haarata nii palju
kui voimalik.

Kasutage polietiileenfooliumi ja paberi haaramiseks kogu
poidla pinda, et kumbki pool tihtlaselt eemaldada.

Avage valimine poluetileenist ja paberist kott steriilsetes
tingimustes, et sisemine polietileenist ja paberist kott
jaéks eemaldamisel steriilseks. Avage blisterpakk steriil-
setes tingimustes, et klaasampull ja&ks eemaldamisel
steriilseks.

Enne sisemise polietiileenist ja paberist koti avamist likake
koti sisu allapoole kotti raputades vdi sellele vajutades, et
tagada pulbri kotti allesja@mine koti lahtildikamisel tlaser-
vast. Klaasampulli avamise lihtsustamiseks on sellel
ampulli Glaosaks tileminekukohas olemas eelnevalt teki-
tatud murdumiskoht.

Et valtida tsemendi saastumist klaasikildudega, arge avage
ampulli segamisseadme kohal.

Avamise lihtsustamiseks on 10 ml ja 20 ml ampulliga
kaasas murdmisseade (toru). Sellisel juhul hoidke kinni
murdmisseadmest ja mitte ampulli peaosast ning murdke
ampulli peaosa dra. Kui ampulli peaosa on dra murtud, jaab
see toru sisse.

Komponentide segamine

Vedelik on soovitatav kdigepealt vélja mdota ning seejarel
lisada pulber. Kui jarjekorda muuta, vdivad pinnal kohe
algava poltimerisatsiooni tottu tekkida pulbriklimbid.
M&lema osise ehk pulbri ja monomeeri suhteline vahekord
on tapselt sobitatud. Seetdttu tuleb kotike ja ampull opti-
maalse segu saamiseks taielikult tiihjendada.

Osiseid voib segada kas vaakumsegamissiisteemiga voi
kasitsi.

PALACOS®MV+G-i segamis-, oote-, t36- ja kdvastumisajad
on naidatud kasutusjuhendi I6pus olevatel graafikutel.
Pange téhele, et need ajad on esitatud vaid suuniseks, sest
t00- ja kdvastusaeg soltuvad temperatuurist, segamisest ja
niiskusest, seega on olulised otsesed (imbritsevad tempera-
tuurid, naiteks luutsemendi pulbri, segamissiisteemi, aluse
ja kate temperatuur. Korge temperatuur lihendab oote-,
t60- ja kdvastusaegu.

Valmistamine vaakumiga segamissiisteemiga

Vaiksema 6huruumide arvuga luutsemendi saamiseks sega-
takse vedelik ja pulber kokku vaakumis. Selleks peab kasu-
tama 6hukindlat segamissiisteemi, millega tagatakse kiillal-
dase vaakumi kiire teke segamisndus (absoluutne rohk
ligikaudu 200 mbar).



Segamisndusse panemine ja segamine peab toimuma
steriilsetes tingimustes. Segamisaeg on 30 sekundit, valja-
arvatud juhul, kui on soovitatud teisiti. PALACOS® MV+G
luutsemendi algne viskoossus on kdrge viskoossusega luut-
semendiga vorreldes veidi madalam. Segamistehnika tksik-
asju vaadake kasutatava segamissiisteemi kasutusjuhendist.
Alati segage kogu koti sisu kogu monomeeri vedeliku
ampulli sisuga.

Segu valmistamine kasitsi

Luutsemendi komponendid tuleb segamisndusse panna
alles vahetult enne segamist. Segamisndusse panemine ja
segamine peab toimuma steriilsetes tingimustes. Sega-
misaeg on 30 sekundit. Selle aja jooksul segatakse kaks
komponenti Gihtlaselt segades. Alati segage kogu koti sisu
kogu monomeeri vedeliku ampulli sisuga.

Luutsemendi kasutamine

Luutsemendi voib peale kanda nii pea, kui tainasarnane
luutsement enam kinnaste kiilge kinni ei jaa. Aplikatsiooni-
kestus soltub materjali ja ruumi temperatuurist. Endopro-
teesi kiillaldase fiksatsiooni tagamiseks peab luutsendi
paigaldama ning fikseerima téotamiseks ettenahtud aja
jooksul kuni luutsement on taielikult kdvastunud. Eemal-
dage liigne luutsement, kuni see on veel pehme.

Koljuvdlvi taastamine

Kolju suurte defektide raviks kaetakse parast luudefekti
hoolikat ettevalmistamist esmalt kdvakelme niiske puuvil-
laga vdi tselluloosiga. Lisakaitseks pannakse selle peale
ohuke kile vai alumiiniumfoolium. Kokku segatud taignatao-
line pasta pannakse ettevalmistatud luudefektile ja vormi-
takse luu servade ldhedalt soovitud paksuseks (4-5 mm).
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Kdvenemise ajal tuleb kohta niisutada tavalise soolalahu-
sega, et hajutada polimeriseerimisel tekkivat kuumenemist.
Kui rekonstruktsioon on praktiliselt kdvastunud, siis see
eemaldatakse, korrigeeritakse servadest ja perforeeritakse,
et epiduraalruumi vedelik saaks valja voolata ning sidekude
kasvada. Parast puuvilla / tselluloosi ja kile eemaldamist
fikseeritakse protees mitteimenduva dmblusmaterjaliga
kolmes vdi neljas kohas oma kohale.

Sailitamine
Mitte sailitada tle 25°C (77 °F).

Séilivusaeg / steriilsus

Séilivusaeg on trukitud karbile, alumiiniumfooliumist kait-
sekotile ja sisemisele kotile. Arge kasutage PALACOS®MV+G
luutsementi parast naidatud kuupaeva moddumist. Blister-
pakil olev teave voib tootmisega seotud pdhjustel olla erinev.
Avatud voi kahjustunud alumiiniumkoti voi ampulliimbriste
sisu ei tohi resteriliseerida, vaid see tuleb &ra visata. Kui
luutsemendi pulber on muutunud kollaseks, siis arge kasu-
tage PALACOS® MV+G luutsementi. Luutsemendi pulber ja
pakend on steriliseeritud etiileenoksiidi gaasiga. Monomeeri
vedelik on steriliseeritud filtrimisega.

Utiliseerimine

Uksikud luutsemendi komponendid, kdvastunud tahke
materjal ja lisaks (puhastamata) pakkematerjal tuleb korval-
dada kohalike asutuste eeskirjade jargi. Korvaldage poli-
meeri komponendid volitatud jadtmehoidlas. Kdrvaldami-
seks tuleb vedelat komponenti hasti ventileeritud katte all
aurustada voi lasta inertsel materjalil seda absorbeerida,
misjarel peab komponenti transportima sobivas mahutis.



PALACOS®MV+G

Ominaisuudet

PALACOS®MV+G on nopeasti kovettuva, réntgensateita
lapaisematon poly(metyylimetakrylaatti)-pohjainen luuse-
mentti. Se sisaltda aminoglykosideihin kuuluvaa gentamy-
siinia, joka suojaa kovettunutta sementtia ja vieressa olevaa
kudosta gentamysiinille herkkien mikrobien aiheuttamilta
kontaminaatioilta.

PALACOS®MV+G sisaltaa zirkoniumdioksidia, joka on rént-
genkontrastiaine. PALACOS® MV+G on varjatty klorofyllilla
(E141), mika parantaa sen nakyvyytta leikkauksien yhtey-
dessa.

Luusementti valmistetaan juuri ennen kayttoa sekoittamalla
polymeerijauhekomponentti nesteméaiseen monomeerikom-
ponenttiin. Tama muodostaa taipuisan tahnan, joka
kovettuu muutamassa minuutissa.

Koostumus

Yksi PALACOS® MV+G-pakkaus sisaltaa yhden tai kaksi
pussia gentamysiinia sisaltavaa sementtijauhetta (polymee-
rijauhe) ja yhden tai kaksi keltaista lasiampullia (monomee-
rineste).

Sementtijauheen ainesosat:

Gentamysiini (gentamysiinisulfaattina), poly(metyyliak-
rylaatti, metyylimetakrylaatti), zirkoniumdioksidi, bentsoyy-
liperoksidi ja variaine E141.

Valmistusaineet

I T T

Gentamysiinipohja 0.28g 0.55g 0.83g
Sementtijauhe 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomeerineste 10ml 20ml 30ml

Monomeerinesteen ja sementtijauheen valinen massasuhde
on 30:70 massaprosenttia.

Monomeerinesteen valmistusaineet:

Metyylimetakrylaatti, N,N-dimetyyli-p-toluidiini, hydroki-
noni ja variaine E141.

Sementtijauhe on pakattu kolminkertaiseen pakkaukseen.
Epasteriili ulompi suojaava alumiinipussi sisaltaa polyetee-
nipaperipussin (aukirepaistava), jonka ulkopuoli on epaste-
riili ja sisépuoli steriili. Taman siséll& on viela toinen steriili
polyeteenipaperipussi, joka sisaltda sementtijauheen.
Ruskea lasiampulli, joka siséltaa steriilisuodatetun mono-
meerinesteen, on my6s pakattu steriilisti eteenioksidilla
steriloituun yksittaiseen kuplapakkaukseen.
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Sementtijauhe sisaltaa:

Poly(metyyliakrylaatti, metyylimetakrylaatti) 85%
Zirkoniumoksidi 12%
Bentsoyyliperoksidi 1%
Gentamysiinisulfaatti 2%
Monomeerineste sisaltaa:

Metyylimetakrylaatti 98%
N-dimetyyli-p-toluidiini 2%

Muut ainesosat:

Sementtijauheessa: Klorofylli VIII (variaine E141)
Monomeerinesteessa: Klorofylli VIII (vériaine E141)
Oljymaisessa liuoksessa, hydrokinoni

Kayttéindikaatio

Gentamysiinia siséaltavan PALACOS®MV+G -luusementin

kayttoaiheita ovat:

* koko- tai osaendoproteesien stabiili kiinnitys luuhun tai
luussa olevien epakohtien tayttaminen ja stabilointi
sisaisten kiinnitystoimenpiteiden tai endoproteettisten
uusintaleikkauksen yhteydessé;

* |uiden vikojen ensisijainen ja toissijainen plastinen
korjaaminen.

Kontraindikaatio

Gentamysiinia siséaltavaa PALACOS® MV+G -luusementtia ei

saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

* jos tiedetaan tai oletetaan, etta potilas on yliherkka luuse-
mentin valmistusaineille

* raskauden tai imetyksen aikana

® jos potilaalla on vakava munuaishairié

* jos luun kohdalla on gentamysiinille epaherkkien kantojen
aiheuttama aktiivinen tai epataydellisesti parantunut
infektio.

Kohderyhma

Koska PALACOS®MV+G -valmisteen kaytostéa lapsilla ja
nuorilla on vain vahan kokemusta, sen kayttoa ei suositella.
Jos muuta vaihtoehtoa ei ole kaytettéavissa esimerkiksi
kirurgisen trauman takia, hoitava kirurgi paattaa
PALACOS®MV+G -valmisteen kaytosta.

Kohdekayttajaryhma
Terveydenhuollon ammattilaiset kliinisessa tyossa.



Sivuvaikutukset

Yleisesti huomioitava

Harvinaisissa tapauksissa verenpaine saattaa laskea tilapai-
sesti proteesin paikan valmistelun jélkeen tai heti luuse-
mentin ja endoproteesin implantaation jélkeen.
Yksittaisissa tapauksissa saattaa esiintya vakavia kompli-
kaatioita, kuten esimerkiksi sydanpysahdys, anafylaktinen
sokki ja akillinen kuolema.

Keuhkoihin ja sydamiin liittyvien komplikaatioiden, kuten
keuhkoembolian ja sydanpysahdyksen valttamiseksi suosit-
telemme, ettd implantaatiokohta puhdistetaan lapikotaisin
isotoonisella liuoksella (pulssipesu) ennen luusementin
applikoimista. Jos potilaalle kehittyy keuhkoihin tai sydan-
ja verenkiertojarjestelmaan liittyvia ongelmia, veritilavuutta
pitaa tarkkailla ja sité pitaa mahdollisesti lisata.

Akuutti hengityksen vajaatoiminta saattaa vaatia anestesia-
toimenpiteita.

Poly(metyylimetakrylaatti)-pohjaisten luusementtien kaytén
aikana on liséksi havaittu seuraavia haittavaikutuksia:
Akuutin hengitysvajeen sattuessa pitaa ryhtya anestesiologi-
siin toimenpiteisiin.

Muita havaittuja haittavaikutuksia: heterotooppinen uudis-
luun muodostus, luusementtifragmenttien aiheuttama
osteolyysi, sydaninfarkti, lyhytaikaiset sydamen rytmihairiot,
aivohalvaus.

Gentamysiini
Koska luusementtiin on lisatty gentamysiinia
PALACOS®MV+G -luusementin kayton yhteydessa saattaa
esiintya myds antibiootille tyypillisia haittavaikutuksia:
e auditiivisten ja vestibulaaristen hermojen vaurioituminen
* munuaistoksisuus: Munuaisille aiheutuvista haittavaiku-
tuksista on raportoitu. Viitteitéd haittavaikutuksista ovat
olleet solut tai proteiinit virtsassa, seerumin kreatiniiniar-
vojen nousu tai oliguria. N&ita haittavaikutuksia esiintyy
useammin potilailla, joilla on aiemmin todettu munuaisen
vajaatoimintaa. Gentamysiinin kliinisten annosten anta-
minen on satunnaisissa tapauksissa johtanut Fanconin
oireyhtymén tai Bartterin kaltaisen oireyhtymén esiintymi-
seen;
hermo-lihasliitoksen salpaus / neurotoksisuus: Kahdek-
sannen aivohermon kuulo- ja tasapainoalueille aiheutu-
vista haittavaikutuksista on raportoitu, ensisijassa
munuaisen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Oireita
ovat huimaus / huimauksen tunne, tinnitus, korvien
humina ja kuulonmenetys, jotka voivat muiden aminogly-
kosidien vaikutusten tapaan olla korjautumattomia. Muita
toksisuuden riskia lisaavia tekijoita ovat mm. nestevajaus
ja aiempi altistuminen ototoksisille laékkeille;
* harvinaisissa tapauksissa parestesia, tetania ja lihasheik-
kous;
* harvinaisissa tapauksissa allergiset reaktiot (eksanteema,
urtikaria, anafylaktiset reaktiot).

Kaikkien aminoglykosidien tapaan myds gentamysiini voi
mahdollisesti olla nefro- ja/tai ototoksinen. Useimmissa
tapauksissa gentamysiinin aiheuttama kuulovaurio on
korjautumaton ja munuaisvaurio korjautuva.

Muita raportoituja ja mahdollisesti gentamysiiniin liittyvia
haittavaikutuksia ovat mm.: hengityskatkokset, letargia,
sekavuus, masennus, nakohairiot, ruokahalun véhene-
minen, painon lasku seka hypotensio ja hypertensio; liséksi
ihottuma, kutina, urtikaria, yleinen polttava tunne, kurkun
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turvotus, anafylaktoidiset reaktiot, kuume, paansarky,
pahoinvointi, oksentelu, syljenerityksen lisdantyminen ja
stomatiitti; purppura, pseudotumor cerebri -oireyhtyma,
akuutti orgaaninen aivo-oireyhtymé, keuhkofibroosi,
alopekia, nivelkipu, ohimeneva suurimaksaisuus ja suuri-
pernaisuus.

PALACOS®MV+G -luusementin kaytto johtaa korkeaan
bakterisidiseen, mutta paikallisesti rajoittuneeseen genta-
mysiinipitoisuuteen. Siten myds edelld mainittujen haitta-
vaikutusten ilmeneminen on erittain epatodennékoista.
Gentamysiinin kaytdssa on noudatettava asianmukaista
harkintaa, ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla poti-
lailla on valvottava gentamysiinin seerumitasoa erityisesti
silloin, kun potilaat saavat samanaikaisesti parenteraalisia
aminoglykosideja tai lihasrelaksantteja siséltavaa hoitoa.
Tama koskee myds potilaita, joilla on aiemmin todettuja
neuromuskulaarisia sairauksia (esim. Myasthenia gravis,
Parkinsonin tauti).

Allergisia reaktioita voi ilmeta annoksesta riippumatta.

Interaktiot

Gentamysiini

Lihasrelaksanttien ja eetterin antaminen voi tehostaa genta-
mysiinin neuromuskulaarisesti salpaavia vaikutuksia. Hyvin
alhaisen seerumitason vuoksi se on kuitenkin suhteellisen
epatodennékoista erityisesti potilailla, joilla on terveet
munuaiset. Yhteisvaikutusten todennakoisyys kasvaa
suhteessa gentamysiinin seerumitasoon erityisesti potilailla,
joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Gentamysiinin yhteisvaikutuksia on raportoitu esiintyvén
seuraavien laakeryhmien kanssa:

Neurotoksisten ja/tai nefrotoksisten |adkevalmisteiden
samanaikainen tai perakkainen kayttd, mukaan lukien muut
aminoglykosidit, polymyksiini B, kolistiini, sisplatiini,
siklosporiinit, foskarneetti, vankomysiini, amfoterisiini B,
klindamysiini ja kefalosporiinit.

Tehokkaat diureetit: Etakryynihappo, furosemidi tai muut
tehokkaat diureetit, jotka saattavat itsessaan aiheuttaa
ototoksisuutta tai tehostaa aminoglykosidien toksisuutta
muuttamalla antibioottien pitoisuutta seerumissa ja kudok-
sessa.

Lihasrelaksantit: Erityisesti sukkinyylikoliini ja tubokurariini,
dekametoni, halogenoitua hiilivetya sisaltavat inhalaatioa-
nesteetit tai opioidit analgeetit. Gentamysiini saattaa
aiheuttaa yhteisvaikutuksia naiden laakkeiden kanssa ja
aiheuttaa luustolihasheikkoutta ja hengityskatkoksia
(apneaa). Naiden laakkeiden ja gentamysiinin antamista
samanaikaisesti leikkauksen aikana tai leikkauksen jélkeen
tulee tarkkailla huolellisesti erityisesti silloin, jos leik-
kauksen jalkeen on hermo-lihassalpauksen epatéydellisen
kumoutumisen mahdollisuus. Liséksi voi ilmeta komplikaati-
oita, jotka ovat mahdollisia kaikkien kirurgisten toimenpi-
teiden yhteydessa.

Varotoimenpiteet

Ohjeita kayttavalle henkildkunnalle

Kayttajan pitaa tutustua hyvin PALACOS® MV+G:n ominai-
suuksiin, kasittelyyn ja kayttétapaan ennen tuotteen kayton
aloittamista. Suosittelemme, etté kéyttaja harjoittelee
PALACOS®MV+G:n sekoittamista, késittelya ja kayttamista
hyvin ennen ensimmaisté kayttokertaa. Tuotteeseen pitaa
perehtyé tarkasti, vaikka sementin kéytossa kaytettaisiin
sekoitusjarjestelmia ja ruiskuja.




Monomeerineste on erittéin haihtuvaa ja tulenarkaa. Séahko-
kauterisointilaitteiden kéytosta johtuvaa monomeeri-
kaasujen syttymista on raportoitu vastikaan implantoitujen
luusementtien |&heisilla leikkausalueilla. Monomeeri on
lisaksi voimakas lipidien liuottaja, eika sitd saa paastaa
suoraan kosketukseen vartalon kanssa.

Monomeerin tai PALACOS® MV+G-sementin kasittelyn
yhteydessa téaytyy kayttaa sellaisia kasineita, jotka suojaavat
ihoa monomeerimetyylimetakrylaatin paasylta ihon Iapi.
PVP:stéa (kolmikerrospolyeteeni, etyylivinyyli-alkoholi-kopo-
lymeeri, polyeteeni) valmistetut ja Viton®-/butyylikésineet
ovat osoittautuneet hyviksi suojakéasineiksi. Turvallisuus-
syista suosittelemme kaksien kasineiden kayttamista pé
lekkain, esim. polyeteenista valmistettuja leikkauskésineité
tavallisten lateksista valmistettujen leikkauskasineiden
paalla.

Pelkkien lateksista tai polystyreeni-butadieenista valmistet-
tujen kasineiden kayttaminen ei riita. Pyyda jalleenmyyjalta
lisatietoja siita, mitka kasineet soveltuvat kayttotarkoituk-
seen.

Monomeerihoyryt voivat drsyttaa hengitysteita ja silmia ja ne
saattavat vahingoittaa maksaa. Kosketus monomeeriin on
aiheuttanut myds ihodrsytysta.

Pehmeiden piilolinssien valmistajat suosittelevat linssien
poistamista jos tilassa on lasna vaarallisia tai arsyttavia
héyryjéa. Koska pehmeat piilolinssit l&péisevét nesteité ja
kaasuja, niita ei saa kayttaa leikkaussalissa, mikéali sielld
kaytetaan metyylimetakrylaattia.

Kéytté potilaalla

Luusementin kéyton aikana ja valittémasti sen jalkeen pitaa
seurata tarkasti verenpainetta, pulssia ja hengitysta. Kaikki
naissa elintoiminnoissa havaitut merkittavat muutokset
pitaa poistaa valittomasti tarvittavien toimenpiteiden avulla.
PALACOS®MV+G:ta kaytettaessa valmisteltu luu pitaa
tarkistaa, aspiroida ja kuivata huolellisesti juuri ennen
luusementin asettamista.

Yhteensopimattomuus

Luusementtiin ei saa lisata vesiliuoksia (liuoksia, jotka
sisaltavat antibiootteja), koska ne heikentavat merkittavasti
sementin fyysisia ja mekaanisia ominaisuuksia.

Tarvittava maara

Kun sementtijauhe on sekoitettu monomeerinesteeseen, se
muodostaa nopeasti kovettuvan taipuisan tahnan, jota laite-
taan luiden onkaloihin ankkurointi- ja/tai tayttotarkoituksia
varten. PALACOS®MV+G on vérjatty vihreaksi, jotta
sementti erottuisi hyvin leikattavalta alueelta.

Yksi annos valmistetaan sekoittamalla sementtijauhepussin
koko siséltd kaikkeen ampullissa olevaan monomerinestee-
seen. Tarvittavan sementtitahnan maara riippuu suoritetta-
vasta leikkauksesta ja kaytettavasta tekniikasta.

Ennen operaation aloittamista kaytettéavissa pitaa olla vahin-
taan yksi ylimaarainen PALACOS® MV+G-annos.

Esivalmistelut

Esivalmistelut:

Ennen kuin avaat ei-steriilin, suojaavan alumiinipussin,
siirré pussin sisalto alas (1 polyeteeni-paperipussi) ravista-
malla tai taputtelemalla sité. Nain varmistat, etté pussin
yléosassa oleva sisélto ei vahingoitu, kun pussi avataan.
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Polyeteeni-paperipussi ja ampulli pitéda avata steriileisséa
olosuhteissa. Taman vuoksi steriilit komponentit (sisempi
PE-paperipussi ja lasiampulli) toimitetaan steriileina.

Avaaminen steriileissé olosuhteissa:

Pussin ylaosan avauslapat auttavat
PE-kalvon irrottamisessa paperista.
Jotta saat mahdollisimman hyvéan otteen
avauslapistd, paperin/PE-kalvopuolen
tulee olla peukalon, etusormen ja keski-
sormen valissa.

Kayta koko peukalon pintaa PE-kalvo-
ja paperipuoleen tarttumiseen ja irrota jokainen alue
tasaisesti.

Avaa ulompi PE-paperipussi siihen merkitysta kohdasta
steriileisséa olosuhteissa niin, etta sisempi PE-paperipussi
pysyy steriiling, kun ulompi pussi poistetaan. Avaa myds
kuplapakkaus siihen merkitysta kohdassa steriileissa
olosuhteissa niin, etta lasiampulli pysyy steriilina, kun
kuplapakkaus poistetaan.

Ennen kuin avaat sisemman PE-paperipussin, siirra pussin
sisalto alas ravistamalla tai taputtelemalla sité. N&in
varmistat, ettd jauhetta ei havia, kun pussi avataan. Lasiam-
pullin avaamisen helpottamiseksi ampullin paahan on
merkitty katkaisukohta.

Ala avaa ampullia sekoitusjarjestelman ylapuolella valttaak-
sesi lasinpalasten joutumista sementin sekaan.

10 ml:n ja 20 ml:n ampulleissa on ampullin kaulan
katkaisua helpottava putki. Jos kaytdssa on tallainen ampulli,
pidéa kiinni putkesta, ja napsauta ampullin paa irti. Kun
ampullin paa on napsahtanut irti, se jaa putken sisaan.

Komponenttien sekoittaminen:

Suosittelemme ensin kaatamaan nesteen ja sitten liséa-
maan jauheen. Jos tata jarjestysta ei noudateta, seokseen
voi todennédkdisemmin muodostua jauhekuplia pinnalla heti
kaynnistyvan polymerisoitumisen seurauksena. Komponent-
tien eli jauheen ja monomeerin suhde on tarkasti maaritetty
sopivaksi. Annospussi ja ampulli on sen vuoksi tyhjennet-
tava kokonaan, jotta seoksen koostumus on ihanteellinen.
Komponentit voidaan sekoittaa tyhjiosekoittimella tai kasin.
PALACOS®MV+G:n sekoitusaika, odotusaika, tydstoaika ja
kuivumisaika on merkitty kayttdohjeen lopussa oleviin
kaavioihin. Huomaa, etta ajat ovat vain ohjeellisia. Tyosto-
aika ja kuivumisaika riippuvat lampétilasta, sekoittamisesta
ja kosteudesta, joten sementtijauheen, sekoitusjarjes-
telman, tydpdydan ja kéasien lampdotilat ovat tarkeita. Korkea
lampotila nopeuttaa odotus-, tydsto- ja kuivumisaikaa.

Valmistaminen tyhjiosekoittimella

Neste ja jauhe sekoitetaan tyhjiossa, jotta luusementtiin
paasisi mahdollisimman vahan ilmaa. Tahan tarkoitukseen
pitaa kayttaa ilmatiivista sekoitinta, jonka avulla varmiste-
taan, etta sekoittimeen kehittyy nopeasti riittava tyhjio
(absoluuttinen paine n. 200 mbar)

Tee taytto- ja sekoitustoimenpiteet steriileissa olosuhteissa.
Sekoitusaika on 30 sekuntia, ellei toisin suositella.
PALACOS®MV+G:n alkuviskositeetti on hieman pienempi
kuin korkean viskositeetin sementilla. Katso tarkempia
tietoja sekoitustekniikasta kaytettavan sekoituslaitteen kayt-
toohjeista. Sekoita aina pussin koko sisalté monomeerines-
teampullin koko sisaltoon.



1 sekoit lla kdsin

Sementtikomponentit saa laittaa sekoitusastiaan vasta juuri
ennen sekoittamisen aloittamista. Tee taytto- ja sekoitustoi-
menpiteet steriileissé olosuhteissa — sekoitusaika on 30
sekuntia. Taméan ajan kuluessa komponentit sekoittuvat
toisiinsa, kun sekoitat niita tasaisesti. Sekoita aina pussin
koko sisalté monomeerinesteampullin koko siséltéén.

Luusementin kédyttaminen

Luusementin voi applikoida, kun taikinamainen luusementti
ei enda tartu kasineisiin. Kéayttoaika riippuu materiaalin ja
huoneen |ampétilasta. Varmista kunnollinen kiinnittyminen
asettamalla proteesi paikalleen ja pitamalla sita paikallaan
ty6stoon sallitun aikakehyksen ajan, kunnes luusementti on
kovettunut taysin. Poista kaikki ylimaarainen sementti kun
se on vield pehmeda.

Kallon rekonstruktio

Kun kasitellaan suuria kallon vikoja, luiden vélinen aukko
pitaa ensin valmistella hyvin, mink& jélkeen kova aivokalvo
peitetaan kostealla puuvillavanulla tai selluloosalla. Sen
paalle laitetaan lisasuojaksi ohut muovi- tai alumiinikalvo.
Sekoitettu tahna asetetaan esikasiteltyyn luiden valiseen
aukkoon ja se muovataan luiden reunoilla tarvittavaan 4-5
mm:n paksuuteen. Kun tahna kovettuu, kastele sita
normaalilla suolaliuoksella hajottaaksesi polymerisaation
aiheuttaman lammon. Kun rekonstruktio on lahes kovet-
tunut, se poistetaan, sen reunat korjataan ja siihen tehdaan
reikia, joiden kautta epiduraalineste paasee valumaan pois
ja yhdistava kudos paasee kasvamaan. Kun puuvillavanu/
selluloosa ja muovikalvo on poistettu, proteesi kiinnitetédan
paikalleen kolmesta tai neljasta kohdasta absorboitumatto-
milla tikeilla.
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Sailytys
Sailyté alle 25°C (77 °F).

Varastointiaika/steriilisyys

Varastointiaika on painettu kartonkikoteloon, suojaavaan
alumiinipussiin ja sisempaan pussiin. Al4 kayta
PALACOS®MV+G:ta, jos paivamaara on umpeutunut.
Kuplapakkauksessa olevat tiedot saattavat olla erilaiset
tuotannollisista syista.

Jo kertaalleen avatun tai vahingoittuneen alumiinipussin tai
ampullipakkauksen siséltda ei saa steriloida eiké kayttaa
uudelleen. Jos sementtijauhe on muuttunut keltaiseksi, ala
kayta PALACOS® MV+G:ta. Sementtijauhe ja pakkaukset on
steriloitu eteenioksidilla. Monomeerineste on steriloitu
suodattamalla.

Havittaminen

Luusementin yksittaiset osat, kovettunut luusementti ja
(puhdistamaton) pakkausmateriaali on havitettava paikal-
listen viranomaismaaraysten mukaisesti. Polymeeriosa on
havitettava valtuutetussa jatteenkasittelylaitoksessa.
Nesteosa on haihdutettava hyvin tuuletetun kuvun alla tai
imeytettava reagoimattomaan materiaaliin ja siirrettava
sopivaan s&ilioén havittamista varten.



PALACOS®MV+G

Propriétés

PALACOS®MV+G est un ciment chirurgical a durcissement
rapide, radio-opaque a base de polyméthacrylate de
méthyle. Il contient un antibiotique aminoglycoside, la
gentamicine, destiné a protéger le ciment durci et les tissus
avoisinants d’une contamination par des germes sensibles a
la gentamicine.

L'agent de contraste radiographique de PALACOS® MV+G
est le dioxyde de zirconium. Afin d’améliorer la visibilité au
niveau du champ chirurgical, PALACOS® MV+G a été coloré
avec de la chlorophylle (E 141).

Le ciment chirurgical est préparé directement avant I'utili-
sation en mélangeant les deux composants, la poudre
polymere et le liquide monomére, qui forment une pate
malléable durcissant en quelques minutes.

Composition

Un paquet unitaire de PALACOS®MV+G contient un ou deux
sachet(s) de poudre de ciment contenant de la gentamicine
(poudre polymere) et une ou deux ampoule(s) en verre
ambré (liquide monomére).

Composants de la poudre de ciment :

Gentamicine (sous forme de sulfate de gentamicine), poly-
méthacrylate de méthyle, dioxyde de zirconium, peroxyde
de benzoyle et colorant E 141.

Ingredients

[ Taitedupaquet |20 | a0 ] e0

Base gentamicine 0.28¢g 0.55g 0.83g
Poudre de ciment 22.4g 44.9g 67.4g
Liquide monomére 10ml 20ml 30ml

Le rapport de masse du liquide monomeére a la poudre de
ciment est de 30 a 70 pour cent en masse.

Ingrédients du liquide monomere :

Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyl-p-toluidine, hydro-
quinone et colorant E 141.

La poudre de ciment est conditionnée dans un triple embal-
lage. Le sachet de protection en aluminium extérieur, non
stérile, contient un sachet en papier polyéthyléne (pelable),
stérile & I'intérieur uniquement. A I'intérieur de celui-ci, un
autre sachet en papier polyéthyléne stérile contient la
poudre de ciment.

L'ampoule en verre brun contenant le liquide monomére
stérilisé par filtration est également emballée de maniere

léne.
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La poudre de ciment contient :
Polyacrylate de méthyle (polyméthacrylate de

méthyle) e
Dioxyde de zirconium 12%
Peroxyde de benzoyle 1%
Sulfate de gentamicine 2%
Le liquide monomere contient :

Méthacrylate de méthyle 98 %
N,N-diméthyle-p-toluidine 2%

Autres composants :

Dans la poudre de ciment : Chlorophylle VIII (colorant E141)
Dans le liquide monomeére : Chlorophylle VIII (colorant E141)
en solution huileuse, hydroquinone

Indications

L'utilisation de PALACOS®MV+G avec gentamicine est

indiquée pour

e |'ancrage stable des endoprothéses partielles ou totales
dans I'os ou le remplissage et la stabilisation des Iésions
osseuses dans les traitements par ostéosynthese ou les
interventions de reprise endoprothétiques ;

e lareconstruction plastique primaire et secondaire des
pertes de substance osseuse.

Contre-indications

PALACOS®MV+G avec gentamicine ne doit pas étre utilisé
dans les cas suivants :

si le patient présente une hypersensibilité connue ou
supposée aux ingrédients du ciment chirurgical

au cours de la grossesse ou de I'allaitement

en cas d’insuffisance rénale sérieuse

en présence d’une infection active ou insuffisamment
traitée du site osseux causée par des germes non
sensibles a la gentamicine.

Population cible

On possede peu de données sur I'utilisation de
PALACOS®MV+G chez les enfants et les adolescents, une
telle utilisation n’est donc pas recommandée.

En I'absence d’autre option, par exemple en cas de trauma-
tisme chirurgical actuel, c’est au chirurgien traitant de
décider d'utiliser PALACOS® MV+G.

Groupe cible d'utilisateurs
Professionnels de santé en milieu clinique.



Effets indésirables

Informations générales

Une chute de tension a rarement été constatée apres la
préparation du lit de prothese ou directement apreés I'im-
plantation des ciments osseux et de I’'endoprothese.

Dans des cas isolés, des complications graves peuvent se
produire, accompagnées, le cas échéant, d’un arrét cardiaque
ou méme d’un choc anaphylactique et d’'une mort subite.
Afin d’éviter des complications pulmonaires et cardiovascu-
laires (embolie pulmonaire et arrét cardiaque), il est recom-
mandé de bien irriguer le site d’implantation avec une solu-
tion isotonique (lavage pulsé) avant d’introduire le ciment
osseux. En cas d'événements pulmonaires ou cardiovascu-
laires, la surveillance et, le cas échéant, I'augmentation du
volume sanguin s’imposent.

En cas d’insuffisance respiratoire aigué, des mesures anes-
thésiologiques doivent étre prises.

Les effets secondaires suivants ont été observés lors de
I'utilisation de ciments osseux a base de polyméthacrylate
de méthyle : thrombophlébite, hémorragie, bursite trochan-
térienne. D'autres effets secondaires observés sont :

Autres effets secondaires observés : formation hétéroto-
pique d’os nouveau, ostéolyse en raison de fragments de
ciment osseux, infarctus du myocarde, bréve arythmie
cardiaque, accident vasculaire cérébral (AVC).

Gentamicine
L'addition de la gentamicine dans PALACOS®MV+G peut
entrainer les effets secondaires typiques dus aux antibio-
tiques :
e Troubles du nerf auditif et du nerf vestibulaire ;
¢ Néphrotoxicité : Des effets secondaires sur les reins ont
été rapportés, se manifestant par la présence de cellules
ou de protéines dans les urines, par I'augmentation de la
créatinine sérique ou encore par une oligurie. Ces effets
secondaires sont plus fréquents chez les patients dont
I'anamnese a révélé une insuffisance rénale. L'adminis-
tration de doses cliniques de gentamicine peut parfois
induire un syndrome de Fanconi ou de type Bartter.
Blocage neuromusculaire/neurotoxicité : Des effets secon-
daires graves sur les branches vestibulaires et auditives
de la huitieme paire cranienne (nerf auditif ou vestibu-
lo-cochléaire) ont été décrits, notamment chez des insuf-
fisants rénaux. Les symptdmes incluent des étourdisse-
ments/vertiges, des acouphénes, des bourdonnements ou
des pertes de I'audition qui, comme avec les autres
aminoglycosides, peuvent s'avérer irréversibles. La déshy-
dratation et I'exposition préalable a d'autres substances
ototoxiques constituent des facteurs susceptibles d’ac-
croitre le risque de toxicité.
e Dans de rares cas, paresthésie, tétanie et myasthénie
e Rarement : réactions allergiques (exantheme, urticaire,
réactions anaphylactiques)

Comme tous les aminoglycosides, la gentamicine est poten-
tiellement néphrotoxique et/ou ototoxique. Dans la plupart
des cas, les Iésions auditives causées par la gentamicine
sont irréversibles, a I'opposé des Iésions rénales qui peuvent
se résorber.

Les autres effets secondaires probablement liés a la genta-
micine incluent : dépression respiratoire, léthargie, confu-
sion, dépression, troubles visuels, diminution de I'appétit,
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perte de poids, hypotension, hypertension ; éruptions cuta-
nées, démangeaisons, urticaire, sensations de brilure géné-
ralisées, cedeme laryngé, réactions anaphylactiques, fievre,
céphalées, nausées, vomissements, hypersalivation, stoma-
tite ; purpura, syndrome d’hypertension intracranienne
bénigne, syndrome cérébral organique aigu, fibrose pulmo-
naire, alopécie, arthralgies, hépatomégalie transitoire et
splénomégalie.

L'utilisation de PALACOS®MV+G entraine une concentration
bactéricide élevée, mais localisée de gentamicine. Par
conséquent, I"apparition des effets secondaires mentionnés
ci-dessus est extrémement improbable. Il faut faire preuve
de prudence dans I'utilisation de gentamicine, et chez les
insuffisants rénaux, les taux sériques de gentamicine doit
étre surveillés, en particulier lorsqu’ils regoivent en conco-
mitance des aminoglycosides ou des myorelaxants a admi-
nistration parentérale. Cela s’applique également aux
patients présentant des antécédents neuromusculaires (par
ex. myasthénie grave ou maladie de Parkinson).

Des réactions allergiques peuvent survenir, indépendam-
ment de la dose.

Interactions

Gentamicine

L'administration de myorelaxants et d'éther peut potentia-
liser les propriétés de blocage neuromusculaire de la genta-
micine. Cependant, en raison des trés faibles concentrations
sériques, la probabilité de telles interactions est faible, en
particulier chez les patients sans pathologie rénale. La
probabilité des interactions augmente avec le taux sérique
de gentamicine, en particulier chez les patients présentant
une insuffisance rénale.

Des interactions de la gentamicine avec les classes pharma-
ceutiques suivantes ont été décrites :

Utilisation concomitante ou consécutive de médicaments
neurotoxiques et/ou néphrotoxiques, y compris d'autres
aminoglycosides, la polymyxine B, la colistine, le cisplatine,
les ciclosporines, le foscarnet, la vancomycine, I'amphotéri-
cine B, la clindamycine et les céphalosporines.

Puissants diurétiques : acide étacrynique, furosémide et
autres diurétiques puissants pouvant engendrer une ototoxi-
cité ou accroitre la toxicité de I'aminoglycoside en modifiant le
taux d'efficacité des antibiotiques dans le sérum et les tissus.
Myorelaxants : en particulier la succinylcholine et la tubocu-
rarine, le décaméthonium, les anesthésiques par inhalation
contenant des hydrocarbures halogénés ou les analgésiques
opioides. Linteraction de la gentamicine avec ces subs-
tances peut induire une faiblesse des muscles squelettiques
et une dépression respiratoire (apnée). La prise concomi-
tante de ces produits et de la gentamicine au cours de I'in-
tervention chirurgicale ou de la période suivant I'opération
doit faire I'objet d'une surveillance attentive, en particulier
s'il existe un risque de bloc neuromusculaire avec rémission
incomplete en post-opératoire. De plus, on ne peut pas
exclure les complications pouvant étre entrainées par toute
intervention chirurgicale.

Précautions

Utilisation par I’équipe opératoire

Avant d’employer PALACOS® MV+G, I'utilisateur doit s'étre
bien informé sur ses propriétés, sa manipulation et son
application. Il est conseillé a I'utilisateur de s’exercer a



I'ensemble de la procédure de mélange, de manipulation
et d’introduction avant la premiére utilisation de
PALACOS®MV+G. Une connaissance approfondie est néces-
saire méme si des mélangeurs et des seringues sont utilisés
pour 'application du ciment.

Le monomere liquide est fortement volatile et inflammable.
Des cas d'ignition des vapeurs du monomeére causée par
I'utilisation de dispositifs d’électrocautérisation dans des
champs opératoires proches du ciment osseux fraichement
implanté ont été rapportés. Le monomeére est également un
puissant solvant lipidique et ne doit pas entrer en contact
direct avec le corps.

Des gants protégeant la peau contre toute pénétration du
monomeére méthacrylate de méthyle doivent étre portés lors
de la manipulation du monomere ou du ciment préparé
PALACOS®MV+G.

Les gants de protection tricouche PVP (polyéthylene,
copolymere alcool vinylique éthyléne, polyéthyléne) et les
gants Viton®/butyle offrent une bonne protection de longue
durée. Pour des raisons de sécurité, il est recommandé de
porter deux paires de gants, |'une sur I'autre, par exemple
des gants chirurgicaux en polyéthyléne sur une paire de
gants chirurgicaux standards en latex.

L'utilisation de gants en latex ou polystyréne-butadiéne
seuls ne convient pas. Veuillez demander a votre fournisseur
quels gants peuvent convenir pour cette utilisation.

Les vapeurs de monomere peuvent irriter les voies respira-
toires et les yeux et éventuellement entrainer une Iésion
hépatique. Des irritations de la peau dues au contact avec
le monomere ont été décrites.

Les fabricants de lentilles de contact souples conseillent
d’enlever les lentilles lorsqu’il y a dégagement de vapeurs
nocives ou irritantes. Les lentilles de contact souples étant
perméables aux liquides et aux gaz, elles ne doivent pas
étre portées dans une salle d’opération lorsque du métha-
crylate de méthyle est utilisé.

Utilisation sur le patient

La tension sanguine, le pouls et la respiration du patient
doivent étre soigneusement observés pendant et directe-
ment apres I'introduction du ciment chirurgical. Toute
modification significative des signes vitaux doit étre traitée
sans délai par les mesures adéquates.

Lors de I'utilisation de PALACOS®MV+G, I'os préparé doit
étre soigneusement nettoyé, aspiré et séché directement
avant de poser le ciment chirurgical.

Incompatibilités

Ne pas ajouter de solutions aqueuses (contenant des anti-
biotiques par exemple) au ciment chirurgical, celles-ci alté-
rant considérablement les propriétés physiques et méca-
niques du ciment.

Quantité nécessaire

Apres avoir mélangé la poudre de ciment avec le liquide
monomeére, I'on obtient une pate malléable & durcissement
rapide qui est introduite dans la cavité osseuse pour I'an-
crage et/ou le remplissage. PALACOS® MV+G est de couleur
verte, afin que le ciment soit clairement visible dans le
champ opératoire.

Préparer une dose en mélangeant tout le contenu du sachet
de poudre de ciment avec tout le liquide monomére contenu
dans I'ampoule. La quantité de pate de ciment requise
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dépend de I'intervention chirurgicale spécifique et de la
technique utilisée.

Prévoir au moins une dose supplémentaire de
PALACOS®MV+G avant de commencer |'opération.

Préparation

Préparation :

Avant d’ouvrir la housse de protection en aluminium (revé-
tement en aluminium non pur) non-stérile, faire descendre
le contenu (1 sachet en papier de polyéthylene) en secouant
ou en tapotant la housse, afin d’étre sdr de ne pas endom-
mager le contenu lorsque la partie supérieure du sachet sera
ouverte.

Le sachet en papier de polyéthylene et I'ampoule doivent
étre ouverts sous conditions stériles, c’est pourquoi les
composants stériles (sachet papier PE intérieur et ampoule
de verre) sont livrés a I’état stérile.

Ouverture sous conditions stériles :

Les languettes d’ouverture du sachet vous
aident a détacher le film PE du papier.
Pour bien saisir les languettes d’ouver-
ture, saisissez chaque coté papier/film PE
avec le pouce, I'index et le majeur.
Utilisez toute la surface du pouce pour
saisir les cotés film PE et papier et les
séparer de maniére uniforme.

Ouvrir le sachet papier PE extérieur au point indiqué sous
conditions stériles afin de préserver la stérilité du sachet
papier PE intérieur lorsque celui-ci est retiré. Ouvrir égale-
ment I'emballage thermoformé au point indiqué sous condi-
tions stériles afin de préserver la stérilité de I'ampoule de
verre lorsque celle-ci est retirée.

Avant d’ouvrir le sachet papier PE intérieur, faire descendre
le contenu en le secouant ou en le tapotant afin d'étre str
qu’aucune poudre ne soit perdue lorsque la partie supé-
rieure du sachet sera ouverte. Pour simplifier I'ouverture de
I'ampoule de verre, celle-ci est fournie avec un point de
cassure prédéterminé a la transition vers la téte de I'am-
poule.

Ne pas briser I"'ampoule au-dessus du systéme de mélange,
afin de ne pas introduire des débris de verre dans le ciment.
L'ampoule de 10 ml et 20 ml est fournie avec un dispositif
de cassure (tube) destiné a faciliter |'ouverture. Dans ce
cas, maintenir le dispositif de cassure apres y avoir inséré la
téte, et non la téte de I'ampoule, et briser la téte de I'am-
poule en faisant tourner le dispositif d’un mouvement sec.
La téte de I'ampoule reste dans le tube apres avoir été
brisée.

Mélange des composants :

Il est recommandé de doser d’abord le liquide puis d'y
ajouter la poudre. En cas d'inversion de cet ordre, le risque
de voir des poches de poudre se former est plus important
en raison de la polymérisation qui commence immédiate-
ment a la surface. Les deux composants, c’est-a-dire les
proportions relatives de poudre et de monomere, concordent
exactement. Le sachet et I'ampoule doivent donc étre vidés
dans leur totalité pour obtenir un mélange optimal.

Les composants peuvent &tre mélangés avec un malaxeur
sous vide ou a la main.



Les diagrammes & la fin du mode d’emploi indiquent le
temps de mélange, le temps d’attente, le temps de travail et
le temps de durcissement de PALACOS® MV+G. Veuillez
noter que ces temps sont donnés uniquement a titre de
conseil, le temps de travail et le temps de durcissement
dépendant de la température, du malaxage et du degré
d’humidité, la température ambiante directe, c’est-a-dire
celle de la poudre de ciment, du systéeme de mélange, de la
table et des mains, étant particulierement importante. Une
température élevée raccourcit les temps d’attente, de travail
et de durcissement.

Préparation avec un mélangeur sous vide

Le liquide et la poudre sont mélangés sous vide afin de
limiter le plus possible les inclusions d’air dans le ciment
chirurgical. Pour ce faire, utiliser un systéeme hermétique
assurant la création rapide d’un vide suffisant dans le réci-
pient de mélange (pression absolue environ 200 mbar). Le
remplissage et le mélange doivent avoir lieu sous conditions
stériles. Le temps de mélange est de 30 secondes, sauf
recommandation contraire. La viscosité initiale de
PALACOS®MV+G est |égérement réduite par rapport a un
ciment & haute viscosité. Veuillez vous référer aux instruc-
tions du mélangeur utilisé pour les détails de la technique
de mélange. Toujours mélanger tout le contenu d’un sachet
avec tout le contenu d’une ampoule de liquide monomere.

Préparation a la main

Les composants du ciment doivent étre versés dans le réci-
pient de mélange directement avant de procéder au
mélange. Le remplissage et le mélange doivent avoir lieu
sous conditions stériles. Le temps de mélange est de

30 secondes. Mélanger les deux composants en remuant
réguliérement. Toujours mélanger tout le contenu d’un
sachet avec tout le contenu entier de I'ampoule de liquide
monomére.

Utilisation du ciment chirurgical

Le ciment osseux peut étre appliqué dés que le ciment
pateux ne colle plus aux gants. Le temps d’application
dépend de la température du matériau et de la température
ambiante. Afin d’assurer une fixation adéquate, la prothese
doit étre introduite dans la plage de temps prévue pour le
travail et maintenue jusqu’a la prise compléte du ciment
chirurgical. Enlever le ciment excédentaire pendant qu’il
est encore souple.
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Reconstruction de la vodte cranienne

Pour le comblement d’une perte de substance osseuse
majeure du crane, la dure-mére est d’abord recouverte
d’ouate ou de cellulose humidifiées apres une soigneuse
préparation de I'orifice osseux. En guise de protection
supplémentaire, poser ensuite une fine pellicule de matiére
plastique ou d’aluminium sur la premiére couche. Introduire
le mélange pateux dans I'orifice ainsi préparé et procéder
au moulage a I'épaisseur requise de 4—5 mm jusqu’aux
bords de I'os. Bien irriguer avec une solution physiologique
normale pendant le durcissement, afin d’évacuer la chaleur
causée par la polymérisation. Enlever la reconstruction lors-
qu’elle est pratiquement durcie, corriger les bords et percer
des perforations pour assurer I'écoulement du liquide
épidural et |a croissance future du tissu conjonctif. Apres
I’enlévement de I'ouate/cellulose et de la pellicule plas-
tique, mettre la prothese en place et fixer en 3 ou 4 points
par une suture non résorbable.

Conservation
Ne pas stocker a des températures supérieures
a25°C (77°F).

Conservation/stérilité

La date de péremption est imprimée sur I’emballage
primaire, la housse de protection en aluminium et le sachet
intérieur. Ne plus utiliser PALACOS®MV+G lorsque la date
de péremption est dépassée. L'information reprise sur I'em-
ballage thermoformé peut différer pour des raisons de
production.

Le contenu d’un sachet en aluminium et de I'emballage de
I"ampoule ouvert ou endommagé ne peut en aucun cas étre
re-stérilisé; par conséquent il doit étre éliminé. Ne pas
utiliser PALACOS® MV+G si la poudre de ciment a jauni. La
poudre de ciment et les emballages sont stérilisés par injec-
tion d’oxyde d’éthylene. Le liquide monomere a été stérilisé
par filtration.

Elimination

Les différents composants du ciment osseux, le ciment
osseux durci de méme que les matériaux d’emballage
(souillés) doivent étre éliminés en conformité avec les
dispositions réglementaires locales. Eliminer le composant
polymére aupres d’une installation agréée pour ce type de
déchets. Le composant liquide doit étre évaporé sous une
hotte bien ventilée ou absorbé par un matériau inerte et
transféré dans un conteneur approprié en vue de son élimi-
nation.



PALACOS®MV+G

Nota: Applicable au Canada!

Propriétés

PALACOS®MV+G est un ciment chirurgical a durcissement
rapide, radio-opaque a base de polyméthacrylate de
méthyle. Il contient un antibiotique aminoglycoside, la
gentamicine, destiné a protéger le ciment durci et les tissus
avoisinants d’une contamination par des germes sensibles a
la gentamicine.

L'agent de contraste radiographique de PALACOS® MV+G
est le dioxyde de zirconium. Afin d’améliorer la visibilité au
niveau du champ chirurgical, PALACOS® MV+G a été coloré
avec de la chlorophylle (E 141).

Le ciment chirurgical est préparé directement avant I'utili-
sation en mélangeant les deux composants, la poudre
polymere et le liquide monomére, qui forment une pate
malléable durcissant en quelques minutes.

Composition

Un paquet unitaire de PALACOS®MV+G contient un ou deux
sachet(s) de poudre de ciment contenant de la gentamicine
(poudre polymere) et une ou deux ampoule(s) en verre
ambré (liquide monomére).

Composants de la poudre de ciment :

Gentamicine (sous forme de sulfate de gentamicine), poly-
méthacrylate de méthyle, dioxyde de zirconium, peroxyde
de benzoyle et colorant E 141.

Ingredients

[ Taitedupaquet |20 | a0 ] e0

Base gentamicine 0.28¢g 0.55g 0.83g
Poudre de ciment 22.4g 44.9g 67.4g
Liquide monomére 10ml 20ml 30ml

Le rapport de masse du liquide monomeére a la poudre de
ciment est de 30 a 70 pour cent en masse.

Ingrédients du liquide monomere :

Méthacrylate de méthyle, N,N-diméthyl-p-toluidine, hydro-
quinone et colorant E 141.

La poudre de ciment est conditionnée dans un triple embal-
lage. Le sachet de protection en aluminium extérieur, non
stérile, contient un sachet en papier polyéthyléne (pelable),
stérile & I'intérieur uniquement. A I'intérieur de celui-ci, un
autre sachet en papier polyéthyléne stérile contient la
poudre de ciment.

L'ampoule en verre brun contenant le liquide monomére
stérilisé par filtration est également emballée de maniere

léne.

La poudre de ciment contient :
Polyacrylate de méthyle (polyméthacrylate de

méthyle) e
Dioxyde de zirconium 12%
Peroxyde de benzoyle 1%
Sulfate de gentamicine 2%
Le liquide monomere contient :

Méthacrylate de méthyle 98 %
N,N-diméthyle-p-toluidine 2%

Autres composants :

Dans la poudre de ciment : Chlorophylle VIII (colorant E141)
Dans le liquide monomeére : Chlorophylle VIII (colorant E141)
en solution huileuse, hydroquinone

Indications

L'utilisation de PALACOS®MV+G avec gentamicine est

indiquée pour

e |'ancrage stable des endoprothéses partielles ou totales
dans I'os ou le remplissage et la stabilisation des Iésions
osseuses dans les traitements par ostéosynthese ou les
interventions de reprise endoprothétiques ;

e |a couverture primaire et secondaire des déficits osseux
craniens.

Contre-indications

PALACOS®MV+G avec gentamicine ne doit pas étre utilisé
dans les cas suivants :

si le patient présente une hypersensibilité connue ou
supposée aux ingrédients du ciment chirurgical

au cours de la grossesse ou de I'allaitement

en cas d’insuffisance rénale sérieuse

en présence d’une infection active ou insuffisamment
traitée du site osseux causée par des germes non
sensibles a la gentamicine.

Population cible

On possede peu de données sur I'utilisation de
PALACOS®MV+G chez les enfants et les adolescents, une
telle utilisation n’est donc pas recommandée.

En I'absence d’autre option, par exemple en cas de trauma-
tisme chirurgical actuel, c’est au chirurgien traitant de
décider d'utiliser PALACOS® MV+G.

Groupe cible d'utilisateurs
Professionnels de santé en milieu clinique.



Effets indésirables

Informations générales

Une chute de tension a rarement été constatée apres la
préparation du lit de prothese ou directement apreés I'im-
plantation des ciments osseux et de I’'endoprothese.

Dans des cas isolés, des complications graves peuvent se
produire, accompagnées, le cas échéant, d’un arrét cardiaque
ou méme d’un choc anaphylactique et d’'une mort subite.
Afin d’éviter des complications pulmonaires et cardiovascu-
laires (embolie pulmonaire et arrét cardiaque), il est recom-
mandé de bien irriguer le site d’implantation avec une solu-
tion isotonique (lavage pulsé) avant d’introduire le ciment
osseux. En cas d'événements pulmonaires ou cardiovascu-
laires, la surveillance et, le cas échéant, I'augmentation du
volume sanguin s’imposent.

En cas d’insuffisance respiratoire aigué, des mesures anes-
thésiologiques doivent étre prises.

Les effets secondaires suivants ont été observés lors de
I'utilisation de ciments osseux a base de polyméthacrylate
de méthyle : thrombophlébite, hémorragie, bursite trochan-
térienne. D'autres effets secondaires observés sont :

Autres effets secondaires observés : formation hétéroto-
pique d’os nouveau, ostéolyse en raison de fragments de
ciment osseux, infarctus du myocarde, bréve arythmie
cardiaque, accident vasculaire cérébral (AVC).

Gentamicine
L'addition de la gentamicine dans PALACOS®MV+G peut
entrainer les effets secondaires typiques dus aux antibio-
tiques :
e Troubles du nerf auditif et du nerf vestibulaire ;
¢ Néphrotoxicité : Des effets secondaires sur les reins ont
été rapportés, se manifestant par la présence de cellules
ou de protéines dans les urines, par I'augmentation de la
créatinine sérique ou encore par une oligurie. Ces effets
secondaires sont plus fréquents chez les patients dont
I'anamnese a révélé une insuffisance rénale. L'adminis-
tration de doses cliniques de gentamicine peut parfois
induire un syndrome de Fanconi ou de type Bartter.
Blocage neuromusculaire/neurotoxicité : Des effets secon-
daires graves sur les branches vestibulaires et auditives
de la huitieme paire cranienne (nerf auditif ou vestibu-
lo-cochléaire) ont été décrits, notamment chez des insuf-
fisants rénaux. Les symptdmes incluent des étourdisse-
ments/vertiges, des acouphénes, des bourdonnements ou
des pertes de I'audition qui, comme avec les autres
aminoglycosides, peuvent s'avérer irréversibles. La déshy-
dratation et I'exposition préalable a d'autres substances
ototoxiques constituent des facteurs susceptibles d’ac-
croitre le risque de toxicité.
e Dans de rares cas, paresthésie, tétanie et myasthénie
e Rarement : réactions allergiques (exantheme, urticaire,
réactions anaphylactiques)

Comme tous les aminoglycosides, la gentamicine est poten-
tiellement néphrotoxique et/ou ototoxique. Dans la plupart
des cas, les Iésions auditives causées par la gentamicine
sont irréversibles, a I'opposé des Iésions rénales qui peuvent
se résorber.

Les autres effets secondaires probablement liés a la genta-
micine incluent : dépression respiratoire, léthargie, confu-
sion, dépression, troubles visuels, diminution de I'appétit,
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perte de poids, hypotension, hypertension ; éruptions cuta-
nées, démangeaisons, urticaire, sensations de brilure géné-
ralisées, cedeme laryngé, réactions anaphylactiques, fievre,
céphalées, nausées, vomissements, hypersalivation, stoma-
tite ; purpura, syndrome d’hypertension intracranienne
bénigne, syndrome cérébral organique aigu, fibrose pulmo-
naire, alopécie, arthralgies, hépatomégalie transitoire et
splénomégalie.

L'utilisation de PALACOS®MV+G entraine une concentration
bactéricide élevée, mais localisée de gentamicine. Par
conséquent, I"apparition des effets secondaires mentionnés
ci-dessus est extrémement improbable. Il faut faire preuve
de prudence dans I'utilisation de gentamicine, et chez les
insuffisants rénaux, les taux sériques de gentamicine doit
étre surveillés, en particulier lorsqu’ils regoivent en conco-
mitance des aminoglycosides ou des myorelaxants a admi-
nistration parentérale. Cela s’applique également aux
patients présentant des antécédents neuromusculaires (par
ex. myasthénie grave ou maladie de Parkinson).

Des réactions allergiques peuvent survenir, indépendam-
ment de la dose.

Interactions

Gentamicine

L'administration de myorelaxants et d'éther peut potentia-
liser les propriétés de blocage neuromusculaire de la genta-
micine. Cependant, en raison des trés faibles concentrations
sériques, la probabilité de telles interactions est faible, en
particulier chez les patients sans pathologie rénale. La
probabilité des interactions augmente avec le taux sérique
de gentamicine, en particulier chez les patients présentant
une insuffisance rénale.

Des interactions de la gentamicine avec les classes pharma-
ceutiques suivantes ont été décrites :

Utilisation concomitante ou consécutive de médicaments
neurotoxiques et/ou néphrotoxiques, y compris d'autres
aminoglycosides, la polymyxine B, la colistine, le cisplatine,
les ciclosporines, le foscarnet, la vancomycine, I'amphotéri-
cine B, la clindamycine et les céphalosporines.

Puissants diurétiques : acide étacrynique, furosémide et
autres diurétiques puissants pouvant engendrer une ototoxi-
cité ou accroitre la toxicité de I'aminoglycoside en modifiant le
taux d'efficacité des antibiotiques dans le sérum et les tissus.
Myorelaxants : en particulier la succinylcholine et la tubocu-
rarine, le décaméthonium, les anesthésiques par inhalation
contenant des hydrocarbures halogénés ou les analgésiques
opioides. Linteraction de la gentamicine avec ces subs-
tances peut induire une faiblesse des muscles squelettiques
et une dépression respiratoire (apnée). La prise concomi-
tante de ces produits et de la gentamicine au cours de I'in-
tervention chirurgicale ou de la période suivant I'opération
doit faire I'objet d'une surveillance attentive, en particulier
s'il existe un risque de bloc neuromusculaire avec rémission
incomplete en post-opératoire. De plus, on ne peut pas
exclure les complications pouvant étre entrainées par toute
intervention chirurgicale.

Précautions

Utilisation par I’équipe opératoire

Avant d’employer PALACOS® MV+G, I'utilisateur doit s'étre
bien informé sur ses propriétés, sa manipulation et son
application. Il est conseillé a I'utilisateur de s’exercer a



I'ensemble de la procédure de mélange, de manipulation
et d’introduction avant la premiére utilisation de
PALACOS®MV+G. Une connaissance approfondie est néces-
saire méme si des mélangeurs et des seringues sont utilisés
pour 'application du ciment.

Le monomere liquide est fortement volatile et inflammable.
Des cas d'ignition des vapeurs du monomeére causée par
I'utilisation de dispositifs d’électrocautérisation dans des
champs opératoires proches du ciment osseux fraichement
implanté ont été rapportés. Le monomeére est également un
puissant solvant lipidique et ne doit pas entrer en contact
direct avec le corps.

Des gants protégeant la peau contre toute pénétration du
monomeére méthacrylate de méthyle doivent étre portés lors
de la manipulation du monomere ou du ciment préparé
PALACOS®MV+G.

Les gants de protection tricouche PVP (polyéthylene,
copolymere alcool vinylique éthyléne, polyéthyléne) et les
gants Viton®/butyle offrent une bonne protection de longue
durée. Pour des raisons de sécurité, il est recommandé de
porter deux paires de gants, |'une sur I'autre, par exemple
des gants chirurgicaux en polyéthyléne sur une paire de
gants chirurgicaux standards en latex.

L'utilisation de gants en latex ou polystyréne-butadiéne
seuls ne convient pas. Veuillez demander a votre fournisseur
quels gants peuvent convenir pour cette utilisation.

Les vapeurs de monomere peuvent irriter les voies respira-
toires et les yeux et éventuellement entrainer une Iésion
hépatique. Des irritations de la peau dues au contact avec
le monomere ont été décrites.

Les fabricants de lentilles de contact souples conseillent
d’enlever les lentilles lorsqu’il y a dégagement de vapeurs
nocives ou irritantes. Les lentilles de contact souples étant
perméables aux liquides et aux gaz, elles ne doivent pas
étre portées dans une salle d’opération lorsque du métha-
crylate de méthyle est utilisé.

Utilisation sur le patient

La tension sanguine, le pouls et la respiration du patient
doivent étre soigneusement observés pendant et directe-
ment apres I'introduction du ciment chirurgical. Toute
modification significative des signes vitaux doit étre traitée
sans délai par les mesures adéquates.

Lors de I'utilisation de PALACOS®MV+G, I'os préparé doit
étre soigneusement nettoyé, aspiré et séché directement
avant de poser le ciment chirurgical.

Incompatibilités

Ne pas ajouter de solutions aqueuses (contenant des anti-
biotiques par exemple) au ciment chirurgical, celles-ci alté-
rant considérablement les propriétés physiques et méca-
niques du ciment.

Quantité nécessaire

Apres avoir mélangé la poudre de ciment avec le liquide
monomeére, I'on obtient une pate malléable & durcissement
rapide qui est introduite dans la cavité osseuse pour I'an-
crage et/ou le remplissage. PALACOS® MV+G est de couleur
verte, afin que le ciment soit clairement visible dans le
champ opératoire.

Préparer une dose en mélangeant tout le contenu du sachet
de poudre de ciment avec tout le liquide monomére contenu
dans I'ampoule. La quantité de pate de ciment requise
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dépend de I'intervention chirurgicale spécifique et de la
technique utilisée.

Prévoir au moins une dose supplémentaire de
PALACOS®MV+G avant de commencer |'opération.

Préparation

Préparation :

Avant d’ouvrir la housse de protection en aluminium (revé-
tement en aluminium non pur) non-stérile, faire descendre
le contenu (1 sachet en papier de polyéthylene) en secouant
ou en tapotant la housse, afin d’étre sdr de ne pas endom-
mager le contenu lorsque la partie supérieure du sachet sera
ouverte.

Le sachet en papier de polyéthylene et I'ampoule doivent
étre ouverts sous conditions stériles, c’est pourquoi les
composants stériles (sachet papier PE intérieur et ampoule
de verre) sont livrés a I’état stérile.

Ouverture sous conditions stériles :

Les languettes d’ouverture du sachet vous
aident a détacher le film PE du papier.
Pour bien saisir les languettes d’ouver-
ture, saisissez chaque coté papier/film PE
avec le pouce, I'index et le majeur.
Utilisez toute la surface du pouce pour
saisir les cotés film PE et papier et les
séparer de maniére uniforme.

Ouvrir le sachet papier PE extérieur au point indiqué sous
conditions stériles afin de préserver la stérilité du sachet
papier PE intérieur lorsque celui-ci est retiré. Ouvrir égale-
ment I'emballage thermoformé au point indiqué sous condi-
tions stériles afin de préserver la stérilité de I'ampoule de
verre lorsque celle-ci est retirée.

Avant d’ouvrir le sachet papier PE intérieur, faire descendre
le contenu en le secouant ou en le tapotant afin d'étre str
qu’aucune poudre ne soit perdue lorsque la partie supé-
rieure du sachet sera ouverte. Pour simplifier I'ouverture de
I'ampoule de verre, celle-ci est fournie avec un point de
cassure prédéterminé a la transition vers la téte de I'am-
poule.

Ne pas briser I"'ampoule au-dessus du systéme de mélange,
afin de ne pas introduire des débris de verre dans le ciment.
L'ampoule de 10 ml et 20 ml est fournie avec un dispositif
de cassure (tube) destiné a faciliter |'ouverture. Dans ce
cas, maintenir le dispositif de cassure apres y avoir inséré la
téte, et non la téte de I'ampoule, et briser la téte de I'am-
poule en faisant tourner le dispositif d’un mouvement sec.
La téte de I'ampoule reste dans le tube apres avoir été
brisée.

Mélange des composants :

Il est recommandé de doser d’abord le liquide puis d'y
ajouter la poudre. En cas d'inversion de cet ordre, le risque
de voir des poches de poudre se former est plus important
en raison de la polymérisation qui commence immédiate-
ment a la surface. Les deux composants, c’est-a-dire les
proportions relatives de poudre et de monomere, concordent
exactement. Le sachet et I'ampoule doivent donc étre vidés
dans leur totalité pour obtenir un mélange optimal.

Les composants peuvent &tre mélangés avec un malaxeur
sous vide ou a la main.



Les diagrammes & la fin du mode d’emploi indiquent le
temps de mélange, le temps d’attente, le temps de travail et
le temps de durcissement de PALACOS® MV+G. Veuillez
noter que ces temps sont donnés uniquement a titre de
conseil, le temps de travail et le temps de durcissement
dépendant de la température, du malaxage et du degré
d’humidité, la température ambiante directe, c’est-a-dire
celle de la poudre de ciment, du systéeme de mélange, de la
table et des mains, étant particulierement importante. Une
température élevée raccourcit les temps d’attente, de travail
et de durcissement.

Préparation avec un mélangeur sous vide

Le liquide et la poudre sont mélangés sous vide afin de
limiter le plus possible les inclusions d’air dans le ciment
chirurgical. Pour ce faire, utiliser un systéeme hermétique
assurant la création rapide d’un vide suffisant dans le réci-
pient de mélange (pression absolue environ 200 mbar). Le
remplissage et le mélange doivent avoir lieu sous conditions
stériles. Le temps de mélange est de 30 secondes, sauf
recommandation contraire. La viscosité initiale de
PALACOS®MV+G est |égérement réduite par rapport a un
ciment & haute viscosité. Veuillez vous référer aux instruc-
tions du mélangeur utilisé pour les détails de la technique
de mélange. Toujours mélanger tout le contenu d’un sachet
avec tout le contenu d’une ampoule de liquide monomere.

Préparation a la main

Les composants du ciment doivent étre versés dans le réci-
pient de mélange directement avant de procéder au
mélange. Le remplissage et le mélange doivent avoir lieu
sous conditions stériles. Le temps de mélange est de

30 secondes. Mélanger les deux composants en remuant
réguliérement. Toujours mélanger tout le contenu d’un
sachet avec tout le contenu entier de I'ampoule de liquide
monomére.

Utilisation du ciment chirurgical

Le ciment osseux peut étre appliqué dés que le ciment
pateux ne colle plus aux gants. Le temps d’application
dépend de la température du matériau et de la température
ambiante. Afin d’assurer une fixation adéquate, la prothese
doit étre introduite dans la plage de temps prévue pour le
travail et maintenue jusqu’a la prise compléte du ciment
chirurgical. Enlever le ciment excédentaire pendant qu’il
est encore souple.
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Reconstruction de la vodte cranienne

Pour le comblement d’une perte de substance osseuse
majeure du crane, la dure-mére est d’abord recouverte
d’'ouate ou de cellulose humidifiées apres une soigneuse
préparation de I'orifice osseux. En guise de protection
supplémentaire, poser ensuite une fine pellicule de matiére
plastique ou d’aluminium sur la premiére couche. Introduire
le mélange pateux dans I'orifice ainsi préparé et procéder
au moulage a I'épaisseur requise de 4—5 mm jusqu’aux
bords de I'os. Bien irriguer avec une solution physiologique
normale pendant le durcissement, afin d’évacuer la chaleur
causée par la polymérisation. Enlever la reconstruction lors-
qu’elle est pratiquement durcie, corriger les bords et percer
des perforations pour assurer I'écoulement du liquide
épidural et |a croissance future du tissu conjonctif. Apres
I’enlévement de I'ouate/cellulose et de la pellicule plas-
tique, mettre la prothese en place et fixer en 3 ou 4 points
par une suture non résorbable.

Conservation
Ne pas stocker a des températures supérieures
a25°C (77°F).

Conservation/stérilité

La date de péremption est imprimée sur I’emballage
primaire, la housse de protection en aluminium et le sachet
intérieur. Ne plus utiliser PALACOS®MV+G lorsque la date
de péremption est dépassée. L'information reprise sur I'em-
ballage thermoformé peut différer pour des raisons de
production.

Le contenu d’un sachet en aluminium et de I'emballage de
I"ampoule ouvert ou endommagé ne peut en aucun cas étre
re-stérilisé; par conséquent il doit étre éliminé. Ne pas
utiliser PALACOS® MV+G si la poudre de ciment a jauni. La
poudre de ciment et les emballages sont stérilisés par injec-
tion d’oxyde d’éthylene. Le liquide monomere a été stérilisé
par filtration.

Elimination

Les différents composants du ciment osseux, le ciment
osseux durci de méme que les matériaux d’emballage
(souillés) doivent étre éliminés en conformité avec les
dispositions réglementaires locales. Eliminer le composant
polymére aupres d’une installation agréée pour ce type de
déchets. Le composant liquide doit étre évaporé sous une
hotte bien ventilée ou absorbé par un matériau inerte et
transféré dans un conteneur approprié en vue de son élimi-
nation.



PALACOS®MV+G

Svojstva

PALACOS®MV+G je brzostvrdnjavajuci, rendgenski pozi-
tivan, kostani cement na bazi poli-(metilmetakilata). Sadrzi
aminoglikozidni antibiotik gentamicin kako bi se stvrdnuti
cement i susjedno tkivo zastitili od kontaminacije gentami-
cinom koji je osjetljiv na mikrobe.

PALACOS®MV+G sadrzi rendgensko kontrastno sredstvo
cirkonijev dioksid. Kako bi se poboljsala vidljivost u opera-
cijskom polju PALACOS®MV+G je obojan klorofilom (E141).
KoStani cement se priprema neposredno prije primjene
mijeSanjem komponente od polimernog praha s teku¢om
monomernom komponentom. Nastaje podatno tijesto koje
se stvrdnjava unutar nekoliko minuta.

Sastav

Pakiranje PALACOS® MV+G sadrZi jednu/dvije vrecice
cementnog praha (polimerni prah) u kojem se nalazi genta-
micin i jednu/dvije Zute staklene ampule (monomerna teku-
¢ina).

Sastojci cementnog praha:

Gentamicin (u obliku gentamicin sulfata), poli-(metilakrilat,
metilmetakrilat), cirkonijev dioksid, benzoil-peroksid i bojilo
E141.

Sastojci

veicina patirania | 20} a0 ] 0|

Baza gentamicina 0.28g 0.55g 0.83g
Cementni prah 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomerna teku- 10ml 20ml 30ml

¢ina

Maseni odnos monomerne teku¢ine prema cementnom
prahu iznosi 30 prema 70 masenih postotaka.

Sastojci monomerne tekuéine:

metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon i bojilo
E141.

Cementni prah je trostruko zapakiran. U vanjskoj, neste-
rilnoj zastitnoj vre¢ici od aluminija nalazi se polietilenska
papirnata vrecica (moze se oljustiti) koja je izvana neste-
rilna, a iznutra sterilna. U njoj se nalazi jo$ jedna sterilna
polietilenska papirnata vrecica u kojoj se nalazi cementni
prah.

Ampula od smedeg stakla sa sterilno filtriranom mono-
mernom tekué¢inom takoder je sterilno zapakirana u pojedi-
nacno blister pakiranje koje je sterilizirano etilen-oksidom.
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Cementni prah sadrzi:

poli-(metilakrilat, metilmetakrilat) 85%
cirkonijev dioksid 12%
benzoil-peroksid 1%
gentamicin sulfat 2%
Monomerna tekuc¢ina sadrZi:

metilmetakrilat 98%
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Ostali sastojci:

U cementnom prahu: klorofil VIII (bojilo E141)

U monomernoj tekudini: klorofil VIII (bojilo E141) u uljnoj
otopini, hidrokinon

Indikacija

Primjena cementa PALACOS®MV+G s gentamicinom indici-

rana je za

o stabilno uévrsc¢ivanje potpunih ili djelomi¢nih endopro-
teza u kostima ili za punjenje i stabiliziranje o$te¢enja
kosti u okviru osteosintetskog zbrinjavanja ili za endopro-
tetske revizijske zahvate;

e primarne i sekundarne plasti¢ne rekonstrukcije kostanih
ostecenja.

Kontraindikacija

Primjena cementa PALACOS®MV+G s gentamicinom nije

dopustena:

* ako je poznato ili se pretpostavlja da je pacijent preosjet-
ljiv na sastojke kostanog cementa

* tijekom trudnoce i dojenja

* ako postoji ozbljna bubrezna insuficijencija

* ako psotoji aktivna ili nepotpuno tretirana infekcija na
mjestu kosti prouzro¢ena deformacijama neosjetljivim na
gentamicin.

Ciljna populacija

Kako nema dovoljno podataka za djecu i adolescente,
primjena proizvoda PALACOS® MV+G se ne preporucuje.
Ako nije dostupna niti jedna druga opcija, na primjer u
slucaju kirurske traume, odluku o primjeni proizvoda
PALACOS®MV+G donosi nadlezni kirurg.

Ciljna korisnicka grupa
Zdravstveni djelatnici u klinickom kontekstu.



Nuspojave

Opcenito

U rijetkim slu€ajevima primijeceno je kratkotrajno opadanje
krvnog tlaka nakon pripreme mjesta za protezu odn. odmah
nakon implantacije ko$tanog cementa i endoproteze.

U pojedinacnim slu¢ajevima mogu se pojaviti teSke kompli-
kacije koje mogu sezati od zatajenja srca do anafilaktickog
Soka i iznenadne smrti.

Kako bi se izbjegle plu¢ne i kardiovaskularne komplikacije
poput plu¢ne embolije i sréanog aresta, prije postavljanja
kostanog cementa preporucuje se temeljito ispiranje mjesta
implantacije izotoni¢nom otopinom (uz primjenu instru-
menta Pulse Lavage). U sluc¢aju pulmoloskih odn. kardiova-
skularnih dogadaja potrebno je pratiti i eventualno povecati
krvni volumen.

Kod akutne respiratorne insuficijencije potrebno je poduzeti
anestezioloSke mjere.

Pri uporabi poli-(metilmetakrilat)-kostanog cementa primi-
jecena su sljede¢a dodatna nezeljena djelovanja: trombofle-
bitis, krvarenje, trohanteri¢ni bursitis.

Ostale zabiljezene nuspojave: heterotopi¢na kostana forma-
cija, osteoliza zbog komadi¢a ko$tanog cementa, infarkt
miokarda, kratkotrajne smetnje sréanog ritma, mozdani
udar.

Gentamicin

Zbog dodavanja gentamicina u cement PALACOS® MV+G u
nacelu su moguce nuspojave koje su tipi¢ne za ovaj antibi-
otik:

ostec¢enja na sludnim i vestibularnim Zivcima;

toksi¢nost bubrega: Prijavljeni su Stetni u¢inci na
bubrege, pri ¢emu je demonstrirana prisutnost stanica ili
proteina u mokraci odn. povecanje razine kreatinina u
serumu ili oligurija. Ove se nuspojave ¢esce javljaju u
pacijenata u ¢ijoj anamnezi je ve¢ zabiljeZzena bubrezna
insuficijencija. Pri primjeni klini¢kih doza gentamicina
povremeno je nastupio Fanconijev sindrom ili sindrom
nalik Bartterovom;

Zivéano-misi¢na blokada / neurotoksi¢nost: Prijavljene su
teske nuspojave u vestibularnim i auditivnim granama
osmog mozdanog Zivca, prvenstveno u pacijenata s
bubreznom insuficijencijom. Simptomi ukljucuju vrtogla-
vicu / osjec¢aj vrtoglavice, tinitus, Sumove u usima i
gubitak sluha, koji, kao i kod drugih aminoglikozida,
mogu biti ireverzibilni. Ostali faktori koji mogu povecati
rizik od toksi¢nosti, uklju¢uju izmedu ostalog dehidraciju
i prethodnu izloZenost ototoksi¢nim lijekovima;

u rijetkim slu¢ajevima parestezija, tetanija i slabosti
misica;

rijetko alergijske reakcije (egzantema, urtikarija, anafilak-
ticke reakcije).

Kao i svi aminoglikozidi i gentamicin je potencijalno nefro-
toksican i/ili ototoksican. OStecenje sluha uzrokovano genta-
micinom je u vecini slu¢ajeva ireverzibilno, dok je oStecenje
bubrega reverzibilno.

Ostale primije¢ene nuspojave koje mogu biti povezane s
gentamicinom, ukljucuju: respiracijsku depresiju, letargiju,
konfuziju, depresiju, vizualne smetnje, smanjeni apetit,
gubitak tezine te snizeni odn. poviSeni krvni tlak; nadalje
osip, svrbez, urtikariju, opce Zarenje, laringealni edem,
anafilakti¢ne reakcije, vruéicu, glavobolju, mucninu, povra-
¢anje, pojac¢anu salivaciju i stomatitis; purpuru, pseudo-
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tumor mozga, akutni organski mozdani sindrom, plué¢nu
fibrozu, alopeciju, bol u zglobovima, prolaznu hepatomega-
liju i splenomegaliju.

Primjena cementa PALACOS®MV+G dovodi do visoke bakte-
ricidne, ali lokalno ograni¢ene koncentracije gentamicina.
Stoga je i pojava gore opisanih nuspojava krajnje nevjero-
jatna. Gentamicin treba koristiti s duznim oprezom, pri
¢emu u pacijenata s ograni¢enom bubreznom funkcijom
treba nadzirati serumsku razinu gentamicina, osobito ako
paralelno primaju parenteralne aminoglikozide ili misi¢ne
relaksante. To vazi i za pacijente ve¢ oboljele od neuromu-
skularnih bolesti (npr. od mijastenije gravis ili Parkinsonove
bolesti).

Alergijske reakcije mogu se javiti neovisno o dozi.

Interakcije

Gentamicin

Zbog primjene misi¢nih relaksanata i etera mogu se pojacati
neuromuskularna blokiraju¢a svojstva gentamicina Doduse
to je s obzirom na vrlo nisku razinu seruma relativno nevjero-
jatno, prije svega u pacijenata sa zdravim bubrezima. Vjero-
jatnost javljanja interakcija pove¢ava se proporcionalno
serumskoj razini gentamicina, prije svega u pacijenata s
ograni¢enom bubreznom funkcijom.

Prijavljene su interakcije gentamicina sa sljede¢im skupi-
nama lijekova:

istodobna odn. sekvencijska primjena neurotoksi¢nih i /ili
nefrotoksi¢nih farmaceutika uklju¢uju¢i druge aminogliko-
zide, polimiksin B, kolistin, cisplatin, ciklosporine,
foskarnet, vankomicin, amfotericin B, klindamicin i cefalos-
porine.

Potentni diuretici: etakrinska kiselina, furosemid ili drugi
potentni diuretici koji mogu zasebno uzrokovati ototoksic¢-
nost ili pojacati toksi¢nost aminoglikozida mijenjanjem
koncentracija antibiotika u serumu i tkivu.

Misiéni relaksanti: naroCito sukcinilkolin i tubokurarin, deka-
metonij, halogenirani ugljikovodi¢ni inhalacijski anestetici ili
opioidni analgetici. Gentamicin moZe stvarati interakcije s
tim lijekovima Sto moze dovesti do slabosti skeletnih misi¢a
te respiracijske depresije (apneja). Potrebno je pazljivo
nadzirati istodobnu primjenu ovih lijekova i gentamicina
tijekom operacije ili u postoperativnom razdoblju, posebno
ako postoperativno postoji moguénost nepotpune reverzije
neuromuskularne blokade. Osim toga treba se pripremiti za
moguénost komplikacija koje se mogu pojaviti pri svakom
kirurskom zahvatu.

Mjere opreza

Primjena od strane kirurSkog osoblja

Prije koristenja cementa PALACOS® MV+G korisnik mora biti
dobro upoznat s njegovim svojstvima, rukovanjem i nano3e-
njem. Korisniku se preporucuje da izvjezba cjelokupni
postupak mije$anja, rukovanja i nanosenja cementa
PALACOS®MV+G prije njegovog prvog koristenja. Detaljno
znanje je neophodno ¢ak i ako se za nano$enje cementa
koriste sustavi za mijeSanje i Strcaljke.

Tekuéi monomer lako je vrlo hlapljiv i zapaljiv. Prijavljeno je
zapaljenje monomernih ispusnih plinova prouzro¢eno
primjenom elektrokautera na mjestima kirurskih zahvata u
blizini svjeze implantiranih koStanih cementa. Monomer je
ujedno jako otapalo lipida i ne smije do¢i u izravan dodir s
tijelom.




Pri rukovanju monomerom ili pripremi cementa
PALACOS®MV+G moraju se nositi rukavice koje pruzaju
potrebnu zastitu od prodiranja monomernog metilmetakri-
lata u kozu.

Rukavice proizvedene od PVP-a (polietilen, kopolimer
etilen-vinilnog alkohola, polietilen) i Viton®/butilne rukavice
pokazale su se dobrom zastitom kroz duze razdoblje. 1z
sigurnosnih razloga preporucuje se nosenje dva para ruka-
vica jednog preko drugog, npr. jedna polietilenska kirurska
rukavica preko unutarnjeg para standardnih kirurskih ruka-
vica od lateksa.

Nije dovoljno koristiti samo rukavica od lateksa ili polistiren-
butadiena. Molimo informirajte se kod svog dostavljaca kako
biste ustanovili koje su rukavice prikladne za ovakvu
primjenu.

Monomerne pare mogu iritirati respiratorne puteve i oci te
uzrokovati oStecenje jetre. Opisani su slu€ajevi iritacije koze
uslijed kontakta s monomerom.

Proizvodaci mekih kontaktnih le¢a preporu¢uju uklanjanje
leca u prisutnosti Stetnih ili iritiraju¢ih para. Buduci da su
meke kontaktne lec¢e propusne za tekucine i plinove, ne
smiju se nositi u operacijskoj dvorani ako se koristi metilme-
takrilat.

Primjena na pacijentu

Tijekom i neposredno nakon postavljanja koStanog cementa
mora se pazljivo pratiti krvni tlak, puls i disanje. Svaka
znacajna promjena ovih vitalnih znakova mora se odmah
ukloniti poduzimanjem odgovaraju¢ih mjera.

Pri koritenju cementa PALACOS®MV+G pripremljenu kost
treba pazljivo ocistiti, aspirirati i osusiti neposredno prije
nano$enja koStanog cementa.

Nekompatibilnosti

Vodene otopine (npr. one koje sadrze antibiotike) ne smiju
se dodati kostanom cementu, jer imaju znacajan Stetan
ucinak na fizikalna i mehanicka svojstva cementa.

Doziranje

Nakon mije$anja cementnog praha s monomernom teku-
¢inom, nastaje brzo stvrdnjavajuce podatno tijesto, koje se
nanosi u kavitete kosti u svrhu u¢vrs¢enja i/ili ispuna.
PALACOS®MV+G je obojan zeleno kako bi se cement uéinio
jasno vidljivim u operacijskom polju.

Jedna doza se priprema mijeSanjem cjelokupnog sadrzaja
jedne vre¢ice cementnog praha s ukupnom monomernom
teku¢inom jedne ampule. Potrebna koli¢ina cementnog
tijesta ovisi o specifi¢noj kirurSkoj intervenciji i koriStenoj
tehnici.

Najmanje jedna dodatna doza cementa PALACOS® MV+G
treba biti na dostupna prije zapo€injanja operacije.

Priprema

Priprema:

Prije otvaranja nesterilne aluminijske zastitne vrecice (uspo-
rediti gore) potisnite sadrzaj prema dolje protresanjem ili
lupkanjem kako se sadrzaj ne bi o$tetio pri otvaranju vrecice
privrhu.

Polietilenska papirnata vre¢ica i ampula smiju se otvoriti
samo u sterilnim uvjetima. 1z tog su razloga sterilne kompo-
nente (unutarnja PE papirnata vrecica i staklena ampula)
sterilne kada se dostave.
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Otvaranje pod sterilnim uvjetima:

Krilca za otvaranje na vrhu vrecice
pomazu u odvajanju PE folije od

papira.

Kako bi se uhvatio $to je moguce veci
dio krilaca, papir/PE foliju treba drzati
izmedu palca, kaZiprsta i srednjeg prsta.
PE foliju i papir uhvatite cijelom
povrSinom palca i podjednako ih drzite na obje strane.

Otvorite vanjsku PE papirnatu vre¢icu na predvidenom
mjestu i pod sterilnim uvjetima tako da unutarnja PE papir-
nata vrecica ostane sterilna nakon vadenja. Blister pakiranje
takoder otvorite na predvidenom mjestu i pod sterilnim uvje-
tima tako da staklena ampula ostane sterilna nakon
vadenja.

Prije otvaranja unutarnje PE papirnate vrecice potisnite
sadrzaj prema dolje protresanjem ili lupkanjem kako se ne
bi prosuo prah pri otvaranju vre¢ice pri vrhu. Kako bi se
olaksalo otvaranje staklene ampule, ampula sadrzi pret-
hodno odredeno mjesto prijeloma na prijelazu prema glavi
ampule.

Ne otvarajte ampulu preko uredaja za mije$anje kako bi se
sprijecila kontaminacija cementa komadic¢ima stakla.
Ampula od 10 ml i 20 ml ima pomagalo za prelamanje
(cjevcica) kako bi se olak$ao postupak otvaranja. Ako
postoji, uhvatite pomagalo za prelamanje umjesto glave
ampule i prelomite glavu ampule preko pomagala. Prelo-
mljena glava ampule ostaje unutar cjevice.

MijeSanje komponenata:

Preporucljivo je prvo odmijeriti teku¢inu i potom dodati prah.
Ako se primijeni obrnuti redoslijed, vjerojatniji je nastanak
grudica kao rezultat polimerizacije koja je po¢ela odmah na
povrsini. Obje komponente, tj. relativni omjeri praha i mono-
mera, precizno su uskladene. Stoga se vre€ica i ampula
moraju u potpunosti isprazniti kako bi se postigla optimalna
smjesa.

Komponente se mogu mije$ati vakuumskim sustavom za
mijeSanje ili rukom.

Vremena mije$anja, ¢ekanja, obrade i stvrdnjavanja za
cement PALACOS®MV+G prikazana su na dijagramu na
kraju ovih uputa za uporabu. Molimo obratite paznju na to
da su ovi podaci navedeni samo kao smjernice, jer vrijeme
obrade i vrijeme stvrdnjavanja ovise o temperaturi, mije-
8anju i vlazi, pri ¢emu je vazna izravna ambijentalna tempe-
ratura, npr. cementnog praha, sustava za mijeSanje, radne
povrSine i ruku. Visoka temperatura ubrzava vremena
¢ekanja, obrade i stvrdnjavanja.

Priprema pomocu vakuumskog sustava za mijeSanje

Kako bi se dobio kostani cement sa smanjenim brojem
zracnih inkluzija, tekucina i prah se mijeSaju u vakuumu. Za
tu se svrhu mora koristiti hermeti¢ni sustav za mijesanje,
§to omogucuje da se brzo postigne dovoljno vakuuma u
posudi za mijeSanije (tlak priblizno 200 mbar apsolutno).
Dodavanje i mijeSanje izvodite pod sterilnim uvjetima.
Vrijeme mijeSanja iznosi 30 sekundi osim ako je drugacije
preporuc¢eno. Po¢etna viskoznost je neznatno smanjena za
PALACOS®MV+G, u usporedbi s visoko viskoznim
cementom. Molimo pogledajte detalje o tehnici mijeSanja u



uputama za sustav za mijeSanje koji se koristi. Uvijek mije-
Sajte cjelokupne sadrzaje vrecice sa cjelokupnim sadrzajima
ampule monomerne tekucine.

Priprema mijeSanjem rukom

Cementne komponente treba staviti u posudu za mije$anje
tek neposredno prije mijeSanja. Dodavanje i mijeSanje izvo-
dite pod sterilnim uvjetima — vrijeme mijeSanja iznosi 30
sekundi. Tijekom tog vremena komponente se zajedno mije-
$aju ravnomjernim pokretima.

Uvijek mijeSajte cjelokupne sadrzaje vre€ice sa cjelokupnim
sadrzajima ampule monomerne tekucine.

Primjena kostanog cementa

KoStani se cement moze nanositi ¢im se smjesa nalik tijestu
prestane lijepiti za rukavice. Trajanje nanoS$enja ovisi o
temperaturi materijala i prostorije. Kako bi se osigurala
odgovarajuca fiksacija, proteza se mora postaviti i drzati
unutar vremenskog okvira dozvoljenog za obradu dok se
kostani cement u potpunosti ne stvrdne. Uklonite viSak
cementa dok je jo$ mekan.

Rekonstrukcija kranijalnog svoda

Pri uklanjanju vecih o$te¢enja lubanje, dura mater se,
nakon pazljive pripreme kostane Supljine, prekrije vlaznom
vatom ili stani¢evinom. Na to se postavlja tanka plasti¢na ili
aluminijska folija za daljnju zastitu. Izmije$ano tijesto nalik
pasti nanosi se u pripremljenu kostanu $upljinu i modelira
na koStanim rubovima do potrebne debljine od 4-5 mm. Za
vrijeme stvrdnjavanja, ispirajte fizioloSkom otopinom soli
kako bi se rasprsila toplina uzrokovana polimerizacijom.
Kada se rekonstrukcija gotovo stvrdnula, ona se potom
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uklanja, korigira na rubovima te se dodaju perforacije, kroz

koje mozZe otjecati epiduralna tekucina i rasti vezivno tkivo.

Nakon uklanjanja vate/stanicevine i plasti¢ne folije, proteza
se fiksira u polozaju na tri ili Cetiri tocke pomocu neapsorbi-
rajuceg kirurskog konca.

Skladistenje
Ne skladistite na temperaturi iznad 25°C (77 °F).

Rok uporabe/sterilnost

Rok uporabe ispisan je na sklopivoj kutiji, zastitnoj aluminij-
skoj vrecici i unutarnjoj vre€ici. Ne koristite
PALACOS®MV+G ako je istekao navedeni datum. Informa-
cija na blister pakiranju moze se razlikovati zbog razloga u
proizvodniji.

SadrZzaji otvorenih ili o$tec¢enih aluminijskih vrecicaili
blistera ampule ne smiju se ponovo sterilizirati i stoga se
moraju zbrinuti. Ako je cementni prah poZzutio, ne koristite
PALACOS®MV+G. Cementni prah i pakiranja sterilizirani su
izlaganjem plinu etilen-oksidu. Monomerna tekucina je
sterilizirana filtracijom.

Zbrinjavanje na otpad

Pojedinacne komponente koStanog cementa, stvrdnuti
kostani cement te (neociS¢eni) materijal pakiranja treba
zbrinuti na otpad prema vaze¢im lokalnim zakonskim propi-
sima. Polimernu komponentu treba zbrinuti u ovlastenim
odlagalistima za takvu vrstu otpada. Teku¢u komponentu
treba ispariti ispod dobro ventilirane haube ili apsorbirati
inertnim materijalom te prenijeti na otpad u prikladnom
spremniku.



PALACOS®MV+G

Tulajdonsagok

A PALACOS®MV+G gyorsan kot6, rontgenarnyékot ado,
poli(metil-metakrilat) alapd csontcement. A csontcement
gentamicin aminoglikozid antibiotikumot tartalmaz, mely
védi a megkotott cementet és a vele 6sszefiiggs szoveteket a
gentamicinre érzékeny mikrobék okozta fert6zések ellen.

A PALACOS®MV+G cement rontgen kontrasztanyagként
cirkénium-dioxidot tartalmaz. Annak érdekében, hogy a
m(itéti tertileten jobban felismerhet6 legyen, a
PALACOS®MV+G klorofill (E141) szinezéket is tartalmaz.
A csontcementet kozvetlentil felhasznélas elétt, a por alakud
polimer és a folyékony halmazéllapotti monomer dsszekeve-
résével kell elkésziteni. Az igy kapott képlékeny pép néhéany
percen beliil megszilardul.

Osszetétel

Egy csomag PALACOS®MV+G egy vagy két tasak gentamicin
tartalmd cementport (por alakd polimert) és egy vagy

két borostyansarga ampullat (folyékony monomert)
tartalmaz.

A cementpor alkotéelemei:

Gentamicin (gentamicin-szulfat formajaban), poli(metilak-
rilat, metil-metakrilat), cirkénium-dioxid, benzoil-peroxid és
E141 festékanyag.

Alkotérészek

Gentamicin béazis 0.28¢g 0.55¢g 0.83g
Cementpor 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomer folyadék 10ml 20ml 30ml

A monomer folyadék és a cementpor témegarénya
30%:70%.

A folyékony monomer &ésszetevdi:

Metil-metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon és
E141 festékanyag.

A cementpor haromszorosan csomagolt. A kiils6, alumini-
umbdl készilt, nem steril védétasak (lehdmozhatd) polietilén-
papir-tasakot tartalmaz, amely kiviil nem steril és beltl steril.
Ebben talalhaté egy tovabbi, a cementport tartalmazo steril
polietilénpapir-tasak.

A filtracioval sterilizalt monomerfolyadékot tartalmazé boros-
tyansarga ampulla steril korilmények kozétt kerilt az etilén-
oxiddal sterilizalt kiil6n buborékcsomagolasba.
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Osszetétel

Ac por az alabbiakat tartal

Poli(metil-akrilat, metil-metakrilat) 85%
Cirkénium-dioxid 12%
Benzoil-peroxid 1%
Gentamicin-szulfat 2%
A monomer folyadék az alabbiakat tartalmazza:
Metil-metakrilat 98%
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Tovébbi alkotéelemek:

A cementporban: klorofill VIII (E141 szinezék)

A monomer folyadékban: klorofill VIII (E141 szinezék)
olajos oldatban, hidrokinon

Javallatok

A PALACOS®MV+G + gentamicin alkalmazasa javasolt

* Részleges vagy teljes izlileti endoprotézisek csonthoz vald
stabil rogzitéséhez, vagy csontdefektusok feltdltésére és
stabilizaléséra bels6 rogzitési eljarés esetén vagy endopro-
tetikus reviziés beavatkozas soran,

o csontdefektusok elsédleges vagy mésodlagos plasztikai
rekonstrukcidjara.

Ellenjavallatok

A gentamicintartalmi PALACOS® MV+G nem alkalmazhaté

* A csontcement Gsszetevéivel szembeni ismert vagy gyanit-
haté tilérzékenység esetén

* Terhesség és szoptatéas idején

* Sllyos veseelégtelenség esetén

* Amennyiben gentamicinre rezisztens torzsek altal okozott
aktiv vagy nem megfelel6en kezelt fertézés all fenn a
csontban az alkalmazas teriletén.

Célpopulacié

Gyermekek és serdUil6k esetében kevés bizonyiték all rendel-
kezésre, ezért a PALACOS® MV+G hasznélata nem ajanlott.
Ha més lehetdség nem all rendelkezésre (pl. meglévé mditéti
trauma esetén), a PALACOS®MV+G hasznélatardl a kezelést
végz6 sebész dont.

Felhasznaldi célcsoport
Klinikai tertleten m(ikod6 egészségiigyi szakemberek.



Mellékhatasok

Altalanos informéacié

A protézisagy el6készitése utan vagy kdzvetleniil a csontce-
atmeneti vérnyomascsokkenés jelentkezik.

Egyes esetekben stlyos szovédmények [éphetnek fel példaul
sllyos allergias reakciok forméajaban, beleértve az anafilak-
szias sokkot, a szivmegallast illetve akér a hirtelen halalt is.
A pulmonalis, kardiovaszkuléris szévédmények, példaul a
tidéembdlia és a szivmegallas megel6zése érdekében ajén-
lott az implantécios teriiletet izoténias oldattal alaposan
kiébliteni (nagy nyomassal) a csontcement beillesztése
el6tt. Pulmonélis illetve kardiovaszkuléris szév6dmények
esetén folyamatosan figyelni kell a vérvolument, és lehe-
t6ség szerint emelni kell.

Akut respiracios elégtelenség esetén aneszteziologiai intéz-
kedéseket kell tenni.

A poli(metil-metakrilat) csontcement alkalmazésakor ezen
kivlil az alabbi nemkivanatos hatéasokat figyelték meg: trom-
boflebitisz, hemorragia és trochanter burzitisz.

Egyéb megfigyelt mellékhatasok: (j csont heterotopicus
kialakulasa, a csontcementdarabokon kialakulé oszteolizis,
szivizominfarktus, rovid ideig tartd szivritmuszavarok,
stroke.

Gentamicin

A gentamicin PALACOS® MV+G-hez valé hozzaadasa miatt
elvileg el6fordulhatnak az antibiotikumra jellemzé mellék-
hatasok:

® a hall6- és vesztibularis idegek kéarosodasa;

* Vesetoxicitas: Beszamoltak a vesére gyakorolt karos hatéa-
sokrdl, amelyeket a sejtek vagy a fehérje vizeletben vald
megjelenése, illetve a szérumkreatinin szintjének noveke-
dése vagy az oliguria jelez. Ezek a mellékhatasok gyak-
rabban fordulnak elé olyan pacienseknél, akiknek a
kértorténetében veseelégtelenség szerepel. A gentamicin
klinikai dézisanak alkalmazéasakor ritkan Fanconi-szind-
réma vagy Bartter-szer(i szindréma |épett fel;
Neuromuszkuléris blokad / neurotoxicitas: Mar megéllapi-
totték a nyolcadik agyidegnek mind a vesztibularis, mind
a hallé agaira gyakorolt stilyos mellékhatésokat, f6ként
veseproblémakban szenvedd betegek esetében. A tiinetek
kozé tartozik a szédulés/szédiilésérzés, fiilzigés,
flilcsengés és hallasvesztés, amelyek, mint mas aminogli-
kozidok esetében is, visszafordithatatlanok lehetnek. A
toxicitas kockazatat esetlegesen fokozd tovabbi tényezék
kozé tartozik tobbek koézott a dehidracio és az el6zetes
expozici6 ototoxikus szerekkel;

Ritka esetekben paresztézia, tetania és izomgyengeség;
Ritka esetekben allergiés reakciok (exanthema, urticaria,
anaphylacticus reakciok);

Mint minden aminoglikozid, a gentamicin is potencialisan
nefro- és/vagy ototoxikus. A legtobb esetben a gentamicin
okozta hallaskarosodés visszafordithatatlan, mig a vesekéro-
sodas visszafordithaté.

A gentamicinnel potenciélisan 6sszefiiggd, tovabbi megfi-
gyelt mellékhatasok tébbek kozott a kovetkezdk: 1égzésde-
presszid, letargia, zavartsag, depresszio, lataszavarok,
étvagycsokkenés, sllyvesztés, valamint hipotdnia, illetve
hiperténia; bérkittés, viszketés, csalankitités, altalanos
égésérzet, gégeféodéma, anafilaxias reakciok, laz, fejfajas,
hényinger, hanyas, fokozott nyalelvélasztés és sztomatitisz;
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purpura, pseudotumor cerebri, akut organikus agyi szind-
réma, tidéfibrézis, alopecia, iztleti fajdalom, tranziens
hepatomegalia és splenomegalia.

A PALACOS®MV+G alkalmazasa a gentamicin magas bakte-
ricid, de lokalisan korlatozott koncentraci¢jat idézi el6. Ezért
a fent leirt mellékhatasok fellépése igen valészindtlen. A
gentamicin megfelel6 6vatossaggal alkalmazandd, és beszi-
kult vesefunkciéval rendelkez6 péaciensek esetében a genta-
micin szérumszintjét monitorozni kell, kiilénésen ha parhu-
zamosan parenterélis aminoglikozid- vagy izomrelaxans-ke-
zelésben részesiilnek. Ez azokra a paciensekre is érvényes,
akiknek az anamnézisében neuromuszkularis betegségek
(pl. myasthenia gravis, Parkinson-kér) szerepelnek.
Allergias reakciok felléphetnek a doézistol fliggetlentil.

Kélcsonhatasok

Gentamicin

Izomrelaxalé szerek és éter adagolésa erésitik a gentamicin
neuromuszkulérisan blokkol6 tulajdonsagait. Azonban ez a
rendkiviil alacsony szérumkoncentracié miatt relative valé-
szinGtlen, kilonosen egészséges vesével rendelkezd bete-
geknél. A kdlcsénhatasok valészin(isége aranyosan névekszik
a gentamicin szérumkoncentraci6javal, kiillénésen korlato-
zott vesefunkcioju paciensek esetén.

A gentamicinnek az alabbi gyégyszercsoportokkal kapcso-
latos kélcsénhatasait figyelték meg:

Egyidejtileg, illetve kozvetlenil egymés utan alkalmazott
neurotoxikus és/vagy nefrotoxikus gyogyszerek, tobbek kozott
tovabbi aminoglikozidok, polimixin-B, kolisztin, ciszplatin,
ciklosporinok, foszkarnet, vankomicin, amfotericin-B, klind-
amicin és cefalosporin.

Er6s diuretikumok: etakrinsav, furoszemid és egyéb erés
diuretikumok, amelyek maguk is ototoxikus hatastiak
lehetnek, vagy fokozhatjék az aminoglikozidok toxicitasat az
antibiotikum szérum- és szdvetbeli hatéanyagszintjének
moédositasa altal.

Izomrelaxansok: elsésorban a szukcinilkolin, a tubokurarin, a
dekameténium, a halogénezett szénhidrogén alapt inhalé-
ciés anesztetikumok vagy az opioid fajdalomcsillapitok. A
gentamicin kolcsonhatésba |éphet ezekkel a gyégyszerekkel
a vazizomzat gyengeségét és légzésdepressziét (apnoé)
okozva. Ezen gyégyszereknek és a gentamicinnek mitét
alatti vagy a posztoperativ id6szak soran torténd egyuttes
alkalmazésa gondos megfigyelést igényel kiilonésen akkor,
ha a mtétet kovetéen fennéll a neuromuszkuléris blokk nem
teljes reverzidjanak a lehetdsége. Ezen tlilmenden olyan
komplikacidkra is gondolni kell, amelyek minden sebészeti
beavatkozasnél felléphetnek.

Ovintézkedések

Az operél6 személyzet részérél

A PALACOS®MV+G alkalmazasa el6tt a sebésznek alaposan
meg kell ismernie annak tulajdonségait, kezelését és alkal-
mazasat. Ajanlott, hogy a sebész a PALACOS® MV+G els6
alkalmazésa el6tt gyakorolja a készitmény kikeverésének,
kezelésének és felvitelének eljarasat. Akkor is pontos isme-
retek sziikségesek, ha a cement alkalmazésa kever6rend-
szerek és fecskend6k segitségével torténik.

A monomerfolyadék erésen illékony és gyulékony. Kordbban
maér beszamoltak arrél, hogy a monomergézék meggyul-
ladtak, amikor elektrokauterizéciés eszkézt alkalmaztak a
révid id6vel korabban bejuttatott csontcement kézelében
|évé miitéti teriileten. A monomer er6s zsiroldé hatéassal is



rendelkezik, ezért tgyelni kell r4, hogy ne keriiljon kézvet-
leniil a bérre.

A monomer illetve az elkészitett PALACOS® MV+G cement
kezelése kozben mindig keszty(it kell viselni, amely bizto-
sitja a b6r szdmara sziikséges védelmet, megakadalyozva,
hogy metil-metakriladt monomer keriilhessen ré.

A PVP (h&rom rétegli polietilén, etilén-vinil-alkohol kopo-
limer, polietilén) és Viton®/butil keszty(ik hosszutavi tapasz-
talatok alapjéan jo védelmet biztositanak. A biztonséag nove-
|ése érdekében javasolt két par keszty(i egyidej(i viselése, pl.
a hagyoményos latex sebészkeszty(i folé hizott polietilén
sebészkeszty(.

Latex vagy polisztirol-butadién keszty(i 6nmagéban vald
viselése nem megfelels. Erdekl&djon a keszty(it gyartd
cégnél, hogy mely tipust keszty(ik alkalmasak a
PALACOS®MV+G -vel végzett munkakhoz.

A monomer gézei ingerelhetik a légutakat és a szemet, és a
majat is karosithatjak. Beszamoltak olyan esetekrdl,
amelyekben a monomerrel valé kézvetlen érintkezés borirri-
taciot okozott.

A lagy kontaktlencsék gyartéi artalmas vagy ingerl6 hatasu
g06z0k jelenléte esetén javasoljak a lencsék kivételét. Mivel a
lagy kontaktlencsék atengedik a folyadékokat és a géazokat,
ezek hordasa nem ajanlott a mtében metil-metakrilat alkal-
mazésa esetén.

A péaciensnél alkalmazandé évintézkedések

A csontcement implantacidja soran és kozvetlenil utéana
gondosan monitorozni kell a vérnyomast, a pulzust és a
légzést. Ezen vitélis jelek minden jelentds valtozasat hala-
déktalanul ki kell kiiszobdIni szakszer( intézkedések megté-
telével.

A PALACOS®MV+G alkalmazasanal kozvetlentil a csontce-
ment bevitele el6tt az el6készitett csontot gondosan meg
kell tisztitani, szivast kell rajta alkalmazni és meg kell szari-
tani.

Inkompatibilitasok

Vizes (pl. antibiotikum-tartalmu) oldatokat nem szabad a
csontcementhez keverni, mivel ez jelentsen ronthatja a
cement fizikai és mechanikai tulajdonségait.

Adagolas

A cementpor és a folyékony monomer dsszekeverése utan
gyorsan kotd, képlékeny pép jon létre, amelyet rogzités
és/vagy kitoltés céljabdl kell a csontliregbe vinni.
PALACOS®MV+G z6ld festékanyagot tartalmaz, hogy a
cement j6l felismerhet6 legyen a mitéti tertleten.

Egy adag cement elkészitéséhez a port tartalmazo tasak és a
folyékony monomert tartalmazé ampulla teljes tartalmanak
Osszekeverése sziikséges. A cementpép sziikséges mennyi-
sége a sebészeti beavatkozas jellegétdl és az alkalmazott
technikatol fiigg.

A m(itét megkezdése el6tt a PALACOS®MV+G cementbdl
legalabb egy tartalék adag alljon rendelkezésre.

Elkészités

Elékészités:

A nem steril aluminium védétasak (lasd fentebb) felnyitasa
el6tt a tasak razogatéasaval vagy megutogetésével gondos-
kodni kell réla, hogy tartalma (1 polietilén-papir tasak) a
csomag aljara ker(iljon, biztositva ezzel, hogy a tasak felva-
gasakor ne sériiljon meg a steril belsé tasak.
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A polietilén tasakot és az ampullat csak steril kértilmények
kozott szabad felnyitni. Ezért a steril 6sszetevék (a belsé
polietilén tasak és az tivegampulla) steril csomagolasban
keriilnek kiszallitasra.

Felnyités steril kértilmények kozott:

A tasak tetején Iévé nyitéfiilek segitenek
a PE félia és a papir szétvalasztéaséban.

A ful minél nagyobb részének megfogé-
sahoz a papirt, illetve a féliat a htvelykujj,
a mutatéujj és a kozépsé ujj kozé kell
szoritani.

Kérjiik, a hiivelyujja teljes feltletét hasz-
nélja a papir, illetve a félia megfogasahoz, és eltavolita-
sukhoz mindkét oldalt egyforman huzza.

A klsé polietilén-papir tasakot a megjeldlt ponton, steril
kortlmények kozott kell felnyitni, hogy a belsé polieti-
|én-papir tasak a kivétele utan is steril maradjon. Az
ampullak buborékcsomagoléasanak felnyitasa szintén a
jelolés szerint, steril korilmények kozott torténjen, hogy az
iveg ampulla eltavolitasakor steril maradjon.

A bels6 polietilén-papir tasak felnyitésa el6tt annak
tartalmét a tasak megrazogatésaval vagy megltogetésével az
aljara kell juttatni, hogy a felsé rész levagasakor nehogy
kiszérédjon a por egy része. Az tivegampullat ugy képezték
ki, hogy a nyakan bejeldlt helyen kdnnyen térhetd legyen.

A cement Uvegszilankokkal valé szennyez6désének elkerii-
lése céljabdl ne a keverd eszkoz felett nyissa fel az ampullat.
A 10 ml-es és 20 ml-es ampullak ampullanyit6 eszkézzel
(csével) egyiitt kaphatok, ami megkénnyiti az ampullak
kinyitasat. Ebben az esetben nem az ampulla fejét, hanem a
racsatlakoztatott ampullanyitét megfogva kell lepattintani
az ampulla fejét. A letért ampullafej a cs6ben marad.

A komponensek dsszekeverése:

Javasoljuk, hogy el6szor a folyadékot mérje ki, és ezutan
adja hozzé a port. Ha ellentétes sorrendben végzi el a mive-
leteket, a fellleten azonnal megkezd6dé polimerizacié
kdvetkeztében nagyobb az esély a csomésodasra. A két
Osszetevs, azaz a por és a monomer relativ arénya tokéle-
tesen megfeleltetett. Ezért optimélis keverék elérése érde-
kében a tasakot és az ampullat is teljesen ki kell triteni.

Az dsszetevoket kézzel vagy vakuumos keveréberendezéssel
lehet kikeverni.

A PALACOS®MV+G keverési, varakozasi, megmunkalasi és
kotési idejét a hasznélati utasitas végén lathaté diagrammok
tlntetik fel. Kérjik, tartsa szem el6tt, hogy ezek csak
iranyado értékek, mivel a megmunkalési és a kotési id6t
befolyasolja a hémérséklet, a keverés és a paratartalom,
ezért [ényeges tényez6 a kozvetlen kérnyezet pl. a
cementpor, a kever6rendszer, a munkaasztal és a kéz
hémérséklete. Magas hémérséklet csokkenti a varakozési, a
megmunkalasi és a kotési idot.
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El6készités keverdr:
A csontcementben maradé légzérvanyok szamanak csékken-
tése érdekében a folyadékot és a port vakuum alatt kell
osszekeverni. Ehhez légmentesen zart keverdrendszert kell
alkalmazni, amely biztositja, hogy a keveréedényben
gyorsan létrejojjon a sziikséges mértéki (kb. 200 mbar
abszolt nyomasu) vakuum.



Az attoltést és a keverést steril kériilmények kézott kell
elvégezni. A keverési id6 — ettdl eltérd ajanléas hianyaban —
30 mésodperc. A nagy viszkozitast cementhez képest a
PALACOS®MV+G viszkozitasa kezdetben valamivel kisebb.
A keverési modszer részleteit illetéen az alkalmazott keverd-
rendszerre vonatkozé Utmutatasokat kell figyelembe venni.
Mindig egy teljes tasak tartalmat kell kikeverni egy teljes
ampullanyi monomer folyadékkal.

Kézzel végzett el6készito keverés

A cement 6sszetevéit csak kozvetleniil a keverés el6tt toltse
keveréedénybe. A kitoltést és keverést steril kértilmények
kozott végezze. A keverési id6 30 mésodperc. Ezalatt a két
komponenst egyenletes keverés mellett kell 6sszedolgozni.
Mindig egy teljes tasak tartalmat kell kikeverni egy teljes
ampullanyi monomer folyadékkal.

A csontcement alkalmazésa

A csontcement akkor hasznalhaté fel, amikor a tésztaszer(i
csontcement mar nem ragad a keszty(re. Az alkalmazasi id6
fligg az anyag hémérsékletétd| és a szobahémérséklettdl. A
megfelel6 rogzités érdekében a protézist a megadott
megmunkalasi idén belll, vagyis a csontcement teljes
megszilardulaséig kell behelyezni és tartani. A felesleges
cementet addig kell eltavolitani, amig még puha.

Koponyadefektusok rekonstrukciéja

Nagyobb koponyadefektusok ellatasakor a csonthiany
gondos el6készitése utan takarja le a kemény agyburkot
(dura mater) nedves papirvattaval vagy celluléz lappal. A
tovabbi védelem érdekében ezt fedje le vékony mianyag
vagy aluminium félidval. A kikevert képlékeny masszat toltse
az el6készitett csonthiény teriiletére, és a sziikséges 4-5
mme-es vastagsagban simitsa ra a csontszélekre. A cement
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kotési ideje alatt a kezelt teriiletet a polimerizaciés hé elve-
zetése érdekében folyamatosan &t kell mosni fiziolégias
sooldattal. A méar majdnem megkététt graftot tévolitsa el,
korrigélja a széleknél, és képezzen perforaciokat, amelyeken
keresztiil az epidurdlis folyadék elvezetédhet, és a kéts-
szovet raterjedhet. A papirvatta/celluléz és miianyag félia
eltavolitasa utén rogzitse a graftot harom-négy ponton
nem-felszivédé varrattal.

Térolas
Maximum 25 °C-on (77 °F) tarolandé.

Felhasznalhatésagi id6 / sterilitas

A készitmény lejarati ideje a kartondobozon, a védé
aluminiumtasakon és a bels6 tasakon is megtalélhaté. A
PALACOS®MV+G -t tilos a feltiintetett lejarati id6 utan
felhasznalni. A buborékcsomagoléason feltiintetett adatok
gyartasi okok miatt eltérhetnek.

A felnyitott vagy sériilt aluminium tasakok és ampulla blisz-
terek tartalmat tilos Gjrasterilizélni, ezért azokat el kell dobni.
Ha a cementpor sarga elszinez6dést mutat, ne hasznélja fel a
PALACOS®MV+G -t. A cementport és a csomagolast etilén-
oxid gazzal, a monomer folyadékot pedig szliréssel sterili-
zaltak.

Hulladékba helyezés

A csontcement 6sszetevéi, a kikeményedett csontcement,
valamint a (meg nem tisztitott) csomagol6anyag hulladékke-
zelését a helyi torvényi eldirasoknak megfeleléen kell
végezni. A polimer dsszetevét erre felhatalmazott hulladék-
kezel6nek adja &t. A folyékony dsszetevét elszivofilkében
kell elparologtatni vagy inert anyaggal felitatni, és megfelelé
taroloba kell kidobni.



PALACOS®MV+G

Proprieta

PALACOS®MV+G & un cemento osseo a rapido indurimento,
radiopaco, a base di poli(metil metacrilato). Contiene I'anti-
biotico aminoglicosidico gentamicina che protegge il
cemento indurito e il tessuto circostante dalla contamina-
zione di microbi sensibili a questo antibiotico.
PALACOS®MV+G contiene de biossido di zirconio come
mezzo di contrasto radiopaco. Per migliorare la visibilita nel
sito chirurgico, PALACOS® MV+G ¢ stato colorato con cloro-
filla (E141).

Il cemento osseo viene preparato immediatamente prima
dell’uso, miscelando la componente polimerica in polvere
con la componente monomerica liquida. Si forma un
impasto duttile che indurisce nel giro di pochi minuti.

Composizione

Una confezione di PALACOS®MV+G contiene una o due

buste di polvere di cemento additivata con gentamicina

(polimero in polvere) e una/due fiale in vetro color ambra
(monomero liquido).

Componenti del polimero in polvere:

Gentamicina (sotto forma di gentamicina solfato), poli(meti-
lacrilato, metil metacrilato), biossido di zirconio, perossido
di benzoile e colorante E141.

Ingredienti
EIEKIKE
confezione
:j:faf;icina 028g  055g  083g
Polvere di cemento  22.4g 44.9g 67.4g
Monomero liquido 10ml 20ml 30ml

Il rapporto percentuale in massa tra il monomero liquido e il
polimero in polvere & 30/70.

Ingredienti del monomero liquido:

Metil metacrilato, N,N-dimetil-p-toluidina, idrochinone e
colorante E141.

La polvere di cemento & contenuta in tre confezioni. La
busta protettiva esterna, non sterile, in alluminio contiene
una busta in carta-polietilene, non sterile all’esterno e
sterile all'interno. Questo contiene, a sua volta, un'altra
busta in carta-polietilene sterile contenente la polvere di
cemento.

Anche la fiala in vetro marrone contenente il monomero
liquido sterilizzato mediante filtrazione é stata confezionata
in condizioni sterili all'interno di una confezione blister
singola sterilizzata con ossido di etilene.
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Composizione

La polvere di cemento contiene:

Poli(metilacrilato/metil metacrilato) 85%
Biossido di zirconio 12%
Perossido di benzoile 1%
Gentamicina solfato 2%
1l monomero liquido contiene:

Metilmetacrilato 98%
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Altri componenti:

Nella polvere di cemento: Clorofilla VIII (colorante E141)
Nel monomero liquido: Clorofilla VIII (colorante E141)
in una soluzione oleosa, idrochinone

Indicazioni

PALACOS®MV+G con gentamicina & indicato per

* ancoraggio stabile di protesi totali o parziali nell’osso o
riempimento e stabilizzazione di difetti ossei nell’ambito
del trattamento di fissazione interna oppure di interventi
di revisione delle protesi;

® ricostruzione plastica primaria e secondaria di difetti
ossei.

Controindicazioni

PALACOS®MV+G con gentamicina non deve essere impie-

gato nei seguenti casi:

* |n caso di ipersensibilita nota o presunta del paziente agli
ingredienti del cemento osseo

e Durante la gravidanza o I'allattamento

* |n caso di grave insufficienza renale

e |n presenza di un’infezione attiva o non completamente
risolta nel distretto osseo, causata da ceppi insensibili
alla gentamicina.

Gruppi di pazienti destinatari

Esistono poche evidenze riguardanti I'impiego nei bambini e
negli adolescenti, pertanto si sconsiglia di utilizzare
PALACOS®MV+G in questo gruppo di pazienti.

In mancanza di altre opzioni, ad esempio qualora sussistano
traumi chirurgici, I'impiego di PALACOS® MV+G sara a
discrezione del chirurgo curante.

Gruppo di operatori destinatari
Professionisti sanitari presso strutture cliniche.



Effetti collaterali

Informazioni generali

Dopo la preparazione del distretto osseo o subito dopo I'im-
pianto del cemento osseo e della protesi si registra rara-
mente un calo temporaneo della pressione sanguigna.

In alcuni casi possono insorgere gravi complicanze che, a
loro volta, possono causare arresto cardiaco o addirittura
shock anafilattico e decesso improwviso.

Per evitare complicanze polmonari e cardiovascolari, quali
embolia polmonare e arresto cardiaco, si raccomanda di irri-
gare accuratamente il sito dell’impianto con una soluzione
isotonica (lavaggio pulsato) prima di applicare il cemento
osseo. In caso di eventi polmonari o cardiovascolari & neces-
sario monitorare ed eventualmente aumentare il volume
ematico.

In caso di insufficienza respiratoria acuta occorre adottare
provvedimenti anestesiologici.

Durante I'impiego dei cementi ossei in poli(metilmetacri-
lato) sono stati inoltre osservati i seguenti eventi avversi:
tromboflebite, emorragia, borsite trocanterica.

Altri effetti collaterali osservati: formazione di nuovo tessuto
osseo eterotopico, osteolisi a causa di frammenti di
cemento osseo, infarto miocardico, aritmia cardiaca di
breve durata, incidente cerebrovascolare.

Gentamicina
La presenza di gentamicina in PALACOS® MV+G, pud provo-
care, in linea di principio, effetti collaterali
caratteristici di questo antibiotico:
e Danni a carico dei nervi uditivi e vestibolari;
¢ Tossicita renale: Sono state riportate reazioni avverse a
carico dei reni, come dimostrato dalla presenza di cellule
o proteine nelle urine, dall’aumento della creatinina
sierica o dall’oliguria. Questi effetti collaterali sono pil
frequenti nei pazienti con anamnesi di insufficienza
renale. L'applicazione di dosi cliniche di gentamicina ha
portato alla comparsa occasionale della sindrome di
Fanconi o di una sindrome simile a quella di Bartter;
Blocco neuromuscolare / neurotossicita: Sono stati ripor-
tati gravi effetti collaterali sia ai rami vestibolari che
acustici degli otto nervi cranici, soprattutto nei pazienti
con insufficienza renale. | sintomi includono capogiri,
vertigini, tinnito, rumori nell’orecchio, perdita dell’udito,
che, come nel caso degli altri aminoglicosidi, possono
essere irreversibili. Altri fattori che possono aumentare il
rischio di tossicita sono la disidratazione e la precedente
esposizione ad altri farmaci ototossici;
e Rari casi di parestesia, tetania e debolezza muscolare;
* Reazioni allergiche (esantema, orticaria e reazioni anafi-
lattiche) in casi rari.

Come tutti gli aminoglicosidi, anche la gentamicina & poten-
zialmente nefrotossica e/o ototossica. In gran parte dei casi

i danni a carico dell’udito causati dalla gentamicina sono
irreversibili, mentre i danni renali sono reversibili.

Altri effetti collaterali riportati, probabilmente correlati alla
gentamicina, includono: depressione respiratoria, letargia,
stato confusionale, depressione, disturbi visivi, riduzione
dell’appetito, calo ponderale, ipotensione e ipertensione;
esantema, prurito, orticaria, bruciore generalizzato, edema
laringeo, reazioni anafilattoidi, febbre, cefalea, nausea,
vomito, aumentata salivazione e stomatite; porpora, pseudo-
tumore cerebrale, sindrome cerebrale organica acuta, fibrosi
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polmonare, alopecia, dolore articolare, epatomegalia e sple-
nomegalia transitoria.

L'applicazione di PALACOS® MV+G comporta una concen-
trazione elevata di gentamicina ad azione battericida, che
rimane tuttavia localizzata. Pertanto, anche I'insorgenza
degli effetti collaterali sopra descritti & estremamente
improbabile. Si raccomanda di impiegare la gentamicina
con estrema cautela e di monitorare il livello di gentamicina
nel siero nei pazienti con funzionalita renale compromessa,
soprattutto in caso di trattamento con aminoglicosidi paren-
terali o miorilassanti. Cio & valido anche per i pazienti con
malattie neuromuscolari pre-esistenti (ad es. miastenia
gravis, morbo di Parkinson).

Eventuali reazioni allergiche possono verificarsi indipenden-
temente dalla dose.

Interazioni

Gentamicina

L'azione di blocco neuromuscolare della gentamicina puo
essere potenziata dalla somministrazione di miorilassanti ed
etere. Tale effetto € comunque relativamente improbabile
dato il livello nel siero molto basso raggiunto dalla gentami-
cina, soprattutto nei pazienti con reni sani. La probabilita di
interazioni aumenta proporzionalmente al livello di gentami-
cina nel siero, soprattutto nei pazienti con funzionalita
renale compromessa.

Sono state riportate interazioni della gentamicina con i
seguenti gruppi di farmaci:

Utilizzo concomitante o sequenziale di farmaci neurotossici
e/o nefrotossici, inclusi altri aminoglicosidi, polimixina B,
colistina, cisplatino, ciclosporina, foscarnet, vancomicina,
amfotericina B, clindamicina e cefalosporina.

Potenti diuretici: acido etacrinico, furosemide o altri potenti
diuretici che possono pure causare ototossicita o potenziare
la tossicita degli aminoglicosidi, alterando il livello di azione
degli antibiotici nel siero e nei tessuti.

Miorilassanti: soprattutto la succinil-colina e la tubocurarina,
il decametonio, gli anestetici inalatori a base di idrocarburi
alogenati o gli analgesici oppioidi. La gentamicina puo inte-
ragire con questi farmaci e causare debolezza dell’apparato
muscolo-scheletrico e depressione respiratoria (apnea). L'uso
concomitante di questi farmaci e della gentamicina durante
interventi chirurgici o nella fase post-operatoria deve essere
tenuto sotto stretto controllo, specialmente se sussiste la
possibilita di un’inversione incompleta del blocco neuromu-
scolare in fase post-operatoria. Possono inoltre verificarsi
complicanze comuni a qualsiasi tipo di intervento chirurgico.

Precauzioni

Utilizzo da parte dell'équipe chirurgica

Prima di utilizzare PALACOS®MV+G I'operatore deve essere
perfettamente istruito sulle sue proprieta, la sua manipola-
zione e applicazione. E opportuno che I'operatore abbia
provato I'intera procedura di miscelazione, manipolazione e
applicazione di PALACOS®MV+G prima di procedere al rela-
tivo utilizzo. E necessaria una conoscenza approfondita del
prodotto sebbene si utilizzino sistemi di miscelazione e
siringhe per I'applicazione del cemento.

I monomero liquido € altamente volatile e infiammabile.
Sono stati segnalati casi di accensione dei fumi di mono-
mero dovuti all'impiego di dispositivi di elettrocauterizza-
zione in siti chirurgici in prossimita di cementi ossei appena




impiantati. || monomero & anche un potente solvente lipi-
dico e non deve venire a diretto contatto con il corpo.
Durante la manipolazione del monomero o del cemento
PALACOS®MV+G preparato, indossare guanti che garanti-
scano la necessaria protezione della pelle dalla penetra-
zione del monomero metil metacrilato.

| guanti in PVP (polietilene a tre strati, copolimero di etilene
vinil alcol, polietilene) e Viton®/butile hanno dimostrato un
buon grado di protezione per un periodo di tempo prolun-
gato. Per motivi di sicurezza si consiglia di indossare due
paia di guanti, vale a dire un paio di guanti da chirurgo in
polietilene sopra un paio di guanti da chirurgo standard in
lattice.

L'impiego di semplici guanti in lattice o polistirene-buta-
diene & inadeguato. Verificare presso il proprio fornitore il
tipo di guanti adeguati da utilizzare per questo tipo di appli-
cazione.

| vapori di monomero possono irritare le vie respiratorie e gli
occhi e, in alcuni casi, danneggiare il fegato. Sono stati rife-
riti casi di irritazione cutanea dovuta al contatto con il
monomero.

| produttori di lenti a contatto morbide consigliano di
togliere le lenti in presenza di vapori dannosi o irritanti. Non
indossare lenti a contatto morbide in sala operatoria dove si
utilizza il metil metacrilato, perché questo tipo di lenti &
permeabile ai liquidi e ai gas.

Utilizzo sul paziente

Durante e subito dopo I'inserimento del cemento osseo
occorre monitorare accuratamente la pressione sanguigna, il
polso e la respirazione. Eventuali variazioni significative di
queste funzioni vitali devono essere risolte immediatamente
adottando adeguate misure.

Se si utilizza PALACOS® MV+G, il distretto osseo preparato
deve essere sottoposto ad accurata pulizia, aspirazione e
asciugatura prima di inserire il cemento osseo.

Incompatibilita

Non aggiungere soluzioni acquose (ad es. contenenti anti-
biotici) al cemento osseo, perché ne compromettono sensi-
bilmente le proprieta fisiche e meccaniche.

Dosaggio

Dopo aver miscelato la polvere del cemento con il mono-
mero liquido, si forma un impasto duttile a rapido induri-
mento da inserire in cavita ossee a scopo di ancoraggio e/o
riempimento. PALACOS® MV+G presenta un caratteristico
colore verde che lo rende chiaramente visibile nel sito
chirurgico.

Si prepara una dose miscelando I'intero contenuto di una
busta di polvere con tutto il monomero liquido della fiala.
La quantita di cemento da applicare dipende dal tipo di
intervento chirurgico e dalla tecnica utilizzata.

Prima di iniziare I'intervento deve essere disponibile almeno
una dose supplementare di PALACOS® MV+G.

Preparazione

Preparazione:

Prima di aprire I'involucro protettivo in alluminio non sterile
(vedi sopra), agitarlo o picchiettarlo per far scendere il
contenuto (1 busta di polietilene-carta), affinché, al
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momento dell’apertura della busta in alto, il contenuto non

venga danneggiato.

La busta di polietilene-carta e la fiala devono essere aperte

in condizioni di sterilita. Alla consegna, la busta di PE-carta
interna e la fiala di vetro sono infatti sterili.

Apertura in condizioni di sterilita:

F'_w | Iemt_)i di apertura prese!ﬁi suII_a p_arte

superiore della busta facilitano il distacco

della pellicola dalla carta.
Tenere il bordo della carta/pellicola tra il
pollice, Iindice e il medio in modo da
afferrare i lembi di apertura sulla
massima superficie possibile.
Utilizzare I'intera area del pollice per afferrare il bordo della
carta/pellicola e separare uniformemente le due parti.

Aprire I'involucro esterno in corrispondenza del punto indi-
cato in condizioni di sterilita, affinché la busta interna di
PE-carta rimanga sterile al momento dell’estrazione. Anche
la confezione blister va aperta in corrispondenza del punto
indicato in condizioni di sterilita, affinché la fiala in vetro
rimanga sterile al momento dell’estrazione.

Prima di aprire la busta interna di PE-carta, agitarla o
picchiettarla per far scendere il contenuto, affinché, al
momento dell’apertura in alto, non si verifichi alcuna
perdita di polvere. Per un’agevole apertura della fiala in
vetro, questa & provvista di una linea di rottura apposita-
mente predisposta nel punto di passaggio dal corpo alla
testa della fiala.

Prego non aprire I'ampolla di monomero sopra il sistema di
miscelazione in modo da non contaminare il cemento con
eventuali frammenti di vetro .

Le fiale da 10 ml e 20 ml sono e dotate di un dispositivo di
rottura (tubo) che ne facilita I'apertura. In questo caso,
afferrare il dispositivo di rottura invece della testa della fiala
e spezzarvi sopra la testa della fiala. Una volta staccata, la
testa della fiala rimane all'interno del tubo.

Miscelazione delle componenti:

Si consiglia di dosare innanzi tutto il liquido e di aggiungere
poi la polvere. Invertendo I'ordine, € pili probabile che si
formino cosiddetti nidi di polvere a causa dell’'immediato
inizio della polimerizzazione sulla superficie. Le proporzioni
relative delle due componenti, ossia polvere e monomero,
sono perfettamente bilanciate. Occorre pertanto versare
completamente il contenuto della busta e della fiala per
ottenere una miscela ottimale.

La miscelazione delle componenti pud avvenire con un
sistema di miscelazione sottovuoto oppure manualmente.

| tempi di miscelazione, attesa, lavorazione e indurimento
di PALACOS®MV+G sono indicati negli schemi al termine
delle istruzioni per I'uso. Si noti che questi dati sono esclu-
sivamente a titolo indicativo, perché il tempo di lavorazione
e il tempo di indurimento effettivo dipendono dalla tempe-
ratura, dal tipo di miscelazione e dall’'umidita; & importante
soprattutto la temperatura ambiente diretta della polvere di
cemento, del sistema di miscelazione, del piano di lavoro e
delle mani. Maggiore € la temperatura, minori sono i tempi
di lavorazione, attesa e indurimento.



Preparazione con un sistema di miscelazione sottovuoto

Per ridurre le inclusioni di bolle d’aria nel cemento osseo, &
consigliabile miscelare il liquido e la polvere sottovuoto. A
tale scopo occorre utilizzare un sistema di miscelazione
ermetico, che garantisca la rapida formazione di una suffi-
ciente depressione nel recipiente di miscelazione (pressione
assoluta di circa 200 mbar).

Versare e miscelare le componenti in condizioni di sterilita.
Il tempo di miscelazione & di 30 secondi, salvo diverse indi-
cazioni. La viscosita iniziale di PALACOS®MV+G risulta
leggermente ridotta rispetto a quella del cemento ad alta
viscosita. Per maggiori informazioni sulla tecnica di misce-
lazione si rimanda alle istruzioni del sistema di miscela-
zione utilizzato. Miscelare sempre I'intero contenuto di una
busta con I'intero contenuto di una fiala di monomero
liquido.

Miscelazione manuale

Le componenti del cemento devono essere versate nel reci-
piente di miscelazione immediatamente prima della misce-
lazione. Versare e miscelare le componenti in condizioni di
sterilita (tempo di miscelazione 30 secondi). Durante
questo intervallo di tempo le due componenti vanno misce-
late in modo uniforme. Miscelare sempre I'intero contenuto
di una busta con I'intero contenuto di una fiala di mono-
mero liquido.

Applicazione del cemento osseo

Il cemento osseo puod essere applicato quando I'impasto del
cemento non aderisce pit ai guanti. La durata di applica-
zione dipende dalla temperatura del materiale e dalla
temperatura ambiente. Per garantire un’adeguata fissa-
zione, la protesi deve essere inserita e tenuta in posizione
per 'intervallo di tempo indicato per la procedura, finché il
cemento osseo non si &€ completamente indurito. Eliminare
il cemento in eccesso prima che si indurisca.

Ricostruzione della volta cranica

Per trattare difetti cranici molto estesi, dopo un'accurata
preparazione del gap osseo, si copre la dura madre con
ovatta o cellulosa umida, su cui viene applicata una sottile
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lamina di plastica o alluminio a scopo di ulteriore prote-
zione. Si inserisce la massa pastosa miscelata nel gap osseo
preparato, modellandola e adattandola ai bordi dell’osso
nello spessore richiesto di 4-5 mm. Durante I'indurimento,
occorre irrigare con normale soluzione fisiologica per dissi-
pare il calore formatosi per effetto della polimerizzazione.
Quando la ricostruzione si & quasi indurita, viene rimossa,
corretta ai bordi e perforata per permettere la fuoriuscita del
liquido epidurale e la formazione del tessuto connettivo.
Dopo aver rimosso I'ovatta/cellulosa e la lamina di plastica,
la protesi viene fissata in posizione in tre o quattro punti
con materiale di sutura non riassorbibile.

Conservazione
Non conservare a temperature superiori a 25°C (77°F).

Durata/Sterilita

La data di scadenza é stampata sulla scatola esterna,
sull’involucro protettivo di alluminio e sulla busta interna.
Non utilizzare PALACOS®MV+G dopo la data di scadenza
indicata. Le informazioni sulla confezione blister possono
variare per motivi di produzione.

Se la busta di alluminio o I'involucro dell’ampolla sono
aperte o danneggiate, il contenuto non & risterilizzabile e
deve essere scartato. Se la polvere presenta una colorazione
giallastra, non utilizzare PALACOS®MV+G. La polvere e le
relative confezioni sono sterilizzate con ossido di etilene. I
monomero liquido ¢ stato sterilizzato mediante filtrazione.

Smaltimento

| singoli componenti del cemento osseo, il cemento osseo
indurito e il materiale da imballaggio (contaminato) devono
essere smaltiti in conformita alle normative ufficiali vigenti
a livello locale. Destinare il polimero in polvere a centri
autorizzati per lo smaltimento dei rifiuti. Il monomero
liquido deve essere fatto evaporare sotto una cappa ben
ventilata oppure assorbito mediante materiale inerte e poi
trasferito in un adeguato contenitore da destinare allo smal-
timento.
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PALACOS®MV+G

Savybés

PALACOS®MV+G yra greitai kietéjantis, rentgeno kontras-
tinis, poli(metilmetakrilato) pagrindo kauly cementas. Jo
sudeétyje yra aminoglikozidinio antibiotiko gentamicino,
kuris apsaugo sukietéjusj cementa ir aplinkinius audinius
nuo infekcijy, kurias gali sukelti gentamicinui jautrios
bakterijos.

PALACOS®MV+G sudétyje yra rentgeno kontrastinés
medZiagos cirkonio dioksido. Kad bty pagerintas mato-
mumas operaciniame lauke, PALACOS® MV+G yra nuspal-
vintas chlorofilu (E141).

Kauly cementas yra ruosiamas i$ karto prie$ naudojima,
maisant polimero milteliy dalj su skysta monomero dalimi.
Suformuojama elastinga pasta, kuri kietéja per kelias
minutes.

Sudétis

PALACOS®MV+G pakuotéje yra vienas/arba du maiselis
(-iai) cemento milteliy (polimero milteliai), kuriy sudétyje
yra gentamicino, ir viena/dvi rudo stiklo ampulé (-s) (mono-
mero skystis).

Cemento milteliy sudedamosios dalys:

Gentamicinas (gentamicino sulfato pavidalu), poli(metila-
krilatas, metilmetakrilatas), cirkonio dioksidas, benzoilpe-
roksidas ir daziklis E141.

Ingredientai

T T T

Gentamicino bazé 0.28g 0.55g 0.83g
Cemento milteliai 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomero skystis 10ml 20ml 30ml

Monomero skyscio ir cemento milteliy masiy santykis yra
30 ir 70 masés procentai.

Monomero skys¢io sudedamosios dalys:

Metilmetakrilatas, N,N-dimetil-p-toluidinas, hidrochinonas
ir daziklis E141.

Cemento milteliai pateikiami triguboje pakuotéje. I3orinis
nesterilus apsauginis maiselis pagamintas i$ aliuminio, jo
viduje yra polietileno ir popieriaus maiselis (nupléSiamas),
kurio iSoré yra nesterili, o vidus sterilus. Jame yra dar vienas
sterilus polietileno ir popieriaus maiselis su cemento milte-
liais.

Rudo stiklo ampulé, kurioje yra monomero skystis, yra steri-
lizuota filtruojant; ji taip pat supakuota steriliomis saly-
gomis atskiroje lizdinéje pakuotéje, sterilizuotoje etileno
oksidu.
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Cemento miltelius sudaro:

poli(metilakrilatas, metilmetakrilatas) 85%
cirkonio dioksidas 12%
benzoilo peroksidas 1%
gentamicino sulfatas 2%
Monomero skyscio sudétis:

metilmetakrilatas 98%
N,N-dimetil-p-toluidinas 2%

Kitos sudedamosios dalys:

Cemento milteliuose: chlorofilas VIII (daziklis E141)
Monomero skystyje: Chlorofilas VIII (daziklis E141)
aliejiniame tirpale, hidrochinonas

Indikacijos

PALACOS®MV+G naudojimas su gentamicinu indikuotinas

® visam ar daliniam sanario endoprotezui stabiliai tvirtinti
kaule arba uzpildyti ir stabilizuoti kaulinius defektus atlie-
kant osteosinteting priezilra ar kei¢iant endoproteza;

® pirminei ir antrinei plastinei kauliniy defekty rekonstruk-
cijai atlikti.

Kontraindikacija

PALACOS®MV+G su gentamicinu draudziama naudoti Siais

atvejais:

® jeiyra zinoma ar tikétina, kad pacientas yra jautrus kauly
cemento sudedamosioms dalims

® néstumo ar zindymo metu

® sunkaus inksty nepakankamumo atveju

e esant aktyviai arba nevisiskai iSgydytai infekcijai kaulo
srityje, kuria sukélé gentamicinui nejautris Stamai.

Tiksliné populiacija

Neéra daug jrodymuy tiriant vaikus ir paauglius, tad
,PALACOS®MV+G" naudoti nerekomenduojama.

Jeigu néra kito pasirinkimo, pvz., esant chirurginei traumai,
sprendima, ar naudoti ,,PALACOS® MV+G*, turi priimti
gydantis chirurgas.

Tiksliné naudotojy grupé
Sveikatos priezitros specialistai klinikiniame kontekste.



Salutiniai poveikiai

Bendroji informacija

Retais atvejais gali atsirasti laikinas kraujosptdzio kritimas
po protezo guolio paruo$imo arba i§ karto po kauly cemento
ir endoprotezo implantavimo.

Pavieniais atvejais gali kilti sunkiy komplikacijy, pvz.,
sunkiy alerginiy reakcijy, susijusiy su Sirdies sustojimu,
anafilaksiniu Soku ar net staigia mirtimi.

Kad baty iSvengta pulmokardiovaskuliariniy komplikacijy,
pvz., plau€iy embolijos ir $irdies sustojimo, rekomenduo-
jama prie$ dedant kauly cementg implantacijos vieta gerai
iSplauti izotoniniu tirpalu (taikant pulsinj lavaza). Jei
sutrikty plauciy ar Sirdies kraujagysliy veikla, batina paci-
enta stebéti ir galblt padidinti kraujo tdrj.

Umaus kvépavimo nepakankamumo atveju reikia imtis
anesteziniy priemoniy.

Naudojant polimetilmetakrilato kaulo cementa buvo paste-
béti dar tokie nepageidaujami reiskiniai: tromboflebitas,
kraujosruvos, trochanterio burzitas.

Kitas pastebétas Salutinis poveikis: heterotopinis naujo
kaulo formavimasis, osteolizé dél kauly cemento fragmenty,
miokardo infarktas, cerebrovaskuliarinis sutrikimas.

Gentamicinas

PALACOS®MV+G sudeétyje yra gentamicino, todél gali atsi-
rasti tipiniy Salutiniy poveikiy, kuriuos kelia $is antibiotikas:
klausos ir pusiausvyros sistemy nervy pazeidimai;

* nefrotoksiSkumas; Gauta prane$imy apie Salutinj poveikj
inkstams, kuris nustatomas $lapime aptikus Iasteliy arba
baltymo, padidéjus kreatinino koncentracijai serume arba
pasireiskus oligurijai. Sie alutiniai poveikiai dazniau
pasitaiko pacientams, kuriy anamnezéje yra inksty nepa-
kankamumas. Vartojant gydomasias gentamicino dozes
retkarciais pasireiské Fankonio sindromas arba
sindromas, panasus j Barterio sindroma;

neuromuskuliné blokada / neurotoksiSskumas: jau pranesta
apie stipry Salutinj poveikj tiek vestibulinei, tiek klauso-
majai astuntosios galviniy nervy poros S8akoms, pirmiausia
jis pasireiske tiems pacientams su inksty nepakanka-
mumu. Galimi $ie simptomai — galvos sukimosi pojatis,
svaigimas, spengimas, 0zimas ausyse ir klausos prara-
dimas, kuris, kaip ir vartojant kitus aminoglikozidus, gali
bati negrjztamas. Kiti faktoriai, dél kuriy gali padidéti
toksinio poveikio rizika, yra dehidratacija ir ankstesnis
ototoksisky vaisty vartojimas;

retais atvejais galima parestezija, tetanija ir raumeny
silpnumas;

retai — alerginés reakcijos (egzantema, urtikarija, anafilak-
sinés reakcijos).

Kaip ir visi aminoglikozidai, gentamicinas yra galimai nefro-
toksiskas ir (arba) ototoksiSkas. Daugeliu atvejy gentami-
cino sukeltas klausos pazeidimas biina grjztamas, o inksty —
negrjztamas.

Kiti paminéti Salutiniai poveikiai, kurie gali bati susije su
gentamicinu, yra: kvépavimo slopinimas, mieguistumas,
sumisimas, depresija, neaiSkus regéjimas, susilpnéjes
apetitas, svorio kritimas, hipotenzija ir hipertenzija; iSbé-
rimas, niezulys, dilgéling, iplites deginimo pojitis, gerkly
edema, anafilaksinés reakcijos, kar§¢iavimas ir galvos
skausmas, pykinimas, vémimas, sustipréjes seiliy i$sisky-
rimas, stomatitas; raudoné, padidéjes intrakranijinis spau-
dimas, dminio organinio smegeny pakenkimo sindromas,
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plauciy fibrozé, alopecija, sanariy skausmas, trumpalaiké
hepatomegalija ir splenomegalija.

Naudojant PALACOS® MV+G pasiekiama auksta bakterici-
diné, taciau lokaliai apribota gentamicino koncentracija.
Todél pirmiau aprasyty Salutiniy poveikiy atsiradimo tiki-
mybé yra labai maza. Gentamicinas turéty bati vartojamas
laikantis atitinkamy atsargumo priemoniy ir, jei paciento
inksty funkcija sutrikusi, gentamicino koncentracija serume
turéty bati stebima, ypac jei jis taip pat gydomas parentera-
liniais aminoglikozidais ar miorelaksantais. Tai taip pat
taikoma pacientams, jau sergantiems nervy ir raumeny
ligomis (pvz., Myasthenia gravis, Parkinsono liga).
Alerginés reakcijos gali atsirasti nepriklausomai nuo dozés.

Saveikos

Gentamicinas

Dél miorelaksanty ir eterio skyrimo gali sustipréti gentami-
cino neuromuskulinés blokados savybés. Taiau, atsizvel-
giant j labai maza koncentracija serume, tai mazai tikétina,
ypat jeigu paciento inkstai sveiki. Saveiky tikimybé didéja
kartu su gentamicino koncentracijos serume augimu, visy
pirma pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi.

Turima duomeny, kad gentamicinas saveikauja su nurodyty
grupiy vaistais.

Tuo paciu metu ar vieng po kito vartojant neurotoksiskai

ir (arba) nefrotoksiskai veikiancius vaistus, jskaitant kitus
aminoglikozidus, polimiksina B, kolisting, cisplatina, ciklos-
porinus, foskarneta, vankomicing, amfotericing B, klindami-
cing ir cefalosporinus.

Stipriai veikiantys diuretikai: etakrino rugstis, furozemidas ar
kiti stipriai veikiantys diuretikai, kurie patys gali veikti
ototoksiSkai arba sustiprinti toksinj aminoglikozidy poveikj,
keisdami antibiotiky koncentracija serume ir audiniuose.
Raumenis atpalaiduojantys vaistai: ypac sukcinilcholinas ir
tubokurarinas, dekametonijus, halogenizuoti hidrokarboni-
niai inhaliuojamieji anestetikai ir opiatiniai analgetikai.
Gentamicinas gali saveikauti su $iais vaistais ir dél to gali
pasireiksti raumeny silpnumas ir kvépavimo slopinimas
(apnéja). Siuos vaistus ir gentamicing vartojant kartu per
operacijas ar pooperaciniu laikotarpiu, pacienta reikia nuolat
atidZiai stebéti, ypac tais atvejais, kai nervy ir raumeny
blokada po operacijos gali nevisi$kai praeiti. Be to, galimos
ir bet kokios chirurginés intervencijos metu galincios atsi-
rasti komplikacijos.

Atsargumo priemonés

Operacinés personalui

Prie$ naudodamas PALACOS® MV+G naudotojas turi bati
gerai susipazines su cemento savybémis, darbu su juo ir
déjimu. Prie$ naudojant pirma karta patariama iSbandyti
visg PALACOS®MV+G maisymo, darbo su cementu ir déjimo
procedira. Bitinas geras iSmanymas, net jei cemento
déjimui jau anksciau yra naudotos maiSymo sistemos ir
Svirkstai.

Monomero skystis yra labai lakus ir lengvai uzsidegantis.
Gauta praneSimy, kad monomero garai uzsidegé naudojant
elektrokauterizacijos prietaisus operacijos lauke 3alia k3 tik
implantuoto kauly cemento. Monomeras taip pat yra stiprus
lipidy tirpiklis ir todél reikia vengti tiesioginio jo salycio su
oda.

Dirbant su monomeru arba paruo$tu cementu
PALACOS®MV+G reikia mavéti pirstines, kurios suteiks



reikalinga apsauga, kad monomero metilmetakrilatas
nepatekty ant odos.

Pirstinés, pagamintos i§ PVP (trigubo sluoksnio polietileno,
etileno vinilo alkoholio kopolimero, polietileno) ir Viton® /
butilo pirstinés suteikia gera apsauga ilga laika. Saugumo
tikslais rekomenduojama mavéti dvi poras pirstiniy viena
ant kitos, pvz., viena polietileniniy chirurginiy pirstiniy pora
ant vidinés standartiniy lateksiniy chirurginiy pirstiniy
poros.

Naudoti tik lateksines arba polistirenines-butadienines pirs-
tines nepakanka. Teiraukités tiekéjo, kad iSsiaiskintuméte
kurios pirstinés yra tinkamos tokiam naudojimui.

Monomero garai gali dirginti kvépavimo takus ir akis bei
sukelti kepeny pazeidimy. Buvo paminéti odos sudirginimai
dél monomero saly¢io su oda.

Minksty kontaktiniy leSiy gamintojai rekomenduoja iSsiimti
leSius dél gary, galin¢iy juos pazeisti ar sudirginti. Minksti
kontaktiniai leSiai yra pralaidis skys¢iams ir dujoms, todeél
ju negalima dévéti operacinéje patalpoje, jei naudojamas
metilmetakrilatas.

Pacientui

Reikia stebéti kraujospidj, pulsg ir kvépavima kauly
cemento déjimo metu ir i$ karto po to. Bet koks Zymus Siy
gyvybiniy funkcijy pakitimas turi bati $alinamas neatidélio-
tinai imantis tinkamy veiksmy.

Naudojant PALACOS® MV+G, paruostas kaulas turi bati
kruop$ciai iSvalomas, iSsiurbiamas ir nusausinamas prie$
dedant kauly cementa.

Nesuderinamumas

| kauly cementa negalima déti vandeniniy tirpaly (pvz., ty,
kuriy sudétyje yra antibiotiky) j kauly cementa, nes jie
padaro daug Zalos fizinéms ir mechaninéms cemento savy-
béms.

Reikalingas kiekis

Sumaisius cementa su monomero skys¢iu suformuojama
greitai kietéjanti elastinga maseé, kuri jvedama j kaulines
ertmes tvirtinimo ir / arba uZzpildymo tikslais.
PALACOS®MV+G yra Zalios spalvos, kad cementas bty
aiSkiai matomas operaciniame lauke.

Dozé paruo$iama sumaisius visg cemento maiselio turinj su
visu monomero skysciu i$ ampulés. Reikalingas cemento
mases kiekis priklauso nuo specifinés chirurginés proce-
ddros ir naudojamos technikos.

Reikty turéti maziausiai vieng papildoma PALACOS® MV+G
doze pries atliekant operacija.

ParuoSimas

ParuoSimas:

Prie$ atidarydami nesterily aliuminio folijos apsauginj
maiSelj (zr. auk8¢iau), nuleiskite turinj Zzemyn (1 polietileni-
nj-popierinj maiselj), jj pakratydami ar patapSnodami, kad,
kerpant maiselio virSy, turinys nebity pazeistas.
Polietileninj-popierinj maiselj ir ampule galima atidaryti tik
steriliomis salygomis. Taip sterilis komponentai (vidinis
PE-popierinis maiselis ir stikliné ampulé) lieka sterilTs, kai
tiekiami j operacinj lauka.

Atidarymas steriliomis salygomis:

Atvartai nuo pakuotés virSaus padeda
atskirti PE folija nuo popieriaus.

Kad suimtumeéte kuo daugiau atvarto,
popieriaus arba PE folijos puse laikykite
tarp nykscio, rodomojo ir viduriniojo
pirsty.

Kad kiekviena puse atpléStuméte tolygiai,
PE folijos ir popieriaus pusei suimti naudokite visa nyks¢io
pavirsiy.

Atidarykite iSorinj PE-popierinj maiSelj specialioje vietoje
steriliomis salygomis taip, kad vidinis PE-popierinis
maiselis likty sterilus jj i$émus. Taip pat atidarykite lizding
pakuote specialioje vietoje steriliomis salygomis taip, kad
stikliné ampulé likty sterili ja i$émus.

Prie§ atidarydami vidinj PE-popierinj maiselj, nuleiskite
Zzemyn maiselio turinj, jj pakratykite ar patap$nokite, kad
prakirpus virSuje nenubyréty milteliy. Kad baty lengviau
atidaryti stikling ampule, ji yra su nurodyta lauzimo vieta
ties peréjimu prie ampulés galvutés.

Neatidarykite ampulés vir§ maiSymo jtaiso, kad neuzterstu-
méte cemento stiklo fragmentais.

10 ml ir 20 ml ampulé yra tiekiama su nulauzimo prietaisu
(vamzdeliu) kad baty lengviau ja atidaryti. Tokiu atveju
laikykite uzdéta nulauzimo prietaisa ant ampulés galvutés ir
juo nulauzkite ampulés galvute. Nulauzta ampulés galvuté
lieka vamzdelio viduje.

Komponenty sumaiSymas:

Patartina pirmiausia pamatuoti skys¢io tarj ir tik tada jdeti
milteliy. Sukeitus eilés tvarka, dél pavir§iuje tuoj pat jvyks-
tancios polimerizacijos, gali susiformuoti milteliy lizdai.
Abu komponentai, t. y. atitinkamos milteliy ir monomero
proporcijos, yra tiksliai suderinti. Todél,kad blty gautas
optimalus misinys, maiselj ir ampule batina visiskai iStus-
tinti.

Komponentus galima maisyti vakuumine maiSymo sistema
arba rankiniu badu.

Naudojimo instrukcijy pabaigoje pateikiamos diagramos,
kuriose nurodyti PALACOS®MV+G mai$ymo, laukimo, darbo
ir apdorojimo laikai. Atminkite, kad tai yra tik nuorodos,
kadangi darbo laikas ir kietéjimo laikas priklauso nuo
temperatiros, maiSymo ir drégmés, taip pat svarbi tiesio-
giné aplinkos, pvz., cemento milteliy, maiSymo sistemos,
stalo ir ranky temperatira. Auk$toje temperatiroje trumpéja
laukimo, darbo ir kietéjimo laikai.

Paruo$imas su inémis maiSymo
Kad gautame cemente bty maZiau oro burbuliuky, skystis
ir milteliai maigomi vakuume. Siam tikslui naudojamos
sandarios maiSymo sistemos, uztikrinancios pakankama ir
greita vakuumo susidaryma maiSymo inde (spaudimas —
apytiksliai 200 mbar).



UZpildyma ir maiSyma atlikite steriliomis salygomis.
Mai8ymo laikas yra 30 sekundziy, nebent rekomenduota
kitaip. Pradinis elastingumas yra Siek tiek mazesnis
PALACOS®MV+G, lyginant su didelio elastingumo cementu.
Dél maiSymo biido iSsamesnés informacijos Zitrékite naudo-
jamos maisymo sistemos instrukcijose. Visuomet sumaisy-
kite visa maiSelio turinj su visu monomero skys¢io ampulés
turiniu.

Preparato maiSymas rankomis

Cemento dalys turi bati sudedamos j maiSymo inda i$ karto
prie§ maiSyma. Supylima ir maiSyma atlikite steriliomis
salygomis — maigymo laikas yra 30 sekundziy Siuo laiku $ie
du komponentai yra sumaiSomi tolygiai mai$ant. Visuomet
sumaidykite visa maiselio turinj su visu monomero skys¢io
ampulés turiniu.

Kauly cemento naudojimas

Kauly cementa galima pradéti naudoti, kai tik teslos pavi-
dalo kauly cementas nustoja lipti prie pirstiniy. Aplikacijos
trukme priklauso nuo medziagos ir kambario temperataros.
Kad baty uztikrinta adekvati protezo fiksacija, jis turi bati
jvedamas ir laikomas darbui skirta laiko tarpa, tol kol kauly
cementas visiSkai sukietés. Pasalinkite bet kokias cemento
lieknas, kol jos dar minkstos.

Kaukolés defekty rekonstrukcija

Taisant didelius kaukolés defektus, po kruopstaus kaulinés
ertmeés paruosimo kietasis dangalas pirmiausia turi bati
uzdengiamas drégna medvilnés ar celiuliozés pluosto
skiaute. Plona plastikiné ar aliuminio folijos plokstelé
dedama ant virSaus dél apsaugos. Sumaisyta pastos
konsistencijos masé dedama ant kaulinio defekto ir prilipi-
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nama prie kaulo krasty 4-5 mm storiu. Kietéjimo metu
plaukite fiziologiniu tirpalu, kad paSalintuméte karstj, i$siki-
riantj polimerizacijos metu. Kai rekonstrukcija beveik sukie-
téja, ja reikia iSimti, pakoreguoti ties krastais, pradurti
skyles epidurinio skys¢io drenavimui ir jungiamojo audinio
augimui. Pasalinus medvilning / celiuliozine skiaute ir plas-
tikine plokstele, protezas fiksuojamas trijose ar keturiose
vietose su nerezorbuojamomis sidlémis.

Laikymas
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25°C (77°F) temperatdroje.

Tinkamumo laikas / sterilumas

Tinkamumo laikas yra atspausdintas ant dézutés, apsau-
ginio aliumininio maiselio ir vidinio maiSelio. Nenaudokite
PALACOS®MV+G, jei nurodytas tinkamumo laikas pasi-
baiges. Informacija ant lizdinés pakuotés gali bati skirtinga
del gaminimo priezasciy.

Atidaryty arba pazeisty aliumininiy apsauginiy maiseliy
arba ampuliy lizdiniy ploksteliy negalima sterilizuoti pakar-
totinai, todél juos reikia iSmesti. Jei cemento milteliai
pagelto, nenaudokite PALACOS® MV+G. Cemento milteliai ir
pakuotés yra sterilizuoti etileno oksido dujomis. Monomero
skystis sterilizuotas filtruojant.

Salinimas

Atskiri kauly cemento komponentai, sukietéjes kauly
cementas, taip pat (nevalyta) pakavimo medziaga turi bati
utilizuojama laikantis oficialiy vietos nurodymy. ISmeskite
polimero komponenta jgaliotame atlieky punkte. Skystas
komponentas turi bati igarintas po gerai védinamu gaubtu
arba absorbuotas inertiSka medziaga ir perkeltas j tinkama
konteinerj, skirtg Salinti.



PALACOS®MV+G

Tpasibas

PALACOS®MV+G ir atri cietgjoss, rentgenologiski vizualizé-
jams, poli(metilmetakrilata)-bazes kaulu cements. Tas satur
aminoglikozidu grupas antibiotiku gentamicinu, kas
aizsarga sacietéjuso cementu un apkartéjos audus pret
kontaminaciju ar mikroorganismiem, kas ir jutigi pret genta-
micinu.

PALACOS®MV+G satur rentgenkontrastvielu cirkonija
diokstdu. Lai uzlabotu operacijas lauka apskati,
PALACOS®MV+G ir iekrasots ar hlorofilu (E141).

Kaulu cements jasagatavo Tsi pirms lieto$anas, sajaucot
poliméra pulvera komponentu ar $kidru monoméra kompo-
nentu. lzveidosies elastiga masa, kas sacietés dazu minasu
laika.

Sastavs

PALACOS®MV+G iepakojums satur vienu/vai divus maisu/-s
gentamicTnu saturo$u cementa pulveri (poliméra pulveris)
un vienu/divas dzintara krasas ampulu/-as (monoméra skid-
rums).

Cementa pulvera sastavdalas:

GentamicTns (gentamicina sulfata veida) poli(mekrilakrilats,
metilmetakrilats), cirkonija dioksids, benzoilperoksids un
krasviela E141.

Sastavs

[epatojuma izmers] 20} a0 ] e0 |

Gentamicins ka

pamatviela 028g  0.55g 0.83g
Cementa pulveris 22.4g 44.9g 67.4g
Monomeru $kid- 10m o s0m

rums

Monoméru $kidruma un cementéjo$a pulvera masas attie-
ciba ir 30 un 70 masas procenti.

Monoméra 8kidruma sastavdalas:

Metilmetakrilats, N,N-dimetil-p-toluidins, hidrokvinons un
krasviela E141.

Cementa pulverim ir triskarss iesainojums. Nesterilaja aréja
aluminija aizsargapvalka ir ievietots polietiléna-papira
maising (kartas var atdalit), kas ir nesterils no arpuses, bet
sterils no iekSpuses. Taja atrodas vél viens sterils polietilé-
na-papira maisins$ ar cementa pulveri.

Dzintara krasas ampula, kas satur ar filtraciju sterilizétu
monomeéra $kidrumu, arT ir iesainota sterilos apstaklos, indi-
viduala blistera iepakojuma, kas sterilizéts ar etiléna oksidu.
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Cementa pulveris satur:

poli-(metilakrilatu, metilmetakrilatu) 85%
cirkonija dioksidu 12%
benzilperoksidu 1%
gentamicina sulfatu 2%
Monomeéru Skidrums satur:

metilmetakrilatu 98%
N,N-dimetil-p-toluidinu 2%

Citas sastavdalas

Cementa pulverT: hlorofili VIII (krasviela E141)
Monoméru $kidruma: hlorofili VIII (krasviela E141)
taukaina skiduma, hidrohinons

Indikacijas

PALACOS®MV+G ar gentamicinu ir indicéts:

e stabilai pilnigas vai da|€jas kaulu endoprotézes fiksacijai
vai kaulu defektu piepildi$anai un stabilizacijai iek$gjas
fiksacijas procediras ietvaros vai endoprotézes revizijas
operacijas gadijuma;

e kaulu defektu primarajai un sekundarajai plastiskajai
rekonstrukcijai.

Kontrindikacijas

PALACOS®MV+G ar gentamicinu nedrikst lietot talak miné-

tajos gadTjumos:

® jazinams vai iespéjams, ka pacients ir alergisks pret kadu
no kaulu cementa sastavdalam

e gritniecibas vai zidiSanas laika

* smagi izteiktas nieru mazspéjas gadijumos

® ja kaula ir aktiva vai pilniba neizarstéta infekcija, ko izrai-
sTjusi baktériju celmi, kas nav jutigi pret gentamicins.

Mérka populacija

Ir maz pieradTjumu attiecTba uz bérniem un pusaudziem,
tade| nav ieteicams lietot PALACOS® MV+G.

Ja nav citas iespéjas, pieméram, ar pasreizéjo kirurgisko
traumu, IEmums par to, vai lietot PALACOS® MV+G, ir
japienem attiecigajam Kirurgam.

Mérka lietotaju grupa
Veselibas apriipes profesionali klTniska konteksta.



Blakusparadibas

Visparigi

Retos gadTjumos ir novérota parejosa asinsspiediena paze-
minasanas péc protézei paredzétas vietas sagatavosanas vai
uzreiz péc kaulu cementu un endoprotézes implantacijas.

Atseviskos gadTjumos var rasties smagas komplikacijas, kam
pievienojas sirds apstasanas, pat anafilaktiskais Soks vai
péksna nave.

Lai izvairttos no tadam kardiopulmonalam komplikacijam ka
plausu embolija un sirds apstasanas, pirms kaulu cementa
ievieto$anas ieteicams skalot implantacijas vietu ar izoto-
nisku $kidumu (puls€jo3as skalo$anas lietoSana). Pulmo-
nalu vai kardiovaskularu problému gadTjuma jakontrolé
asinu tilpums un, iespéjams, tas japalielina.

Ja ir akUta respiratora mazspéja, vajadzetu veikt anestezio-
logiskus pasakumus.

Lietojot poli-(metilmetakrilata) kaulu cementus, ir novérotas
arT $adas nevélamas blakusparadibas: tromboflebits, hemo-
ragija, grozitaju (trohantéru) bursits.

Citas novérotas blakusparadibas: jauna kaula heterotopiska
veido3anas, osteolize kaulu cementa fragmentu dé|,
miokarda infarkts, Tslaiciga sirds aritmija, cerebrovaskulars
incidents.

Gentamicins

Ta ka PALACOS® MV+G sastava ietilpst gentamicins, prin-
cipa ir iespéjamas antibiotikam raksturigas blakuspara-
dibas:

e dzirdes un vestibularo nervu bojajumi;

® nieru toksicitate: Zinots par nieru darbibu ietekmé&josam
blakusparadibam, kas izpaudusas ka $tnu vai olbaltuma
piejaukums urinam, seruma kreatinina koncentracijas
palielina$anas vai oligiirija. STs blakusparadibas biezak
rodas pacientiem, kam anamnézé ir nieru darbibas trau-
céjumi. Klinisku gentamicina devu lietosana reizém ir
izraistjusi Fankoni sindromu vai Bartera sindromam
ITdzigu sindromu;

neiromuskulara blokade/neirotoksicitate: zinots par
nopietnam blakusparadibam, kas skarusas gan astota
kraniala nerva vestibularo, gan dzirdes zaru, galvenokart
pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem. Tika novéroti
$adi simptomi: reibonis/vertigo, troksnis ausTs, rikona
ausTs un dzirdes zudums, kas, IT1dzigi ka citu aminogliko-
zidu lietoSanas gadijuma, var bit neatgriezeniski. Toksici-
tati var palielinat ar1 citi faktori, pieméram, dehidratacija
un ieprieks lietotas citas ototoksiskas zales;

retos gadTjumos parestézija, tetanija un muskulu vajums;
retos gadTjumos alergiskas reakcijas (eksantémas, urtika-
rija, anafilaktiskas reakcijas).

Tapat ka paréjiem aminoglikozidiem, gentamictnam piemit
potenciala nefrotoksiska un/vai ototoksiska iedarbiba.
Vairuma gadijumu gentamicina raditie dzirdes bojajumi ir
neatgriezeniski, bet nieru bojajumi — atgriezeniski.

Citas novérotas blakusparadibas, kas var bt saistitas ar
gentamicina lietoSanu, ietver: elposanas nomakums, letar-
gija, apjukums, depresija, redzes trauc&jumi, apetites
samazinadanas, svara zudums, hipotensija un hipertensija;
izsitumi, nieze, natrene, generalizéta dedzinasanas sajita,
balsenes tiiska, anafilaksei [1dzigas reakcijas, drudzis,
galvassapes, slikta diiSa, vemsana, pastiprinata siekalu
izdali§anas un stomatits; purpura, pseudotumor cerebri,
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akiits organisks smadzenu sindroms, plausu fibroze, alopé-
cija, sapes locTtavas, parejoSa hepatomegalija un splenome-
galija.

Lietojot PALACOS®MV+G, rodas ievérojami baktericida, bet
lokali ierobeZota gentamicTna koncentracija. Tapéc art
iepriek$ aprakstito blakusparadibu iestasanas ir arkartigi
maz ticama. Gentamicins jalieto piesardzigi, ka arT jauz-
rauga gentamicTna lTmenis seruma pacientiem ar nieru
darbibas trauc&jumiem, it 1pasi, ja pacienti vienlaikus tiek
arstéti ar parenteraliem aminoglikozidiem vai muskulu
relaksantiem. Tas attiecas arT uz pacientiem ar neiromusku-
lariem trauc&jumiem anamnéze (piem., Myasthenia gravis,
Parkinsona slimiba).

Alergiskas reakcijas var rasties neatkarigi no dozas.

Mijiedarbiba

Gentamicins

Muskulu relaksantu un étera ievadi$ana var pastiprinat
gentamicina Tpasibu blokét neiromuskularos procesus. Ta ka
koncentracija asins seruma ir |oti zema, tas ir relativi neie-
spéjami, it Tpasi pacientiem ar veselam nierém. Savstarpéjas
mijiedarbibas varbitiba pieaug tiesi proporcionali gentami-
cTna koncentracijai seruma, it Tpasi pacientiem ar nieru
darbibas traucéjumiem.

Zinots par gentamicTna mijiedarbibu ar $adam zalu grupam:
vienlaiciga vai seciga neirotoksisku un/vai nefrotoksisku zalu
lieto$ana, tostarp citu aminoglikozidu, polimiksina B, kolis-
tina, cisplatina, ciklosporinu, foskarneta, vankomicina,
amfotericina B, klindamicTna un cefalosporinu lieto$ana.
Spécigi diurétiskie [Tdzek|i: etakrinskabe, furosemids vai citi
spécigi diurétiskie [Tdzekli, kas var izraisit ototoksicitati vai
pastiprinat aminoglikozidu toksicitati, izmainot antibiotiskas
vielas iedarbtbas diapazonu seruma un audos.
Miorelaksanti: Tpasi sukcinilholins un tubokurarins, dekame-
tonijs, halogenétie oglidenrazu inhalacijas narkozes Iidzek|i
vai narkotiskie pretsapju [Tdzek|i. Gentamicins var mijiedar-
boties ar §Tm zalém un izraisit skeleta muskulu vajumu un
elpo$anas nomakumu (apnoju). Vienlaiciga $o zalu un genta-
micTna lietoSana operacijas laika vai pécoperacijas perioda
ripigi jauzrauga, 1pasi, ja pastav neiromuskularas blokades
nepilniga atgriezeniskuma iesp€ja péc operacijas. Turklat ir
iesp&jamas ar1 tas komplikacijas, kas var gadtties jebkuras
kirurgiskas operacijas laika.

Piesardziba

Operéjosa personala

Pirms PALACOS®MV+G izmanto3anas, lietotajam labi japar-
zina materiala TpaSibas, jazina ka ar to rikoties un ka to
pielietot. Izmantojot produktu pirmo reizi, lietotajam ietei-
cams vispirms izméginat PALACOS®MV+G sajauksanas,
apstrades un ievietoSanas procediras. Precizas zinasanas ir
nepiecieSamas arT ja tiek lietotas sajaukSanas sistémas un
cementa ievietoanai lietotas $lirces.

Skidrais monomeérs ir izteikti gaisto$a un uzliesmojo3a viela.
Ir sanemti zinojumi par monoméra izgarojumu uzliesmo-
Sanu, ko izraisa elektrokauteru iericu lietoSana kirurgisku
proceddru vietas tikko implantéto kaulu cementa tuvuma.
Monomers ir arT spécigs tauku $kidinatajs un nedrikst
nonakt tiesa saskaré ar kermeni.

Rikojoties ar monoméru vai sagatavojot PALACOS® MV+G
cementu, jalieto cimdi, kas nodroSina nepiecie$amo aizsar-
dzibu pret monomeéra metilmetakrilata penetraciju cauri
adai.



No PVP (triskartu polietiléns, etiléna vinilspirta kopolimérs,
polietilens) un Viton®/butil pagatavotiem cimdiem ir piera-
dita spéja nodrosinat labu aizsardzibu ilga laika perioda.
Drosibas dé| tiek ieteikts lietot divus cimdu parus vienu virs
otra, pieméram, polietiléna kirurgisko cimdu pari virs stan-
darta lateksa kirurgisko cimdu para.

Lateksa vai polistiréna-butadina cimdu atseviska lietoSana
ir nepietiekama. Lidzu noskaidrojiet pie sava precu izplati-
taja, kuri cimdi btu pieméroti $adai procedarai.
Monomera tvaiki var kairinat elpcelus un acis un iesp&jami
izraisit aknu bojajumu. Ir zinots par adas kairinajumiem,
kas radusies kontakta rezultata ar monomeéru.

Miksto kontaktlecu razotaji iesaka iznemt |ecas, ja vide ir
bojajosie vai kairinoSie tvaiki. Ta ka mikstas kontaktlécas ir
Skidrumu un gazu caurlaidigas, tas nevajadzetu lietot opera-
ciju zalé, ja tiek lietots metilmetakrilats.

Lietodana pacientam

Kaulu cementa ievietoSanas laika un talTt péc tas nepiecie-
Sams kontrolét asinsspiedienu, pulsu un elpo$anu. Jebkuras
bitiskas izmainas $ajos vitalajos raditajos janovers nekave-
joties, atbilstosi rkojoties.

Lietojot PALACOS®MV+G, sagatavotajam kaulam jabat
ripigi notiritam, aspirétam un izzavétam tiesi pirms kaulu
cementa ievietoSanas.

Nesaderiba

Udens $kidumus (pieméram, tos, kas satur antibiotikas)
nedrikst pievienot kaulu cementam, jo tiem ir izteikti nega-
tivs efekts uz cementa fizikalajam un mehaniskajam
Tpasibam.

NepiecieSamais daudzums

Sajaucot cementa pulveri ar monomeéra Skidumu, veidojas
atri cietéjosa, elastiga masa, kas ievietojama kaula
dobumos, ar mérki nostiprinat un/vai piepildit tos.
PALACOS®MV+G ir iekrasots zala krasa ar mérki to padarit
labak redzamu operacijas lauka.

Viena deva tiek sagatavota sajaucot visu cementa pulvera
maisa sastavu ar visu monomeéra $kidruma ampulu. Nepie-
cieS8amais cementa masas daudzums ir atkarigs no
konkrétas operacijas un pielietotas kirurgiskas tehnikas.
Vismaz vienai papildus PALACOS® MV+G devai jabat
pieejamai pirms operacijas uzsaksanas.

Sagatavosana

Sagatavo3ana:

Pirms nesterila aluminija aizsargajo$a iesainojuma maisa
atvérSanas (skatit ieprieks), parvietojiet iesainojuma saturu
uz leju (1polietiléna-papira maiss), to sakratot vai paklau-
Véjot, lai nodroSinatu, ka atgriezot maisa augddalu, ta saturs
netiek sabojats.

Polietiléna-papira maiss un ampula jaatver tikai sterilos
apstak|os. Sterilie komponenti (iek3€jais PE-papira maiss
un stikla ampula) ir sterili iegades laika.

79

AtverSana sterilos apstaklos:

Maisina augddala esosie atvérsanas atloki
palidz atdalit PE plévi no papira.

Lai satvertu péc iespéjas lielaku atver-
$anas atloku laukumu, papira/PE pléves
mala jatur starp Tk$ki, raditajpirkstu un
vid&jo pirkstu.

Ladzu, izmantojiet visu Tk$ki, lai satvertu
PE pléves un papira malu un Itdzeni nonemtu katra vieta.

Atveriet aréjo PE-papira maisu atzimétaja vieta sterilos
apstaklos ta, lai iek3&jais PE-papTra maiss saglabajas sterils,
kad tas tiek iznemts. Atveriet arT blistera iepakojumu noradi-
taja vieta sterilos apstak|os ta, lai stikla ampula, kad tiek
iznemta, saglabajas sterila.

Pirms iek$&ja PE-papira maisa atvérSanas, parvietojiet ta
saturu uz leju, to sakratot vai paklauvéjot, lai nodrosinatu
to, ka atgriezot maisa aug3dalu netiek izbérts pulveris. Lai
stikla ampulas atvérSanu padarttu vienkarsaku, tai izveidots
nolausanas punkts parejas vieta uz ampulas galvu.
Neatveriet ampulu virs maisi$anas iekartas, lai novérstu
iespéjamu stikla drumslu nonakSanu cementa.

Lai atvieglotu atvérSanu, 10ml un 20ml ampulas tiek piega-
datas ar nolausanas ierici (kameru). Saja gadijuma, satve-
riet piegulo$o nolaus$anas ierici, nevis ampulas galvinu un
nolauziet ampulas galvinu virs tas. Kad ampulas galvina ir
nolauzta, ta paliek kameras iek$puseé.

Sastavdalu sajaukSana:

leteicams vispirms nomérit $kidrumu un tad pievienot
pulveri. Ja tiek dartts pretgji, pastav iespéja, ka polimeriza-
cijas rezultata radisies pulvera sabiezéjumi, kas nekavéjo-
ties sak veidoties uz virsmas. Abas sastavdalas, t. i. pulvera
un monomeéra relativas proporcijas, ir precizi noméritas. Ja
vélaties ieglit optimalu maistjumu, maiss un ampula ir jaiz-
tukSo pilntba.

Sastavdalas var tikt samaisitas ar vakuuma maisisanas
sistému vai ar roku.

PALACOS®MV+G maisi$anas, gaidisanas, apstrades un
sacietéSanas laiki ir paradtti lietoSanas instrukcijas beigas
eso8ajas diagrammas. LOdzu, ievérojiet, ka tie ir tikai ietei-
kumi, jo apstrades un sacieté$anas laiks ir atkarigs no
temperatiras, sajauk8anas un mitruma, un ir svariga tiesa
vides temperatira, pieméram, cementa pulverim, sajauk-
Sanas sistémai, vietai un rokam. Augsta temperatira paat-
rina gaidi$anas, apstrades un sacieté3anas laiku.

Sagatavosana ar vakuuma sajauks$anas sistemu

Lai iegltu kaulu cementu ar samazinatu gaisa piejaukumu,
kidrums un cementa pulveris tiek sajauts vakuuma. Sim
mérkim lieto gaisa necaurlaidigu sistému, nodroSinot, ka
sajauk$anas trauka pietiekamais vakuums izveidojas atri
(spiediens aptuveni absoltie 200mbar).



PildiSanu un sajauksanu javeic sterilos apstak|os. Sajauk-
Sanas laiks ir 30 sekundes, ja vien nav noradits savadak.
Sakotnéja viskozitate ir nedaudz samazinata
PALACOS®MV+G, salidzinot ar augstas viskozitates
cementu. Stkaka informacija par sajaukSanas metodi
ieglistama lietotas sajaukS$anas sistémas instrukcija.
Vienmér sajauciet visu maisa saturu ar visu monoméra $kid-
ruma ampulas saturu.

SagatavoSana samaisot ar rokam

Cementa komponenti ievietojami jauk$anas trauka tikai 1si
pirms sajauk$anas. levieto3ana un jauk3ana izdarama
sterilos apstak|os — jauk$anas laiks ir 30 sekundes. Saja
laika abi komponenti tiek sajaukti viens ar otru, tos vienmé-
rigi maisot. Vienmér sajauciet visu maisa saturu ar visu
monoméra $kidruma ampulas saturu.

Kaulu cementa lietosana

Kaulu cementu var lietot, tiklidz miklai I1dziga kaulu cementa
masa vairs nelTp pie cimdiem. Sajauk$anas laiks ir atkarigs
no materiala un telpas temperatdras. Lai nodroSinatu adek-
vatu fiksaciju, protéze jaievieto un jatur laika posmu, kas
atvéléts iedarbibai [1dz kaulu cements saciet&jis pilniba.
Nonemiet visu lieko cementu, kamér tas vel ir miksts.

Galvach L

1sa velves trukcija

Lielu galvaskausa bojajumu gadTjuma, péc rupigas kaula
spraugas sagatavoS$anas, cietais smadzenu apvalks vispirms
tiek nosegts ar mitru vati vai celulozi. Talakai aizsardzibai
tam pari tiek klata plana plastmasas vai aluminija folija.
Sajaukta elastiga viela tiek ievietota sagatavotaja kaula
sprauga un izvietota ITdz kaula malam, sasniedzot 4-5mm
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biezumu. CietéSanas laika javeic skalo3ana ar parasto salu
Skidumu, lai atbrivotos no karstuma, kas veidojas polimeri-
zacijas procesa. Kad rekonstrukcija ir gandriz sacietéjusi, to
iznem, korigeé tas malas un izveido atveres, caur kuram var
drenéties epiduralais $kidrums un augt saistaudi. Péc vates/
celulozes un plastmasas folijas nonemsanas, protéze tiek
piestiprinata trijas vai Cetras vietas ar neabsorb&jamam
Suvem.

Uzglabasana
Neglabajiet temperatara, kas augstaka par 25°C (77 °F).

Deriguma termin3/sterilitate

Deriguma termin$ ir noradits uz iepakojuma kastes, aizsar-
PALACOS®MV+G, ja noraditais deriguma termins ir
beidzies. Informacija uz blistera iepakojuma var atSkirties
razo$anas prasibu dé|.

Atvérta vai bojata aluminija maisina vai ampulu blistera
saturu nedrikst sterilizét otrreiz. Nelietot PALACOS® MV+G,
ja cementa pulveris kluvis dzeltens. Cementa pulveris un
iesainojums ir sterilizéts ar etilena oksida gazi. Monoméra
Skidrums sterilizéts ar filtraciju.

Likvidésana

Kaulu cementa atseviskas sastavdalas, sacietéjis kaulu
cements, ka arT (netirs) iepakojums jalikvidé, ievérojot
vietéjo varas iestazu noteikumus. Likvidé&jiet poliméra
sastavdalu apstiprinata atkritumu apsaimnieko$anas
objekta. Skidra sastavdala jaiztvaicg zem labi ventiléta
parsega vai pirms likvidéSanas jaabsorbé inerta materiala un
japarvieto uz piemérotu tvertni.



PALACOS®MV+G

Eigenschappen

PALACOS®MV+G is een snel uithardend, radiopaak, op
poly(methylmethacrylaat) gebaseerd botcement. Het bevat
het aminoglycoside antibiotisch gentamicine om het uitge-
harde cement en aangrenzend weefsel te beschermen tegen
contaminatie door bacterién die gevoelig zijn voor gentami-
cine.

PALACOS®MV+G bevat het rontgencontrastmiddel zirconi-
umdioxide. Om de zichtbaarheid in het chirurgische veld te
verbeteren, is PALACOS®MV+G gekleurd met chlorofyl
(E141).

Het botcement wordt onmiddellijk voor gebruik geprepa-
reerd door een polymeerpoedercomponent te mengen met
een vloeibare monomeercomponent. Er wordt een kneed-
baar deeg gevormd dat binnen een paar minuten uithardt.

Samenstelling

Een pakket PALACOS®MV+G bevat een/of twee zak(jes)
gentamicine bevattend cementpoeder (polymeerpoeder) en
een/of twee amber glasampul(len) (vloeibaar monomeer).

Bestanddelen van het cementpoeder:

Gentamicine (in de vorm van gentamicinesulfaat), poly(met-
hylacrylaat, methylmethacrylaat), zirconiumdioxide,
benzoylperoxide en kleurstof E141.

Ingrediénten

I T T

Gentamicinebase 0.28g 0.55g 0.83g
Cementpoeder 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomeervloeistof 10ml 20ml 30ml

De volumeverhouding tussen de monomeervloeistof en het
cementpoeder is 30 volumeprocent tegen 70 volumeprocent.

Vloeibare ingrediénten monomeer:

Methylmethacrylaat, N,N-dimethyl-p-toluidine, hydroqui-
none en kleurstof E141.

Het cementpoeder is drie keer verpakt. Het buitenste,
niet-steriele zakje van aluminium bevat een zakje van poly-
ethyleen en papier (met peelmogelijkheid), dat van buiten
niet-steriel is en van binnen wel steriel. Hierin zit weer een
ander steriel zakje van polyethyleen en papier met het
cementpoeder.

De ampul van bruin glas met de steriel gefiltreerde mono-
meervloeistof is eveneens steriel verpakt in een afzonder-
lijke, met ethyleenoxide gesteriliseerde blister.
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Samenstelling

Het cementpoeder bevat:

poly-(methylacrylaat, methylmethacrylaat) 85%
zirkoniumdioxide 12%
benzoylperoxide 1%
gentamicinesulfaat 2%
De monomeervloeistof bevat:

methylmethacrylaat 98%
N,N-dimethyl-p-toluidine 2%

Andere bestanddelen:

In het cementpoeder: chlorofyl VIII (kleurstof E141)

In de monomeervloeistof: chlorofyl VIII (kleurstof E141) in
een olieachtige oplossing, hydrochinon

Indicatie

De toepassing van PALACOS® MV+G met gentamicine is

geindiceerd voor

* stabiele verankering van volledige of gedeeltelijke
endoprotheses in het bot of voor vulling en stabilisatie van
botdefecten in het kader van osteosynthetische voorzie-
ningen of bij endoprothetische revisie-ingrepen

* primaire en secundaire plastische reconstructies van
botdefecten.

Contra-indicatie

In de volgende gevallen mag PALACOS® MV+G met gentami-

cine niet worden toegepast:

* als bekend is of vermoed wordt dat de patiént overge-
voelig is voor de ingrediénten van het botcement

e tijdens de zwangerschap of borstvoeding

* bij ernstige nierinsufficiéntie

* bij de aanwezigheid van een actieve of onvolledig behan-
delde infectie in de omgeving van het bot die veroorzaakt
is door voor gentamicine ongevoelige kiemen.

Doelpopulatie

Er is weinig bewijs voor toepassing onder kinderen en
adolescenten, daarom wordt afgeraden om bij hen
PALACOS®MV+G te gebruiken.

Als er geen andere optie beschikbaar is, bijvoorbeeld als
gevolg van aanwezig chirurgisch trauma, dan ligt de beslis-
sing voor toepassing van PALACOS® MV+G bij de desbetref-
fende chirurg.

Gebruikersdoelgroep
Professionele zorgverleners in een klinische setting.



Bijwerkingen

Algemene informatie

In zeldzame gevallen kan zich na de preparatie van het
prothesebed of direct na de implantatie van het botcement
en de endoprothese een tijdelijke daling van de bloeddruk
voordoen.

In uitzonderlijke gevallen kunnen ernstige complicaties
optreden die gepaard kunnen gaan met een hartstilstand,
een anafylactische shock en plotseling overlijden.

Om pulmocardiovasculaire complicaties zoals een longem-
bolie en hartstilstand te vermijden, wordt aanbevolen de
implantatieplaats grondig te spoelen met een isotone oplos-
sing (toepassing van pulslavage) voordat het botcement
wordt ingebracht. In geval van pulmonale resp. cardiovascu-
laire storingen is een controle en eventueel een verhoging
van het bloedvolume nodig.

Bij acute respiratoire insufficiéntie dienen anesthesiologi-
sche maatregelen te worden genomen.

Bij gebruik van botcementen met poly-(methylmethacrylaat)
zijn de volgende bijwerkingen geconstateerd: tromboflebitis,
hemorragie, bursitis van de trochanter.

Andere waargenomen bijwerkingen: heterotope vorming van
nieuw bot, osteolyse op basis botcementfragmenten,
myocardinfarct, kortstondige cardiale aritmie, cerebrovascu-
lair accident.

Gentamicine

Door de toevoeging van gentamicine aan PALACOS® MV+G
kunnen in principe ook de kenmerkende bijwerkingen van
dit antibioticum voorkomen:

beperkingen van de gehoor- en evenwichtszenuwen;
Niertoxiciteit: Nadelige invloeden op de nieren zijn
gemeld, aangetoond door de aanwezigheid van cellen of
eiwit in de urine of door een toename van serumcreatinine
of oligurie. Deze bijwerkingen komen vaker voor bij pati-
enten met een anamnese waarin nierinsufficiéntie een rol
speelt. Toepassing van klinische doses gentamicine heeft
incidenteel geleid tot optreden van fanconisyndroom of
een op het barttersyndroom gelijkend syndroom.
Neuromusculaire blokkade/neurotoxiciteit: Er zijn ernstige
bijwerkingen op zowel de vestibulaire als de auditieve tak
van de achtste hersenzenuw gemeld, voornamelijk bij
patiénten met nierinsufficiéntie. Tot de symptomen
behoren duizeligheid/gevoel van duizeligheid, tinnitus,
suizende oren en gehoorverlies dat, net als met andere
aminoglycosiden, irreversibel kan zijn. Tot de andere
factoren die de kans op toxiciteit kunnen vergroten,
behoren dehydratie en eerdere blootstelling aan andere
ototoxische geneesmiddelen.

in uitzonderlijke gevallen paresthesie, tetanie en spier-
zwakte;

zelden allergische reacties (exantheem, urticaria,
anafylactische reacties)

Zoals alle aminoglycosiden is ook gentamicine potentieel
nefro- en/of ototoxisch. In de meeste gevallen is door genta-
micine veroorzaakte schade aan het gehoor irreversibel,
terwijl nierbeschadigingen reversibel zijn.

Andere gerapporteerde bijwerkingen die mogelijk gerela-
teerd zijn aan gentamicine zijn o.a.: respiratoire depressie,
lethargie, verwardheid, depressie, gezichtsstoornissen,
verminderde eetlust, gewichtsverlies, alsmede hypotensie
en hypertensie; uitslag, jeuk, urticaria, een algemeen bran-
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derig gevoel, laryngeaal oedeem, anafylactoide reacties,
koorts, alsmede hoofdpijn, misselijkheid, braken, toege-
nomen speekselvorming, alsmede stomatitis; purpura,
pseudotumor cerebri, acuut organisch hersensyndroom,
longfibrose, alopecia, gewrichtspijn, tijdelijke hepatome-
galie, alsmede splenomegalie.

De toepassing van PALACOS® MV+G leidt tot een sterk
bactericide, maar lokaal beperkte concentratie gentamicine.
Het is dan ook hoogst onwaarschijnlijk dat de bovenge-
noemde bijwerkingen daadwerkelijk optreden. Pas gentami-
cine met de gepaste voorzichtigheid en zorg toe bij pati-
enten met een beperkte nierfunctie voor bewaking van de
serumspiegel voor gentamicine, vooral als deze patiénten
daarnaast parenteraal worden behandeld met aminoglyco-
siden of spierrelaxantia. Dit geldt ook voor patiénten met
bestaande neuromusculaire aandoeningen (bijv. myasthenia
gravis, ziekte van Parkinson).

Allergische reacties kunnen zich wel voordoen, ongeacht de
dosering.

Interacties

Gentamicine

Door toediening van spierrelaxantia en ether kunnen de
neuromusculaire blokkeringseigenschappen van gentamicine
worden versterkt. Gezien de zeer lage serumspiegel is dit
echter relatief onwaarschijnlijk, vooral als patiénten gezonde
nieren hebben. De waarschijnlijkheid van wisselwerkingen
neemt toe naarmate de serumspiegel van gentamicine stijgt,
vooral bij patiénten met een sterk beperkte nierfunctie.

Er is gerapporteerd dat bij de volgende groepen geneesmid-
delen wisselwerkingen met gentamicine optreden:
gelijktijdige of opeenvolgende toepassing van neurotoxische
en/of nefrotoxische geneesmiddelen, waaronder aminoglyco-
siden, polymyxine B, colistine, cisplatine, ciclosporinen,
foscarnet, vancomycine, amfotericine B, clindamycine en
cefalosporinen.

Sterke diuretica: etacrynezuur, furosemide of andere sterke
diuretica die zelf ototoxiciteit kunnen veroorzaken of de
aminoglycosidetoxiciteit kunnen versterken door verandering
van de werkingsspiegel van antibiotica in serum en weefsel.
Spierverslappers: met name succinylcholine en tubocura-
rine, decamethonium, inhalatieanesthetica in de vorm van
gehalogeneerde koolwaterstoffen of opioide pijnstillers.
Gentamicine kan een wisselwerking met deze middelen
aangaan en leiden tot skeletale spierzwakte en respiratoire
depressie (apnoe). Gelijktijdige toediening van deze
middelen en gentamicine tijdens de operatie of in de
post-operatieve periode dient zorgvuldig te worden gecontro-
leerd, met name indien er post-operatief een kans bestaat op
onvolledige opheffing van een neuromusculaire blokkade.
Daarnaast kunnen zich complicaties voordoen die voor elke
chirurgische ingreep gelden.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik door operatiepersoneel

Voor het gebruik van PALACOS® MV+G moet de gebruiker
goed bekend zijn met de eigenschappen, het gebruik en de
toepassing. De gebruiker wordt geadviseerd om de volledige
procedure van het mengen, gebruiken en inbrengen van
PALACOS®MV+G voor het eerste gebruik te oefenen. Gede-
tailleerde kennis is noodzakelijk zelfs als mengsystemen en
injectiespuiten worden gebruikt om het cement aan te
brengen.




De vloeibare monomeer is uiterst vluchtig en ontvlambaar.
Er is melding gemaakt van ontsteking van monomeer-
dampen veroorzaakt door de toepassing van elektrocauteri-
satieapparatuur op operatieplaatsen in de buurt van vers
geimplanteerd botcement. De monomeer is ook een sterk
vetoplossend middel en mag niet in direct contact komen
met het lichaam.

Bij het gebruik van de monomeer of het geprepareerde
PALACOS®MV+G cement moeten handschoenen worden
gedragen; deze bieden de nodige bescherming tegen het in
de huid doordringen van de monomeer methylmethacrylaat.
Handschoenen van PVP (drie lagen polyethyleen, ethyleen
vinyl alcohol co-polymeer, polyethyleen) en Viton®/butyl
handschoenen hebben bewezen goede bescherming te
bieden gedurende een langere periode. In het belang van de
veiligheid is het aan te bevelen om twee paar handschoenen
over elkaar te dragen, bijv. één polyethyleen chirurgische
handschoen over een paar standaard latex chirurgische
handschoenen.

Het gebruik van alleen latex of polystyreen-butadieen hand-
schoenen is onvoldoende. Vraag de fabrikant om vast te
stellen welke handschoenen geschikt zijn voor een derge-
lijke toepassing.

De monomeerdampen kunnen irritatie veroorzaken aan de
luchtwegen en ogen en kunnen mogelijk de lever bescha-
digen. Er zijn huidirritaties beschreven die veroorzaakt zijn
door contact met de monomeer.

Fabrikanten van zachte contactlenzen adviseren om de
lenzen uit te nemen in de aanwezigheid van schadelijke of
irriterende dampen. Aangezien zachte contactlenzen vloei-
stof- en gasdoorlatend zijn, mogen ze niet worden gedragen
in de operatiekamer wanneer methylmethacrylaat wordt
gebruikt.

Gebruik bij de patiént

De bloeddruk, pols en ademhaling moeten zorgvuldig
worden gecontroleerd tijdens en direct na het inbrengen van
het botcement. Elke significante verandering in deze vitale
functies moeten zonder uitstel worden geélimineerd door de
juiste maatregelen te nemen.

Bij het gebruik van PALACOS®MV+G moet het geprepa-
reerde bot kort voor het plaatsen van het botcement zorg-
vuldig gereinigd, afgezogen en gedroogd zijn.

Onverenigbaarheden

Waterige oplossingen (bijv. oplossingen die antibiotica
bevatten) mogen niet aan het botcement worden toege-
voegd, omdat ze een aanzienlijk schadelijk effect hebben op
de fysieke en mechanische eigenschappen van het cement.

Benodigde hoeveelheid

Na het mengen van het cementpoeder met de monomeer-
vloeistof, ontwikkelt zich een snel uithardend kneedbaar
deeg dat in de botholten wordt ingebracht voor bevestigings-
en/of vuldoeleinden. PALACOS® MV+G is groen van kleur om
het cement goed zichtbaar te maken in het chirurgische
veld.

Een dosis wordt geprepareerd door het mengen van de volle-
dige inhoud van de zak cementpoeder met de volledige
hoeveelheid monomeervloeistof in een ampul. De hoeveel-
heid benodigde cementdeeg hangt af van de specifieke
chirurgische ingreep en van de techniek die wordt gebruikt.
Ten minste één extra dosis PALACOS® MV+G moet beschik-
baar zijn voor het begin van de operatie.
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Preparatie

Preparatie:

Voordat de niet-steriele beschermende aluminium zak (zie
boven) geopend wordt, moet u de inhoud naar beneden
verplaatsen (1 polyethyleen papieren zak) door schudden of
kloppen om er zeker van te zijn dat wanneer de zak aan de
bovenkant wordt geopend de inhoud niet wordt beschadigd.
De polyethyleen papieren zak en de ampul mogen alleen
worden geopend onder steriele omstandigheden. Voor dit
doel zijn de steriele componenten (binnen PE papieren zak
en glasampul) bij levering steriel.

Openen onder steriele omstandigheden:

De openingsflappen aan de bovenzijde
van de zak dienen om het PE-folie los te
trekken van het papier.

Pak een zo groot mogelijk gedeelte van de
openingsflappen vast door de zijkant van
het papier / PE-folie tussen uw duim, wijs-
vinger en middelvinger vast te houden.
Gebruik het volledige oppervlak van uw duim om de zijkant
van het PE-folie en papier vast te pakken en trek elke
zijkant gelijkmatig los.

Open de buitenste PE papieren zak op de speciale plaats
onder steriele omstandigheden zodat de binnenste PE
papieren zak steriel blijft als deze wordt verwijderd. Open
ook de blisterverpakking op de speciale plaats onder steriele
omstandigheden zodat de glasampul steriel blijft als hij
wordt verwijderd.

Alvorens de binnenste PE papieren zak te openen,
verplaatst u de inhoud naar beneden door schudden of
kloppen om zeker te weten dat wanneer de zak aan de
bovenzijde wordt geopend geen poeder verloren gaat. Om
het openen van de glasampul te vereenvoudigen, is deze
voorzien met een vooraf bepaald breekpunt bij de overgang
naar het uiteinde van de ampul.

Gelieve de ampul niet recht boven het mix systeem te
openen ter voorkoming van contaminatie van het cement
met eventuele glas deeltjes.

De ampullen van 10 ml en 20 ml zijn voorzien van een
afbreekmechanisme (buisje) om de openingsprocedure te
vergemakkelijken. Als dit het geval is, pakt u het aange-
brachte afbreekmechanisme vast in plaats van het ampul-
hoofd en breek het uiteinde van de ampul hierover af. Als de
bovenkant van de ampul is afgebroken, blijft deze in het
buisje zitten.

Het mengen van de componenten:

Aangeraden wordt om eerst de vloeistof af te meten en dan
pas het poeder toe te voegen. In de andere volgorde kunnen
er ophopingen van poeder ontstaan, doordat de polymeri-
satie al direct aan het oppervlak begint. Beide componenten
zijn precies op elkaar afgestemd, in de vorm van relatieve
hoeveelheden poeder en monomeer. Voor een optimale mix
moeten het zakje en de ampul dan ook alletwee helemaal
worden leeggemaakt.

De componenten kunnen worden gemengd met een vacu-
ummengsysteem of met de hand.

Zie voor de tijden voor het mengen, wachten, verwerken en
uitharden van PALACOS®MV+G de schema’s aan het eind
van de gebruiksaanwijzing. Let erop dat deze alleen als richt-
lijn zijn weergegeven omdat verwerkingstijd en uithardings-




tijd afhankelijk zijn van de temperatuur, het mengproces en
de vochtigheid, waarbij de directe omgevingstemperaturen
belangrijk zijn, bijv. van het cementpoeder, mengsysteem,
werkoppervlak en de handen. Een hoge temperatuur versnelt
de wacht-, verwerkings- en uithardingstijden.

paratie met een meng

Om botcement te verkrijgen met minder luchtinclusies,
worden de vloeistof en het poeder in een vacuiim gemengd.
Voor dit doel moet een luchtdicht mengsysteem worden
gebruikt om te verzekeren dat snel voldoende vacutim wordt
opgebouwd in het mengvat (druk van ongeveer 200 mbar).
Voer het vullen en mengen uit onder steriele omstandig-
heden. De mengtijd bedraagt 30 seconden behalve wanneer
anders wordt geadviseerd. De aanvangsviscositeit van
PALACOS®MV+G is vergeleken met hoog-visceus cement
enigszins lager. Voor details over mengtechnieken raad-
pleegt u de instructies van het gebruikte mengsysteem.
Meng altijd de volledige inhoud van een zak met de volle-
dige inhoud van een ampul monomeervloeistof.

P,
Pr

Preparatie door handmatig te mengen

De cementcomponenten moeten allen kort voor het mengen
in de mengkom worden geplaatst. Vullen en mengen onder
steriele omstandigheden uitvoeren — de mengtijd is

30 seconden. Gedurende deze tijd worden de twee compo-
nenten gemengd terwijl gelijkmatig wordt geroerd. Meng
altijd de volledige inhoud van een zak met de volledige
inhoud van een ampul monomeervloeistof.

Gebruik van het botcement

Het botcement kan worden geappliceerd, zodra het deeg-
acthige botcement niet meer aan de handschoenen blijft
plekken. De applicatieduur hangt af van de kamertempera-
tuur en de temperatuur van het materiaal. Om een adequate
hechting te garanderen, moet de prothese worden geplaatst
en binnen de voor het werk toegestane periode vastge-
houden worden tot het botcement volledig uitgehard is.
Verwijder al het overtollige cement zolang het nog zacht is.
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Reconstructie van het schedeldak

Bij de behandeling van ernstige schedeldefecten, wordt na
het voorzichtig prepareren van de botopening eerst de dura
mater bedekt met vochtig katoenwol of cellulose. Een dun
plastic of aluminiumfolie wordt er overheen gelegd voor
verdere bescherming. Het gemengde kleverige deeg wordt in
de geprepareerde botopening ingebracht en aan de
botmarges gemodelleerd tot de benodigde dikte van

4-5 mm. Terwijl het uithardt, het cement bevochtigen met
een normale zoutoplossing om de warmte die door de poly-
merisatie wordt veroorzaakt, te verspreiden. Als de recon-
structie bijna is uitgehard, wordt het verwijderd, gecorri-
geerd aan de marges en voorzien van perforaties, waardoor
epiduraal vocht kan weglopen en bindweefsel kan groeien.
Na het verwijderen van de katoenwol/cellulose en plastic
folie wordt de prothese op drie of vier punten vastgemaakt
met niet resorberend hechtdraad.

Opslag
Niet bewaren bij temperaturen boven 25°C (77°F).

Houdbaarheidsduur/steriliteit

De houdbaarheidsdatum is gedrukt op de vouwdoos, op de
beschermende aluminium zak en op de binnenzak. Gebruik
PALACOS®MV+G niet na de uiterste gebruiksdatum. De
informatie op de blisterverpakking kan om productieredenen
verschillen.

De inhoud van geopende of beschadigde aluminium zakjes
of ampul verpakkingen mogen niet worden hergesteriliseerd
en moeten worden weggegooid. Als het cementpoeder geel
is geworden, mag u PALACOS® MV+G niet gebruiken. Het
cementpoeder en de verpakkingen zijn gesteriliseerd door
middel van ethyleenoxide. De monomeervloeistof is door
filtratie gesteriliseerd.

Afvalverwijdering

Volg bij het afvoeren van losse componenten van het botce-
ment, uitgehard botcement en (niet-gereinigd) verpakkings-
materiaal de voorschriften van de plaatselijke instanties op.
Voer de polymeercomponent af via een goedgekeurd afval-
verwerkingsbedrijf. Laat de monomeervloeistofcomponent
verdampen onder een goed ventilerende afvoerkap/in een
zuurkast of zuig de vloeistof op met een inert materiaal en
voer het als afval af in een daartoe geschikt reservoir.



PALACOS®MV+G

Egenskaper

PALACOS®MV+G er en raskt herdende, rgntgenbestandig,
poly(metylmetakrylat)-basert beinsement. Den inneholder
det antibiotiske aminoglykosidet gentamicin for a beskytte
den herdede sementen og naerliggende vev mot kontamine-
ring av mikrober som er fglsomme overfor gentamicin.
PALACOS®MV+G inneholder rgntgenkontrastmiddelet zirko-
niumdioksid. For a forbedre synligheten i operasjonsfeltet,
er PALACOS®MV+G farget med klorofyll (E141).
Beinsementen klargjgres rett fgr bruk ved & blande en poly-
merpulverkomponent med en flytende monomerkomponent.
Det dannes en formbar deig som herdes i Igpet av et par
minutter.

Sammensetning

En pakke med PALACOS®MV+G inneholder én eller to
pose(r) med sementpulver som inneholder gentamicin (poly-
merpulver) og én/to gul(e) glassampulle(r) (monomervaeske).

Sementpulverets bestanddeler:

Gentamicin (i formen gentamicinsulfat), poly(metylakrylat,
metylmetakrylat), zirkoniumdioksid, benzoylperoksid og
fargestoffet E141.

Innholdsstoffer

| Paiaingsstgrese | 20 ] a0 ] e0 |

Gentamicinbasis 0.28¢g 0.55¢g 0.83g
Sementpulver 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomervaeske 10ml 20ml 30ml

Masseforholdet mellom monomerveeske og sementpulver er
30 til 70 masseprosent.

Innholdsstoffer i monomerveesken:

Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon og
fargestoffet E141.

Sementpulveret er pakket tredobbelt. Den utvendige, uste-
rile beskyttelsesposen av aluminium inneholder en polyety-
len-papirpose (kan rives opp), som er usteril utvendig og
steril innvendig. | denne befinner det seg nok en steril poly-
etylen-papirpose som inneholder sementpulveret.
Ampullen av brunt glass med den sterilfiltrerte monomer-
vaesken er ogsé sterilt pakket i bobleplast som er sterilisert
med etylenoksid.

Sementpulveret inneholder:

Poly-(metylakrylat, metylmetakrylat) 85%
Zirkoniumdioksid 12%
Benzoylperoksid 1%
Gentamicinsulfat 2%

Monomervaesken inneholder:
Metylmetakrylat 98%
N,N-dimetyl-p-toluidin 2%

Andre bestanddeler:

| sementpulveret: Klorofyll VIII (fargestoff E141)

| monomervaesken: Klorofyll VIII (fargestoff E141) i en
oljeholdig opplgsning, hydrokinon

Indikasjon

Bruk av PALACOS®MV+G med gentamicin er indikert for
stabil forankring av totale eller partielle endoproteser i

beinet, eller for fylling og stabilisering av beindefekter

innen omfanget av intern fikseringsbehandling eller til

revisjonskirurgi av endoproteser;

primaer og sekundeer plastisk rekonstruksjon av beinde-
fekter.

Kontraindikasjon

| fglgende tilfeller er det ikke tillatt & bruke

PALACOS®MV+G med gentamicin:

* Hvis det er kjent eller antatt at pasienten er overfglsom
overfor innholdsstoffer i beinsementen

e Under graviditet eller amming

o | tilfeller med alvorlig nyreinsuffisiens

* Huvis det foreligger en aktiv eller ufullstendig behandlet
infeksjon ved beinstedet, forarsaket av ikke-fglsomme
gentamicin-stammer.

Malpopulasjon

Det foreligger fa resultater for barn og ungdom, og derfor
anbefales det ikke & bruke PALACOS® MV+G.

Hvis det ikke finnes andre tilgjengelige alternativer, for
eksempel ved eksisterende kirurgisk traume, har behand-
lende lege ansvaret for & vurdere bruk av PALACOS® MV+G.

Malgruppe
Helsearbeidere i klinisk sammenheng.



Bivirkninger

Generelt

En sjelden gang vil det oppsta en midlertidig nedgang i
blodtrykk etter klargjgring av protesebasen eller rett etter
implantering av beinsement og endoprotesen.

| enkelte tilfeller kan det oppsta alvorlige komplikasjoner,
fra hjertestans til anafylaktisk sjokk og plutselig dgd.

For & unnga pulmokardiovaskuleere komplikasjoner som
feks. lungeemboli og hjertestans, anbefales det at implanta-
sjonsstedet skylles grundig med en isoton Igsning (ved hjelp
av ,,pulsspyling") fgr beinsementen settes inn. | tilfelle
pulmonale hhv. kardiovaskuleaere hendelser er det ngdvendig
med overvakning og eventuell gkning av blodvolumet.

Ved akutt respiratorisk insuffisiens skal det iverksettes anes-
tesiologiske tiltak.

De fglgende ytterligere ugnskede virkningene er observert
ved bruk av poly- (metylmetakrylat) beinsement: Trombofle-
bitt, hemoragi, trochanterbursitt.

Andre observerte bivirkninger: heterotopisk dannelse av nytt
bein, osteolyse pa grunn av beisementfragmenter, myokar-
disk infarkt, kort hjertearrytmi, cerebrovaskulaer hendelse.

Gentamicin

Pa grunn av gentamicintilsetningen i PALACOS® MV+G er
prinsipielt de bivirkningene mulige som er typiske for anti-
biotikumet.

o Skader pa auditoriske og vestibulare nerver;
Nyretoksisitet: Skadelige virkninger pa nyrene er kjent.
Dette vises med celler eller protein i urinen, med gkt
serumkreatinin hhv. oliguria. Disse bivirkningene oppstar
oftere hos pasienter med en sykehistorie med kjent
nyreinsuffisiens. Bruk av kliniske doser av gentamicin har
fgrt til sporadiske tilfeller av Fanconis syndrom eller et
Bartter’s-lignende syndrom.

nevromuskuler blokade / nevrotoksisitet: Alvorlige bivirk-
ninger pa bade den vestibulaere og auditive gren av den
attende kranienerven er meldt, hovedsakelig hos pasi-
enter med nyreinsuffisiens. Symptomer omfatter svim-
melhet/svimmel fglelse, tinnitus, susing i grene og
svekket hgrsel som i likhet med andre aminoglykosider,
kan veere irreversible. Andre faktorer som kan gke risikoen
for toksisitet er bl.a. dehydrering og tidligere eksponering
for andre ototoksiske medikamenter;

| sjeldne tilfeller: parestesi, tetani og muskelsvikt;
sjelden allergiske reaksjoner (eksantem, elveblest, anafy-
laktiske reaksjoner).

Som alle aminoglykosider er ogsa Gentamicin potensielt
nefro- og/eller ototoksisk. | de fleste tilfeller er hgrselskader
fra gentamicin irreversible, mens nyreskader er reversible.
Andre kjente skadelige bivirkninger som muligens er
forbundet med gentamicin er bl.a.: Nedsatt respirasjon,
letargi, forvirring, depresjoner, synsforstyrrelser, nedsatt
appetitt, vekttap og hypotensjon hhv. hypertensjon; utslett,
klge, urticaria, generell hete, laryngal gdem, anafylaktoide
reaksjoner, feber og hodepine, kvalme, oppkast, gket saliva-
sjon og stomatitt; purpura, pseudotumor cerebri, akutt orga-
nisk hjernesyndrom, pulmoneer fibrose, alopesi, ledds-
merter, forbigdende hepatomegali og splenomegali.

Bruk av PALACOS®MV+G fgrer til hgy bakteriedrepende
konsentrasjon av gentamicin, men denne er lokalt
begrenset. Derfor er det ogsa sveert usannsynlig at de
ovenfor beskrevne bivirkningene vil oppsta. Bruk av genta-
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micin skal skje med ngdvendig varsomhet, og hos pasienter
med begrenset nyrefunksjon bgr gentamicin-nivaet i serum
overvakes, seerlig nar de samtidig behandles med aminogly-
kosider eller muskelavslappende midler. Dette gjelder ogsa
for pasienter med tidligere nevromuskuleer tidligere
sykdommer (for eksempel Myasthenia gravis, Parkinsons
sykdom).

Allergiske reaksjoner kan oppsta, uavhengig av doseringen.

Interaksjoner

Gentamicin

Gjennom administrering av muskelavslappende midler og
eter kan de nevromuskulzre blokkerende egenskapene til
gentamicin bli forsterket. Men pa grunn av det sveert lave
nivaet som oppnas i serum, er dette relativt usannsynlig,
spesielt hos pasienter med friske nyrer. Sannsynligheten for
interaksjoner gker i forhold til serumnivaet for gentamicin,
spesielt hos pasienter med nedsatt nyrefunksjon.
Vekselvirkninger fra gentamicin er kjent med fglgende
grupper legemidler:

Samtidig eller etterfglgende bruk av nevrotoksiske og/eller
nefrotoksiske legemidler, inkludert andre aminoglykosider,
polymyxin B, colistin, cisplatin, ciklosporin, foscarnet,
vancomycin, amfotericin B, clindamycin og cefalosporiner.
Potente diuretika: Etakrynsyre, furosemid eller andre potente
diuretika som selv kan forarsake ototoksisitet eller forsterke
aminoglykosid toksisitet ved a endre effektivt niva for anti-
biotika i serum og vev.

Muskelavslappende midler: Seerlig succinylcholin og tuboku-
rarin, decamethonium, inhaleringsanestetika med haloge-
nert hydrokarbon eller opioide analgetika. Gentamicin kan
ha vekselvirkninger med disse legemidlene og resultere i
skjelettmuskelsvekkelse og respirasjonssvekkelse (apnoea).
Samtidig anvendelse av disse legemidlene og gentamicin
under kirurgiske inngrep eller i den postoperative tiden bgr
overvakes ngye, serlig hvis det er mulighet for ufullstendig
reversering av nevromuskuler blokkering etter operasjonen.
Dessuten er de komplikasjoner mulige som kan oppsta ved
ethvert kirurgisk inngrep.

Forholdsregler

Brukes av opererende personell

Fgr bruk av PALACOS® MV+G, skal brukeren veere godt kjent
med dens egenskaper, handtering og bruk. Brukeren anbe-
fales & gve seg pa hele prosedyren med & blande, handtere
og pafgre PALACOS® MV+G fgr den brukes for fgrste gang.
Detaljert kunnskap er ngvendig selv om blandesystemene og
sprgytene brukes til & pafgre sement.

Den flytende monomeren er svaert flyktig og brannfarlig. Det
er rapportert om antennelse av monomergass forarsaket av
bruk av elektrokauteriseringsutstyr pa operasjonsomrader i
neerheten av nylig implantert bensement. Monomeren er
ogsa sterkt fettopplgsende, og skal ikke komme i direkte
kontakt med kroppen.

Ved handtering av monomeren eller den klargjorte
sementen, ma det brukes PALACOS®MV+G-hansker som gir
ngdvendig beskyttelse mot at huden penetreres av monome-
rens metylmetakrylat.

Hansker som bestar av PVP (tre-ply polyethylen, etylen-
vinylalkoholkopolymer, polyethylen) og Viton®butylhansker
har vist seg & gi god beskyttelse over en lengre periode. For
sikkerhets skyld anbefales det at to par hansker brukes over



hverandre, f.eks. én operasjonshanske av polyetylen over et
indre par standard operasjonshansker av lateks.

Det er ikke tilstrekkelig & kun bruke hansker av lateks eller
polystyren-butadien. Forhgr deg med forhandleren for &
avgjgre hvilke hansker som egner seg for slikt bruk.
Monomerdampen kan irritere luftveier og gyne, og potensielt
skade leveren. Hudirritasjoner er beskrevet som fglge av
kontakt med monomeren.

Produsenter av myke kontaktlinser anbefaler a fierne
linsene i naerheten av skadende eller irriterende damp.
Siden myke kontaktlinser er gjennomtrengelige for vaeske og
gass, skal de ikke brukes i operasjonssalen hvis det brukes
metylmetakrylat.

Brukes pé pasienten

Blodtrykk, puls og pusting ma overvakes ngye under og rett
etter pafgring av beinsement. Alle signifikante endringer av
disse livstegnene ma elimineres umiddelbart ved a utfgre
relevante tiltak.

Ved bruk av PALACOS®MV+G, ma det klargjorte beinet
rengjgres, aspireres og tgrkes grundig rett fgr beinsementen
pafgres.

Inkompatibiliteter

Vannholdige Igsninger (f.eks. de som inneholder antibiotika)
ma ikke tilsettes beinsementen, siden de har en skadelig
effekt pa sementens fysiske og mekaniske egenskaper.

Ngdvendig mengde

Etter at sementpulveret er blandet med monomervaesken,
utvikles en raskt herdende formbar deig som péafgres i
beinhulrom for forankrings- og/eller fylleformal.
PALACOS®MV+G er farget grgnn for a gjgre sementen klart
synlig i operasjonsfeltet.

En dose klargjgres ved a blande alt innholdet i posen med
sementpulver med all monomervaesken i en ampulle.
Mengden sementdeig som kreves avhenger av det spesifikke
kirurgiske inngrepet og teknikken som brukes.

Minst én ekstra dose med PALACOS® MV+G skal veere
tilgjengelig fgr operasjonen starter.

Klargjgring

Klargjgring:

Fgr den ikke-sterile beskyttende posen av aluminium apnes
(se ovenfor), ma innholdet flyttes ned i posen (1 polyetylen-
papirpose) ved a riste eller sla i den for a sgrge for at
innholdet ikke skades nar posen skjeeres apen i toppen.
Polyetylenpapirposen og ampullen kan kun apnes under
sterile forhold. Pa grunn av dette er de sterile komponen-
tene (indre PE-papirpose og glassampulle) sterile nar de
leveres.

Apning under sterile forhold:

f\pningsflikene gverst pa posen er til hjelp
nar PE-folien skal fjernes fra papiret.

For & gripe s& mye av apningsflikene som
mulig, bgr siden av papiret/PE-folien
holdes mellom tommel-, peke- og lang-
fingeren.

Bruk hele tommelfingerflaten til & gripe
PE-folien og papiret, og dra hver side jevnt av.
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Den ytre PE-papirposen apnes ved det spesielle punktet
under sterile forhold slik at den indre PE-papirposen forblir
steril nar den tas ut. Blisterpakken skal ogsa apnes ved det
spesielle punktet under sterile forhold slik at glassampullen
forblir steril nar den tas ut.

Fgr den indre PE-papirposen apnes, ma innholdet flyttes
ned i posen ved a riste eller sla i den for a sgrge for at pulver
ikke gar tapt nar posen skjeeres apen i toppen. For a gjgre
det enklere & apne glassampullen, leveres sistnevnte med et
forutbestemt brytepunkt i overgangen til ampullehodet.

For & unnga kontaminering av sementen med fragmenter fra
glassmpullen ma den ikke &pnes over mikseutstyret.

Den 10ml- og 20ml- ampullen leveres med en avbryt-
ningsinnretning (rgr) for a forenkle &pningsprosedyren. Hvis
dette er tilfelle, ma du gripe tak i den pamonterte avbryt-
ningsinnretningen i stedet for ampullehodet og bryte av
ampullehodet over den. Nar ampullehodet er brutt av, blir
det vaerende i rgret.

Blande komponentene:

Det anbefales a fgrst tilmale veesken og deretter tilsette
pulveret. Hvis denne rekkefglgen gjgres omvendt, er det mer
sannsynlig at pulveret vil klumpe seg som et resultat av at
polymeriseringen starter straks pa overflaten. De to kompo-
nentene, dvs. de forholdsmessige andelene av pulver og
monomer, er ngyaktig tilpasset hverandre. Derfor ma posen
og ampullen tgmmes helt for & oppna en optimal blanding.
Komponentene kan blandes i et vakuum-blandesystem eller
for hand.

Blande-, vente-, arbeids- og herdetid for PALACOS®MV+G er
vist i diagrammene helt bak i bruksanvisningen. Veer obs pa
at disse er angitt kun som en veiledning, siden virketid og
herdetid avhenger av temperatur, blanding og fuktighet,
hvor de direkte omgivelsestemperaturene er viktige, f.eks.
til sementpulver, blandesystem, benk og hender. En hgy
temperatur akselererer vente-, virke- og herdetidene.

Klargjgring med et vakuumblandesystem

For & oppna beinsement med et redusert antall luftinklu-
sjoner, blandes veesken og pulveret i et vakuum. Til dette
formalet ma et lufttett blandesystem brukes, som sgrger for
at tilstrekkelig vakuum rakst bygges opp i blandekaret (trykk
omtrent 200 mbar absolutt).

Fylling og blanding skal utfgres under sterile forhold. Blan-
detiden er 30 sekunder med mindre annet er anbefalt.
Innledende viskositet er noe redusert for PALACOS® MV+G
sammenlignet med sement som ikke er forhandsavkjglt. Mer
informasjon om blandeteknikk finnes i instruksjonene for
det relevante blandesystemet. Hele innholdet i pose og
ampulle skal alltid blandes sammen.

Klargjgringsblanding for hand

Sementkomponentene skal kun fylles opp i blandekaret rett
far blanding. Utfgr fylling og blanding under sterile forhold —
blandetiden er 30 sekunder. | Igpet av denne tiden blandes
de to komponentene med hverandre mens det rgres jevnt.
Hele innholdet i pose og ampulle skal alltid blandes
sammen.



Bruk av beinsementen

Beinsementen kan appliseres sé snart den deigaktige bein-
sementen ikke lenger kleber fast til hanskene. Appliserings-
tiden avhenger av materialets temperatur og romtempera-
turen. Tilstrekkelig fiksering sikres ved at protesen settes
inn og holdes innen den tillatte virketidsrammen, til beinse-
menten er helt stivnet. Fjern eventuell overflgdig sement
mens den fremdeles er myk.

Rekonstruksjon av kraniehvelv

| styringen av stgrre skalledefekter og etter ngye klargjgring
av beinapningen, dekkes dura mater fgrst med fuktig bomull
eller cellulose. En tynn plast- eller aluminiumsfolie legges
over den for stgrre beskyttelse. Den blandede deigen legges
inn i det klargjorte beinapningen og formes ved beinkantene
til den pakrevde tykkelsen pa 4-5 mm. Mens den stivner,
ma du skylle med normal saltlgsning for & spre varmen som
forarsakes av polymerisering. Nar rekonstruksjonen er
nesten helt hard, skal den fjernes, korrigeres ved kantene og
fa perforasjoner som epiduralvaeske kan dreneres gjennom
og bindevev kan vokse gjennom. Etter at bomullen/
cellulosen og plastfolien er fjernet, festes protesen pa plass
ved tre eller fire punkter med ikke-absorberbar sutur.
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Oppbevaring
Skal ikke lagres over 25°C (77 °F).

Holdbarhet/sterilitet

Holdbarheten er angitt pa den sammenleggbare esken, den
beskyttende aluminiumsposen og den indre posen. Bruk
ikke PALACOS®MV+G hvis den har gatt ut pa dato. Informa-
sjonen pa blisterpakningen kan veere ulik av produkthensyn.
Innholdet i dpnede eller skadde beskyttelsesposer av alumi-
nium eller blisterpakninger med ampuller mé ikke resterili-
seres, men kasseres. Hvis sementpulveret er blitt gult, skal
PALACOS®MV+G ikke brukes. Sementpulveret og emballa-
sjen er sterilisert med etylenoksidgassing. Monomervaesken
er sterilisert med filtrering.

Kassering

Enkelte av beinsementens komponenter, herdet beinsement
samt (ikke rengjort) emballasje skal avfallsbehandles i
samsvar med gjeldende lokale forskrifter. Polymerkompo-
nenten skal avfallsbehandles hos et autorisert avfallsanlegg.
Vaeskekomponenten skal fordampes under en godt ventilert
avtrekkshette eller absorberes av et inert materiale og over-
fgres til egnet beholder for avfallsbehandling.



PALACOS®MV+G

Wiasciwosci

PALACOS®MV+G to szybko utwardzalny cement kostny z
dodatkiem $rodka radiocieniujacego na bazie polimetylome-
takrylanu. Zawiera dodatek antybiotyku nalezacego do
aminoglikozydéw, gentamycyny, w celu ochrony utwardzo-
nego cementu i sasiednich tkanek przed zakazeniem pato-
genami wrazliwymi na gentamycyne.

PALACOS®MV+G zawiera dwutlenek cyrkonu jako srodek
cieniujacy. PALACOS®MV+G zostat zabarwiony na zielono
chlorofilem (E141), aby poprawi¢ widoczno$¢ w polu opera-
cyjnym.

Cement kostny jest przygotowywany bezposrednio przed
zastosowaniem poprzez wymieszanie sktadnika polimero-
wego w postaci proszku ze sktadnikiem monomerowym w
postaci ptynu. Powstaje plastyczna masa, ktéra ulega utwar-
dzeniu w ciagu kilku minut.

Sktad

Opakowanie cementu PALACOS®MV+G zawiera jedna/lub
dwie saszetke/i proszku z gentamycyna (sktadnik polime-
rowy w postaci proszku) oraz jedna/dwie amputke/i z brazo-
wego szkta (sktadnik monomerowy w postaci ptynu).

Sktadniki cementu w proszku:

Gentamycyna (w postaci siarczanu gentamycyny), poli(mety-
loakrylan, metylometakrylan), dwutlenek cyrkonu, nadtlenek
benzoilowy oraz barwnik E141.

Sktad
DI KN
opakowania
é:ﬁf:;ycyny 028¢  055g  0,83g
Cement w proszku 22,4g 44.9g 67,4g
Ptyn monomerowy 10ml 20ml 30ml

Stosunek masowy ptynu monomerowego do cementu
w proszku wynosi 30 do 70 procent masowych.

Sktadniki ptynu monomerowego:

Metakrylan metylu, N,N-dimetylo-p-toluidyna, hydrochinon
oraz barwnik E141.

Proszek cementu znajduje sie w potréjnym opakowaniu.
Zewnetrzna, niesterylna, aluminiowa saszetka ochronna
zawiera saszetke polietylenowo-papierowa (rozrywana), ktéra
jest niesterylna na zewnatrz i sterylna wewnatrz. W $rodku
znajduje sig kolejna sterylna saszetka poletylenowo-papie-
rowa, zawierajaca proszek cementu.

Amputka z brazowego szkta, zawierajaca ptyn monomerowy
wysterylizowany przez filtracje, byta réwniez zapakowana
sterylnie do pojedynczego blistra, wysterylizowanego tlen-
kiem etylenu.
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Cement w proszku zawiera:

poli(metyloakrylan, metylometakrylan) 85%
dwutlenek cyrkonu 12%
nadtlenek benzoilu 1%
siarczan gentamycyny 2%
Ptyn monomerowy zawiera:

metakrylan metylu 98%
N,N-dimetylo-p-toluidyne 2%

Dodatkowe sktadniki:

W cemencie w proszku: chlorofil VIII (barwnik E141)
W ptynie monomerowym: chlorofil VIII (barwnik E141)
w roztworze olejowym, hydrochinon

Wskazania

Stosowanie PALACOS® MV+G z gentamycyna jest wskazane
do

stabilnego mocowania catkowitych albo cze$ciowych
endoprotez w kosci albo do wypetniania i stabilizacji
zaopatrzer za pomoca materiatu osteosyntetycznego, albo
przy endoprotetycznych zabiegach rewizyjnych;
pierwotnych i wtérnych rekonstrukeji plastycznych
ubytkéw kostnych.

Przeciwwskazania

W nastepujacych przypadkach nie wolno stosowaé

PALACOS®MV+G z gentamycyna:

® Jezeli wiadomo lub przypuszcza sig, ze pacjent jest
nadwrazliwy na sktadniki cementu kostnego

® W czasie ciazy lub laktacji

o W przypadku powaznej niewydolnosci nerek

* W przypadku obecnosci aktywnej lub nie w petni wyle-
czonej infekcji w obrebie kosci, spowodowanej szczepami
opornymi na gentamycyne.

Populacja docelowa

Istnieja nieliczne dane dotyczace dzieci i mtodziezy,

dlatego nie zaleca sie zastosowania PALACOS® MV+G w tej
grupie pacjentéw. Jesli nie ma innej mozliwosci, na przyktad
w przypadku obecnego urazu chirurgicznego, decyzja doty-
czaca zastosowania PALACOS®MV+G nalezy do chirurga
prowadzacego.

Docel grupa uzytkowniké

Pracownicy ochrony zdrowia w kontekscie klinicznym.




Dziatania uboczne

Informacje ogélne

Rzadko moze wystapi¢ przejsciowy spadek cisnienia krwi po
przygotowaniu toza protezy lub bezposrednio po implantacji
cementu kostnego i endoprotezy.

W sporadycznych przypadkach moga wystapi¢ powazne
powikfania, ktérym moze towarzyszy¢ zatrzymanie akcji
serca, a nawet wstrzas anafilaktyczny i nagty zgon.

Aby unikna¢ powiktan ze strony uktadu oddechowego i
sercowo-naczyniowego, takich jak zatorowos$¢ ptucna i
zatrzymanie czynnosci serca, zaleca sie doktadne przeptu-
kanie miejsca implantacji roztworem izotonicznym (ptukanie
pulsacyjne) przed wprowadzeniem cementu kostnego. W
przypadku wystapienia incydentu ptucnego lub sercowo-na-
czyniowego nalezy monitorowac objeto$¢ krwi i by¢ moze ja
zwigkszy€.

W przypadku ostrej niewydolnosci oddechowej nalezy zasto-
sowac $rodki anestezjologiczne.

Ponadto zaobserwowano nastepujace inne niepozadane
oddziatywania na skutek zastosowania cementu kostnego

z polimetakrylanem metylu: zakrzepowe zapalenie zyt, krwo-
toki, zapalenie kaletki kretarza.

Inne obserwowane dziatania uboczne to: heterotopowe
tworzenie nowej kosci, zanik kosci spowodowany przez frag-
menty cementu kostnego, zawat miesnia sercowego, krétko-
trwata arytmia serca, udar mézgu.

Gentamycyna
Ze wzgledu na dodatek gentamycyny w PALACOS® MV+G
moga wystapi¢ dziatania uboczne typowe dla tego antybio-
tyku:
® uszkodzenia nerwéw stuchowych i przedsionkowych;
e dziatanie toksyczne na nerki: zgtaszano przypadki dziatan
niepozadanych ze strony nerek, charakteryzujacych sie
obecnoscia komérek lub biatka w moczu lub podwyzsze-
niem stezenia kreatyniny w surowicy lub skapomoczem.
Te dziatania uboczne wystepuja czesciej u pacjentéw
z niewydolnoscia nerek w wywiadzie. Podawanie dawek
klinicznych gentamycyny prowadzito do rzadkiego wyste-
powania zespotu Fanconiego lub rzekomego zespotu Bart-
tera;
blokowanie przewodnictwa nerwowo-mie$niowego/neuro-
toksyczno$¢: zgtaszano powazne dziatania uboczne doty-
czace zaréwno przedsionkowego, jak tez stuchowego
odgatezienia VIII nerwu czaszkowego, gtéwnie u
pacjentéw z niewydolnoscia nerek. Objawy obejmuja
zawroty gtowy, uczucie zawrotéw gtowy, szum w uszach,
brzeczenie w uszach i utrate stuchu, co — jak w przy-
padku innych aminoglikozydéw — moze by¢ nieodwra-
calne. Inne czynniki, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko
toksycznosci, obejmuja m.in. odwodnienie i uprzednia
ekspozycje na inne leki ototoksyczne;
e wrzadkich przypadkach parastezje, tezyczka oraz osta-
bienie miesni;
e w rzadkich przypadkach reakcje alergiczne (wykwity,
pokrzywka, reakcje anafilaktyczne).

Jak wszystkie aminoglikozydy, rowniez gentamycyna jest
potencjalnie nefro- i/lub ototoksyczna. W wiekszosci przy-
padkéw uszkodzenie stuchu wywotane przez gentamycyne
jest nieodwracalne, natomiast uszkodzenie nerek jest
odwracalne.
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Inne zgtaszane dziatania uboczne, potencjalnie zwigzane

z gentamycyna, to: depresja oddechowa, ospato$¢, spla-
tanie, depresja, zaburzenia wzroku, zmniejszone taknienie,
spadek masy ciata, niedocisnienie i nadci$nienie; wysypka,
$wiad, pokrzywka, uogélnione uczucie pieczenia, obrzek
krtani, reakcje rzekomoanafilaktyczne, goraczka oraz bl
gtowy, nudnosci, wymioty, wzmozone wydzielanie $liny,
zapalenie jamy ustnej; plamica, rzekomy guz mézgu, ostry
zespot psychoorganiczny, zwtéknienie ptuc, tysienie, bdl
stawéw, przejsciowa hepatomegalia oraz splenomegalia.
Stosowanie PALACOS®MV+G prowadzi do wysokiego,
jednak miejscowo ograniczonego, bakteriobdjczego stezenia
gentamycyny. Z tego powodu réwniez wystapienie opisanych
powyzej dziatan niepozadanych jest niezmiernie mato praw-
dopodobne. Gentamycyne nalezy stosowac¢ z nalezna ostroz-
noscia, a u pacjentéw z ograniczona czynnoscia nerek
nalezy nadzorowa¢ poziom gentamycyny w surowicy — w
szczegblnosci, gdy sa oni jednoczesnie leczeni pozajelito-
wymi aminolikozydami albo $rodkami zmniejszajacymi
napiecie mig$ni. Dotyczy to takze pacjentéw z uprzednimi
schorzeniami nerwowo-mig$niowymi (np. miastenia,
choroba Parkinsona).

Reakcje alergiczne moga wystepowaé niezaleznie od dawki.

Interakcje

Gentamycyna

Poprzez podanie $rodkéw zmniejszajacych napiecie miedni
oraz eteru moga ulec nasileniu blokujace wtasciwosci nerwo-
wo-mieéniowe gentamycyny. Jednak ze wzgledu na bardzo
niski osiggany poziom w surowicy wystapienie takich dziatan
niepozadanych jest wzglednie mato prawdopodobne, przede
wszystkim u pacjentéw ze zdrowymi nerkami. Prawdopodo-
biefstwo interakcji wzrasta proporcjonalnie do poziomu
gentamycyny w surowicy, przede wszystkim u pacjentéw

z upo$ledzong czynnoscia nerek.

Zgtaszano wystepowanie interakcji gentamycyny z nastepuja-
cymi grupami lekéw:

Réwnoczesne lub nastepcze stosowanie lekéw neurotoksycz-
nych i/lub nefrotoksycznych, w tym innych aminoglikozydéw,
polimyksyny B, kolistyny, cisplatyny, cyklosporyn, foskar-
netu, wankomycyny, amfoterycyny B, klindamycyny i cefalo-
sporyn.

Leki o silnym dziataniu moczopednym: kwas etakrynowy,
furosemid lub inne leki o silnym dziataniu moczopednym,
ktére moga same powodowac¢ ototoksycznos¢ lub potegowac
toksycznos¢ aminoglikozydéw poprzez zwiekszenie stezenia
antybiotyku w surowicy i tkankach.

Leki zwiotczajgce mig$nie: w szczegélnosci sukcynylocholina
i tubokuraryna, dekametonium, fluorowcowany weglowodér
do znieczulenia wziewnego lub opioidowe leki przeciwbé-
lowe. Gentamycyna moze oddziatywa¢ wzajemnie z tymi
lekami i prowadzi¢ do ostabienia mig$ni szkieletowych oraz
depresji oddechowej (bezdechu). Réwnoczesne podawanie
tych lekéw i gentamycyny podczas operacji lub w okresie
pooperacyjnym nalezy doktadnie monitorowac, w szczegél-
nosci w przypadku mozliwosci niecatkowitego odwrécenia
blokady nerwowo-mig$niowej po operacji. Ponadto mozliwe
sg komplikacje jak przy kazdym zabiegu chirurgicznym.



Srodki ostroznosci

Zastosowanie przez personel na sali operacyjnej

Przed zastosowaniem PALACOS®MV+G uzytkownik powinien
dobrze zapozna¢ sie z wtasciwosciami produktu, jego przy-
gotowaniem oraz zastosowaniem. Zaleca sie prze¢wiczenie
catej procedury mieszania, przygotowania i wprowadzania
PALACOS®MV+G przed zastosowaniem $rodka po raz
pierwszy. Dobre przygotowanie jest konieczne takze w przy-
padku stosowania systeméw do mieszania i strzykawek do
naktadania cementu.

Ptyn monomerowy jest bardzo lotny i tatwopalny. Zgtaszano
przypadki zaptonu oparéw monomeru spowodowanego
zastosowaniem urzadzen do elektrokauteryzacji w polu
operacyjnym w poblizu $wiezo wszczepionych cementéw
kostnych. Monomer jest réwniez silnym rozpuszczalnikiem
lipidéw i nie powinien wej$¢ w bezposdredni kontakt z
ciatem.

W czasie obchodzenia sie¢ z monomerem lub przygotowanym
cementem PALACOS®MV+G nalezy nosi¢ rekawice, ktére
zapewnig konieczna ochrong przed penetracja skéry przez
monomer metylometakrylanu.

Rekawice wykonane z PVP (tréjwarstwowy polietylen, kopo-
limer etylen-alkohol winylowy, polietylen) oraz rekawice vito-
nowo-butylenowe wykazaty w dtuzszym okresie dobre wtasci-
wosci ochronne. Ze wzgledéw bezpieczenstwa zaleca sige
naktadanie dwéch par rekawic, tzn. rekawic chirurgicznych z
polietylenu na wewnetrzna pare standardowych rekawic
chirurgicznych z lateksu.

Nalezy unika¢ uzywania tylko rekawic lateksowych lub poli-
styrenowo-butadienowych. Prosze poprosi¢ swojego
dostawce rekawic o potwierdzenie, iz rekawice nadaja sie do
takiego zastosowania.

Opary monomerowe moga powodowa¢ podraznienia drég
oddechowych i oczu oraz ewentualnie uszkadza¢ watrobe.
Znane sa przypadki podraznien skéry powstate w wyniku
kontaktu z monomerem.

Producenci migkkich szkiet kontaktowych zalecaja, by
usuwac szkta kontaktowe w obecnosci szkodliwych lub draz-
nigcych oparéw. Poniewaz migkkie szkta kontaktowe sa
przepuszczalne dla cieczy i gazéw, nie nalezy ich nosi¢ na
sali operacyjnej w przypadku stosowania metakrylanu
metylu.

Zastosowanie w ciele pacjenta

Nalezy starannie kontrolowac ci$nienie krwi, puls i oddy-
chanie w trakcie i bezposrednio po wszczepieniu cementu
kostnego. Wszelkie wyrazne zmiany powyzszych wskaznikéw
nalezy natychmiast korygowa¢ za pomoca odpowiednich
Srodkow.

W przypadku zastosowania PALACOS®MV+G nalezy na
krétko przed wprowadzeniem cementu kostnego starannie
wyczysci¢, odessac i wysuszy¢ preparowang kos¢.

Niezgodnosci

Do cementu kostnego nie wolno dodawa¢ wodnistych (np.
zawierajacych antybiotyki) roztworéw, poniewaz maja one
znaczny negatywny wptyw na fizyczne i mechaniczne wtasci-
wosci cementu.

Wymagana ilos¢

Po wymieszaniu proszku cementu z ptynem monomerowym
powstaje szybko utwardzalna plastyczna masa, ktéra zostaje
wprowadzona w kos$¢ jako Srodek mocujacy i/lub w celu
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wypetnienia. PALACOS®MV+G zostat zabarwiony na zielono,
tak aby cement byt wyraznie widoczny w polu operacyjnym.
Jedna dawka powstaje w wyniku wymieszania catej zawar-
tosci saszetki z proszkiem cementu z catg zawartoscia
amputki zawierajacej ptyn monomerowy. llo$¢ masy
cementu potrzebna do danej operacji zalezy od rodzaju
operacji oraz zastosowanej techniki.

Przed rozpoczeciem operacji w pogotowiu powinna byé¢ co
najmniej jedna dodatkowa dawka PALACOS® MV+G.

Przygotowanie

Przygotowanie:

Przed otworzeniem niesterylnej aluminiowej powtoki
ochronnej nalezy przesuna¢ zawarto$¢ w dét (1 saszetka
polietylenowo-papierowa), wstrzasajac lub ostukujac w celu
zagwarantowania, ze po przecieciu powtoki w gérnej czesci
zawarto$¢ nie zostanie uszkodzona.

Saszetke polietylenowo-papierowa oraz amputke nalezy
otwiera¢ wytacznie z zachowaniem sterylnosci. W tym
wiasnie celu elementy sterylne (wewnetrzna saszetka polie-
tylenowo-papierowa oraz szklana amputka) sa dostarczane w
postaci sterylnej.

Otwieranie w sterylnych warunkach:

Odchylane zaktadki w gérnej czesci worka
utatwiaja oderwanie folii PE od papieru.
Aby uzyskac¢ najwigksza powierzchnie
uchwytu odchylanych zaktadek, boczna
strong papieru/folii PE nalezy chwyci¢
miedzy kciukiem, palcem wskazujacym i
palcem $rodkowym.

Nalezy chwyci¢ strone folii PE i papieru cata powierzchnia
kciuka i rownomierne oderwac kazda z warstw.

Zewnetrzna polietylenowo-papierowa saszetke nalezy otwo-
rzy¢ w oznaczonym miejscu w warunkach sterylnych, aby
wewnetrzna polietylenowo-papierowa saszetka pozostata
sterylna po wyjeciu. Réwniez blister nalezy otworzy¢ w ozna-
czonym miejscu w warunkach sterylnych, aby szklana
amputka pozostata sterylna po wyjeciu.

Przed otworzeniem wewnetrznej saszetki polietylenowo-pa-
pierowej nalezy przesuna¢ zawarto$¢ w dét, wstrzasajac lub
ostukujac w celu zagwarantowania, ze po przecieciu powtoki
w gérnej czesci proszek nie przedostanie sie na zewnatrz.
Aby utatwi¢ otwieranie szklanej amputki, na amputce znaj-
duje sig zaznaczony punkt przetamania w czesci szyjki
amputki.

W celu unikniecia zanieczyszczenia cementu szklanymi
odpryskami -nie otwiera¢ amputki nad mieszalnikiem.
Amputka o objetosci 10 ml i 20 ml jest wyposazona w urza-
dzenie do odtamywania (rurka) utatwiajace otworzenie
amputki. W takim przypadku zamiast gtéwki amputki nalezy
uchwyci¢ dopasowane urzadzenie do odtamywania i ztamac¢
na nim gtéwke amputki. Gdy gtéwka zostanie odtamana,
pozostaje ona we wnetrzu rurki.

Mieszanie sktadnikéw:

Zalecane jest, aby najpierw odmierzy¢ ptyn, a nastepnie
dodac proszek. W przypadku odwrécenia kolejnosci bardziej
prawdopodobne jest wytwarzanie skupieri proszku wskutek
polimeryzacji rozpoczynajacej sie natychmiast na
powierzchni. Obydwa sktadniki, tzn. odpowiednie proporcje
proszku i monomeru, sa precyzyjnie dopasowane. Torebke i



amputke nalezy z tego powodu oprézni¢ catkowicie w celu
uzyskania optymalnego rezultatu mieszania.

Sktadniki mozna wymiesza¢ przy uzyciu prézniowego
systemu do mieszania lub recznie.

Czasy mieszania, oczekiwania, zastosowania i utwardzania
PALACOS®MV+G sa przedstawione na diagramach na koricu
instrukcji uzytkowania. Nalezy zauwazy¢, ze podane czasy
nalezy traktowac wytacznie jako wskazéwke, poniewaz czas
zastosowania i utwardzania zalezy od temperatury,
mieszania i wilgotnosci, a tym samym wazna jest bezpo-
$rednia temperatura otoczenia, czyli temperatura proszku
cementowego, systemu do mieszania, podtoza i dtoni.
Wysoka temperatura skraca czas oczekiwania, zastosowania
i utwardzania.

Przygotowanie przy pomocy prézniowego systemu do
mieszania

Aby uzyska¢ cement kostny o zmniejszonej porowatosci,
ptyn oraz proszek sa mieszane w prézni. W tym celu nalezy
zastosowac hermetyczny zamkniety system i zapewni¢
szybkie wytworzenie wystarczajacej prézni w pojemniku do
mieszania (ci$nienie absolutne ok. 200 mbar).

Procedure napetniania i mieszania nalezy przeprowadzi¢ w
warunkach sterylnych. Czas mieszania wynosi 30 sekund,
chyba ze zalecono inaczej. Poczatkowa lepkos¢ jest nieco
obnizona dla cementu PALACOS®MV+G w poréwnaniu z
cementem o duzej lepkosci. Szczegéty na temat techniki
mieszania znajdujg sie w instrukcji obstugi uzywanego
systemu do mieszania. Zawsze nalezy wymieszac cata
zawarto$¢ saszetki z catg zawartodcia amputki zawierajacej
ptyn monomerowy.

Przygotowanie mieszania recznego

Elementy cementu nalezy wprowadzi¢ do pojemnika do
mieszania tuz przed mieszaniem. Procedure napetniania i
mieszania nalezy przeprowadzi¢ w warunkach sterylnych —
czas mieszania wynosi 30 sekund. W tym czasie dwa
elementy zostajg zmieszane ze sobg w trakcie réwnomier-
nego mieszania. Zawsze nalezy wymieszac cata zawarto$¢
saszetki z catg zawarto$ciag amputki zawierajacej ptyn mono-
merowy.

Zastosowanie cementu kostnego

Cement kostny mozna aplikowac¢, gdy cement o konsystencji
ciasta przestaje sig klei¢ do rekawiczek. Czas aplikacji
zalezy od temperatury materiatu i temperatury pomiesz-
czenia. Aby zagwarantowac wystarczajgce umocowanie,
proteza winna by¢ wprowadzona w czasie obrébki i trzy-
mana, dopdki cement kostny nie ulegnie petnemu utwar-
dzeniu. Nadmierng ilo$¢ cementu nalezy usuna¢, dopoki
jest on jeszcze miekki.

Rekonstrukcja sklepienia czaszki

W przypadku zaopatrywania wiekszych uszkodzen czaszki po
doktadnym przygotowaniu ubytku kostnego na opone twarda
nalezy natozy¢ wilgotng wate lub celuloze. W celu dalszej
ochrony nalezy natozy¢ cienka folig z tworzywa sztucznego
lub aluminium. Przygotowane ciasto o konsystencji pasty
wprowadzane jest w przygotowany ubytek kostny i formo-
wane wzdtuz brzegu kosci do pozadanej grubosci 4 do 5
mm. W trakcie utwardzania nalezy dokonywa¢ ptukania
roztworem soli fizjologicznej w celu odprowadzenia wytwa-
rzanego w czasie polimeryzacji ciepta. Nastepnie nalezy
wyjac¢ utwardzona juz prawie plastyke, skorygowac ja na
brzegach i sperforowa¢, aby ptyn nadoponowy mégt
odptywac i aby mogta sie tam przedosta¢ pézniej tkanka
taczna. Po usunieciu waty lub celulozy i folii plastyka
umocowywana jest w trzech lub czterech punktach przy
uzyciu niewchtanialnych nici chirurgicznych.

Przechowywanie
Nie przechowywac¢ w temperaturze przekraczajacej 25°C
(77°F).

Trwatos$c/sterylnosé

Data uptywu waznosci wydrukowana jest na opakowaniu
kartonowym, na aluminiowym woreczku ochronnym oraz na
saszetce wewnetrznej. Po uptywie podanej daty nie nalezy
uzywa¢ PALACOS®MV+G. Informacje przedstawione na
blistrze moga sig rézni¢ w zaleznosci od procesu produkcji.
Zawartosc otwartej lub uszkodzonej aluminiowej saszetki
lub ampulki nie podlega resterylizacji i musi by¢ wyrzucona.
Z6tte zabarwienie proszku polimerowego wyklucza uzytko-
wanie PALACOS®MV+G. Proszek i opakowania sa sterylizo-
wane przy uzyciu tlenku etylenu. Ptyn monomerowy jest
sterylizowany przez filtracje.

Usuwanie odpadéw

Poszczegélne komponenty cementu kostnego, stwardniaty
cement kostny oraz (nieoczyszczony) materiat opakowa-
niowy nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
urzedowymi. Komponent polimerowy nalezy utylizowa¢

w autoryzowanym zaktadzie odbioru odpadéw. Komponent
ptynny nalezy odparowa¢ pod wydajnym wyciagiem lub
zaabsorbowac¢ przy uzyciu obojetnego materiatu i przenie$¢
do odpowiedniego pojemnika w celu utylizacji.



PALACOS®MV+G

Propriedades

PALACOS®MV+G é um cimento 6sseo radiopaco de endure-
cimento répido poli (metacrilato de metilo). Contém o anti-
biético aminoglicosideo gentamicina, para protec¢ao do
cimento endurecido e tecidos contiguos contra microrga-
nismos patogénicos sensiveis a gentamicina.
PALACOS®MV+G contém diéxido de zircénio como meio de
contraste radiolégico. De forma a melhorar a visibilidade do
campo cirdrgico, PALACOS®MV+G foi colorido com clorofila
(E141).

0 cimento dsseo é preparado directamente antes de ser
utilizado, misturando a componente polimérica em p6 com
a componente monomérica liquida. E formada assim uma
pasta maleavel que endurece ao fim de alguns minutos.

Composicao

Uma embalagem de PALACOS® MV+G contém um ou dois
envelope(s) de gentamicina com cimento em p6 (compo-
nente polimérica em pd) e uma ou duas ampola(s) de vidro
ambar (componente monomérica liquida).

Componentes do cimento em pé:

Gentamicina (sob a forma de sulfato de gentamicina) poli
(acrilato de metilo, metacrilato de metilo), diéxido de
zircénio, peréxido de benzoilo e corante E141.

Ingredientes

Tamanho da
embalagem

Gentamicina base 0.28g 0.55g 0.83g
Cimento em pé 22.4¢g 449¢g 67.4¢g
Monémero liquido 10ml 20ml 30ml

A relacao de massa de monémero liquido para cimento em
p6 é de 30 para 70 em percentagem ponderal.

Ingredientes da componente monomérica liquida:
Metacrilato de metilo, N,N-dimetil-p-toluidina, hidroqui-
nona e corante E141.

O cimento com a componente em pé encontra-se numa
embalagem dupla esterilizada. A saqueta de proteccao exte-
rior ndo esterilizada de aluminio (revestimento de aluminio
nao puro) contém um envelope de polietileno-papel. O
envelope de polietileno-papel contendo o cimento com a
componente em pé encontra-se esterilizado com éxido de
etileno.

A ampola de vidro ambar com a componente monomérica
liquida, a qual foi esterilizada por filtracao, foi embalada
novamente em condicdes assépticas, em embalagem blister
individual esterilizada com éxido de etileno.

0 cimento em p6 contém:

Poli-(acrilato de metilo, metacrilato de metilo) 85%

Diéxido de zircénio 12%
Peréxido de benzoilo 1%
Sulfato de gentamicina 2%

0 mondmero liquido contém:
Metacrilato de metilo 98 %

N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Outros componentes:

No cimento em po: Clorofila VIII (corante E141)

No monémero liquido: Clorofila VIII (corante E141) numa
solucdo oleosa, hidroquinona.

Indicacdes

A aplicagao de PALACOS®MV+G com gentamicina € indi-

cada para

o fixagdo estével de endopréteses totais ou parciais no osso
ou para cimentacéo e estabilizacao de danos ¢sseos no
ambito de tratamento osteossintético ou em intervencoes
de revisao endoprotéticas;

e reconstrucao pléstica primaria e secundéria de defeitos
6sseos.

Contra-indicacoes

PALACOS®MV+G com gentamicina n&o deve ser utilizado
nos seguintes casos:

* Se o doente apresenta ou tem possibilidades de apre-
sentar hipersensibilidade aos ingredientes do cimento
6sseo

Durante a gravidez ou aleitamento

Em casos de insuficiéncia renal

Na presenca de uma infecg&o activa ou ndo completa-
mente tratada na regido 6ssea, provocada por estirpes
resistentes a gentamicina.

Populacao-alvo

Ha poucas evidéncias com criangas e adolescentes, pelo
que nesses casos nao é recomendéavel usar
PALACOS®MV+G.

Se nenhuma outra opg&o estiver disponivel, por exemplo,
em presenca de trauma cirlirgico, a decis@o de usar ou ndo
PALACOS®MV+G cabera ao cirurgido assistente.

Grupo-alvo de utilizadores
Profissionais de cuidados de salide em contexto clinico.



Efeitos secundarios

Geral

Raramente ocorre uma queda na pressao arterial apés a
preparacao da base para a endoprétese, ou imediatamente
ap6s a implantacdo de cimentos ésseos e da endoprétese.
Em casos individuais, podem ocorrer complicagdes graves,
que podem levar a paragem cardiaca ou até a um choque
anafilatico e a morte subita.

De forma a evitar complicagdes pulmonares e cardiovascu-
lares, tais como embolia pulmonar e paragem cardiaca, reco-
menda-se que a regido da implantag@o seja extensamente
irrigada por uma solug@o isoténica (utilizagao de lavagem
pulséatil) antes de se proceder a introducao do cimento
6sseo. Em caso de episddios pulmonares ou cardiovascu-
lares, torna-se necessério efetuar uma monitorizaga@o do
volume de sangue e eventualmente ajusta-lo, se necessério.
Em caso de insuficiéncia respiratério aguda, devem
tomar-se medidas anestesiolégicas.

Foram observados os seguintes efeitos secundérios com a
utilizagao de cimentos ésseos poli-(metacrilato de metilo):
tromboflebite, hemorragia: bursite trocantérica.

Outros efeitos secundarios observados: formacao heteroté-
pica de 0sso novo, ostedlise devido a fragmentos de cimento
no 0sso, enfarte do miocérdio, arritmia cardiaca breve,
acidente vascular cerebral.

Gentamicina
Na aplicacao de gentamicina em PALACOS®MV+G, podem
ocorrer, em regra, os efeitos secundérios caracteristicos do
respetivo antibiético:
e comprometimento dos nervos auditivos e vestibulares;
* Toxicidade renal: Foram comunicados efeitos adversos
renais, conforme demonstrado pela presenga de células
ou protefnas na urina ou pelo aumento da creatinina
sérica ou oliguria. Estes efeitos secundarios ocorrem com
maior frequéncia em pacientes com histérico conhecido
de insuficiéncia renal. A aplicag@o de doses clinicas de
gentamicina conduziu ao aparecimento ocasional da
sindrome de Fanconi ou de uma sindrome do tipo Bartter.
Bloqueio neuromuscular/neurotoxicidade Foram comuni-
cados efeitos adversos graves tanto nos ramos vestibu-
lares como auditivos dos oito nervos cranianos, principal-
mente em pacientes com insuficiéncia renal. Os sintomas
incluem tonturas/vertigens, tinido, zumbido nos ouvidos e
perda de audigdo, que, tal como com os outros aminogli-
cosideos, podem ser irreversiveis. Outros fatores que
podem aumentar o risco de toxicidade incluem desidra-
tag@o e exposigdo anterior a outros farmacos ototoxicos;
® em casos raros, parestesia, tetania e fraqueza muscular;
® raramente reacdes alérgicas (exantema, urticéria, reagdes
anafilaticas).

Como todos os aminoglicosideos, também a gentamicina é
potencialmente nefro e/ou ototéxica. Na maioria dos casos,
os danos a audicao causados pela gentamicina sao irreversi-
veis, enquanto os danos renais sao reversiveis.

Outros efeitos secundérios observados possivelmente rela-
cionados com a gentamicina sdo, entre outros: depressao
respiratoria, letargia, confusao, depressao, perturbagdes
visuais, diminui¢do do apetite, perda de peso e hipotensao
e hipertensao, erupgdes cutaneas, comichao, urticéria,
ardor generalizado, edema laringeo, reagdes anafilaticas,
febre e cefaleia, nduseas, vémitos, aumento da salivacao e
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estomatite; parpura, pseudotumor cerebral, sindrome cere-
bral organica aguda, fibrose pulmonar, alopecia, dores nas
articulacoes, hepatomegalia passageira e esplenomegalia.
A aplicagao de PALACOS®MV+G provoca uma elevada
concentragdo bactericida de gentamicina, embora limitada
localmente. Daf que seja também extremamente improvével
a ocorréncia dos efeitos secundérios acima descritos. A
aplicacao de gentamicina deve ser feita com muito cuidado
e, em pacientes com fungao renal limitada, as concentra-
coes séricas de gentamicina devem ser observadas, espe-
cialmente se estes estiverem também a ser tratados ao
mesmo tempo com aminoglicosideos parenterais ou rela-
xantes musculares. O mesmo se aplica a pacientes com
doencas neuromusculares (p. ex., miastenia grave, doenga
de Parkinson).

Podem ocorrer reagdes alérgicas independentemente da dose.

Interaccdes

Gentamicina

A administrac&o de relaxantes musculares e de éter pode
intensificar as propriedades bloqueantes neuromusculares
da gentamicina. No entanto, isso é pouco provével, especial-
mente em pacientes com rins saudaveis, visto as concentra-
¢Oes séricas serem muito baixas. A probabilidade de intera-
¢Oes é diretamente proporcional as concentracgoes séricas de
gentamicina, sobretudo em pacientes com a fungao renal
limitada.

Foram comunicadas ocorréncias de interacgdes da gentami-
cina com os seguintes grupos de farmacos:

A utilizagao concomitante ou subsequente de farmacos
neurotéxicos e/ou nefrotéxicos, incluindo outros aminoglico-
sideos, polimixina B, colistina, cisplatina, ciclosporinas,
foscarneto, vancomicina, anfotericina B, clindamicina e
cefalosporinas.

Diuréticos potentes: Acido etacrinico, furosemida ou outros
diuréticos potentes que podem, por si s6, causar ototoxici-
dade ou aumentar a toxicidade dos aminoglicosideos através
da alteragao das concentragdes do antibiético no soro e no
tecido.

Relaxantes musculares: em particular succinilcolina e tubo-
curarina, decameténio, anestésicos de inalagao de hidrocar-
boneto halogenado ou analgésicos opidides. A gentamicina
pode interagir com estes medicamentos e resultar em
fraqueza muscular e depresséo respiratéria (apneia). A apli-
cagdo concomitante destes medicamentos e gentamicina
durante a cirurgia ou no periodo pés-operatério deve ser
monitorizada com precaucao, especialmente se existir a
possibilidade de reversdo incompleta do bloqueio neuromus-
cular pés-operatério. Além disso, sédo possiveis complicagdes
como as que poderiam resultar de uma interveng&o cirtr-
gica.

Precaucdes

Utilizacdo pela equipa médico-cirdrgica

Antes de utilizar PALACOS® MV+G o utilizador deve estar
bem familiarizado com as suas propriedades, manusea-
mento e aplicagdo. Recomenda-se que o utilizador treine
todo o procedimento de mistura, manuseamento e intro-
dugao de PALACOS®MV+G, antes de o utilizar pela primeira
vez. E necessério um conhecimento detalhado, mesmo que
estejam a ser utilizados sistemas de mistura e seringas para
a aplicacao do cimento.




0 mondémero liquido é muito facilmente volatil e inflaméavel.
Foi relatada a ignicao de fumos de monémero causada pela
aplicacao de dispositivos de eletrocauterizacao em éareas
cirdrgicas junto a cimentos 6sseos acabados de implantar.
0 monémero é também um solvente lipidico muito forte,
nao devendo por essa razado entrar em contacto directo com
0 corpo.

Para manuseamento do monémero ou do cimento
PALACOS®MV+G é necessario o uso de luvas, as quais
fornecem a protecgao necessaria contra qualquer contacto
do monémero metacrilato de metilo com a pele.

Foi comprovada uma boa protecgao a longo prazo com as
luvas de PVP (de trés camadas: polietileno, copolimero de
etileno-vinil-alcool, polietileno) e com as luvas de Viton®/
butilo. Recomenda-se por razbes de seguranga, o uso de
dois pares de luvas sobrepostos, p.ex. uma luva cirtrgica de
polietileno sobre um par de luvas cirlrgicas padrao de latex.
0 uso por si s6 de luvas de latex de poliestireno-butadieno é
inadequado. Por favor, contacte o seu fornecedor, a fin de
se informar sobre o tipo adequado de luvas para a realizagdo
deste procedimento.

Os vapores monoméricos podem irritar as vias respiratérias
e os olhos e, eventualmente, causar danos hepaticos. Foram
relatadas irritagbes cutaneas, resultantes do contacto com o
mondmero.

Os fabricantes de lentes de contacto moles recomendam a
remocao destas na presenga de vapores prejudiciais ou irri-
tantes. Uma vez que as lentes moles s@o permedveis aos
liquidos e gases, n@o devem ser usadas em blocos operatérios
caso esteja a ser utilizado metacrilato de metilo.

Utilizacdo no paciente

Pressao arterial, pulso e respiragdo devem ser monitorizados
cuidadosamente, durante e imediatamente ap6s a aplicag@o
do cimento ésseo. Qualquer alteracao significante destes
sinais vitais deve ser eliminada sem demora, tomando as
medidas adequadas.

Ao utilizar PALACOS®MV+G, 0 0sso preparado deve ter sido
cuidadosamente limpo, aspirado e seco antes do cimento
6sseo ser aplicado.

Incompatibilidades

Nao devem ser adicionadas solugdes aquosas (p.ex., as que
contém antibiéticos) ao cimento ésseo, uma vez que as
mesmas possuem um efeito prejudicial considerével sobre
as propriedades fisicas e mecanicas do cimento.

Quantidade necesséria

Apds misturar a componente em p6é com a componente
monomérica liquida, obtém-se uma pasta maleéavel de
endurecimento répido, que se aplica nas cavidades 6sseas
para efeitos de fixagado e/ou enchimento. PALACOS® MV+G
contém um corante verde, de forma a tornar o cimento
claramente visivel no campo cirtrgico.

Uma dose prepara-se misturando todo o contetido do enve-
lope de pé com o contetido total da componente monomé-
rica liquida da ampola. A quantidade de pasta de cimento
necessaria depende do tipo especifico de intervengao cirtir-
gica e da técnica a ser utilizada.

Deve estar disponivel pelo menos uma dose extra de
PALACOS®MV+G antes do inicio da cirurgia.
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Preparacao

Preparacao:

Antes de abrir a saqueta de protecgdo ndo esterilizada de
aluminio (ver acima), mova o seu contetido para baixo

(1 envelope de polietileno-papel) sacudindo-a ou dando-lhe
leves pancadas, de forma a garantir que ao cortar o envelope
na parte superior, o conteildo nao esteja danificado.

O envelope de polietileno-papel e a ampola sé podem ser
abertos em condigoes assépticas. Por este motivo, os
componentes esterilizados (envelope PE-papel e ampola de
vidro) encontram-se esterilizados no momento da sua
entrega.

Abrir em condicbes assépticas:

As abas de abertura na parte de cima do
saco ajudam a separar a pelicula de polie-
tileno do papel.

De forma a abranger o méximo possivel
das abas de abertura, o lado do papel/da
pelicula deve ser mantido entre o polegar,
o indicador e o dedo médio.

Deve ser usada toda a superficie do polegar para pegar dos
lados do papel e da pelicula para os separar por igual.

Abra o envelope de PE-papel exterior no ponto especial,
em condigdes assépticas, de forma que o envelope de
PE-papel interior se mantenha esterilizado enquanto é
retirado. Abra também a embalagem blister no ponto espe-
cial, em condigoes assépticas, de forma que a ampola de
vidro se mantenha esterilizada enquanto é retirada.

Antes de abrir o envelope de PE-papel interior, mova o seu
conteldo para baixo, agitando-o ou dando-lhe leves
pancadas, de forma a garantir que ao cortar o envelope na
parte superior ndo se perca nada do contetido em p6. A
ampola de vidro contém um ponto de quebra pré-determi-
nado, que se encontra na transi¢éo entre o corpo e a
cabeca da mesma, de forma a facilitar a sua abertura.

Nao abrir a ampola sobre o dispositivo de mistura para
evitar a eventual contaminagao do cimento com particulas
de vidro.

As ampolas de 10 ml e 20 ml sdo fornecidas com um dispo-
sitivo quebra ampolas (tubo), de forma a facilitar a sua
abertura. Se for esse o caso, quebre a cabega da ampola,
utilizando o dispositivo incorporado, em vez de segurar a
ampola pela cabega. A cabega da ampola continuaré dentro
do tubo apés ter sido quebrada.

Mistura dos componentes:

A mistura dos componentes pode ser efectuada através de
um sistema de mistura por vacuo ou manualmente.

As referéncias em relag@o as fases de mistura, espera, apli-
cagdo e endurecimento de PALACOS®MV+G podem ser
consultadas no diagrama apresentado na pagina seguinte.
Tenha por favor em ateng&o que as referéncias apresentadas
constituem unicamente um guia de referéncia, uma vez que
as fases de aplicacao e endurecimento dependem da
temperatura, mistura e humidade, e as temperaturas
ambientes directas constituem um factor importante, p.ex.
na componente em pé do cimento, sistema de mistura,
bancada de trabalho e médos. Uma temperatura elevada
acelera as fases de espera, aplicagao e endurecimento.



Preparacao através do sistema de mistura por vacuo

Para obter um cimento 6sseo com o minimo de porosidade,
efectua-se a mistura das duas componentes, liquida e de
po, por meio de vacuo. Por este motivo, é necessario utilizar
um sistema de mistura hermeticamente fechado, assegu-
rando assim a formacgao rapida de vacuo no recipiente de
mistura (aprox. 200 mbar de pressao absoluta).

Efectue a mistura e aplicagdo em condicdes assépticas. O
tempo de mistura tem uma duragdo méxima de 30
segundos, caso ndo tenha sido feita outra recomendacéo. A
viscosidade inicial do PALACOS®MV+G é ligeiramente mais
baixa, se comparada com o cimento de viscosidade elevada.
Para obter mais pormenores sobre as técnicas de mistura,
consulte as instrucdes para o sistema de mistura a ser utili-
zado. Misture sempre todo o contetido do envelope com
todo o contetido da ampola de liquido monomérico.

Preparacao manual da mistura

Os componentes do cimento sé devem ser colocados no
recipiente de mistura imediatamente antes de serem mistu-
rados. Efectue a mistura e a aplicagdo em condicoes assép-
ticas — o tempo de mistura é de 30 segundos. Os dois
componentes devem ser misturados durante esta fase de
modo rapido e uniforme. Misture sempre todo o contetdo
do envelope com todo o contetido da ampola de liquido
monomérico.

Utilizacdo do cimento 6sseo

0 cimento dsseo pode ser aplicado assim que o cimento
6sseo pastoso deixar de se colar as luvas. O tempo de apli-
cacao depende da temperatura do material e da tempera-
tura ambiente. Para garantir uma fixagdo adequada, a
prétese deve ser introduzida e colocada durante a fase de
aplicacao recomendada, até que o cimento 6sseo tenha
endurecido completamente. Remova o cimento supérfluo
enquanto este ainda estiver mole.

Reconstrucao do cranio

Para reparar danos graves do créanio deve-se proceder do
seguinte modo: apds preparacao cuidada do dano 6sseo, em
primeiro lugar deve-se cobrir a dura-méter com algodao
embebido ou compressa de celulose oxidada. Coloca-se por
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cima uma pelicula fina de plastico ou aluminio para
aumentar a proteccao. Aplica-se a pasta maleével no dano
6sseo preparado e molda-se a medida das bordas do osso,
até que se atinja a espessura necessaria de 4-5 mm.
Enquanto o cimento endurece, deve-se irrigar com uma
solug@o salina normal, de forma a absorver o calor provo-
cado pela polimerizagao. Assim que a reconstrucao esteja
quase a atingir o endurecimento final, esta deve ser reti-
rada, corrigida nas bordas e perfurada, permitindo a
drenagem do fluido epidural e o desenvolvimento de novo
tecido conjuntivo. Depois de remover o algodao embebido
ou a compressa de celulose oxigenada e a pelicula de plés-
tico, deve-se fixar a prétese em trés ou quatro pontos com
material de sutura ndo absorvivel.

Armazenagem
Né&o guardar acima dos 25°C (77°F).

Prazo de validade/esterilidade

O prazo de validade encontra-se impresso na caixa, na
saqueta protectora de aluminio e no envelope interior. Nao
utilize PALACOS®MV+G apds expirado o prazo de validade.
A informacao na embalagem blister pode ser diferente por
motivos de fabrico.

O conteldo de sacos de aluminio ou blisteres de ampola
abertos ou danificados ndo deve ser reesterilizado e,
portanto, deve ser eliminado. Se a componente em pé do
PALACOS®MV+G apresentar uma coloragéo amarela, nao
deve utilizar o produto. O cimento ésseo e as embalagens
foram esterilizados com éxido de etileno. O liquido mono-
mérico foi esterilizado por filtragao.

Eliminacao

Os componentes individuais do cimento ésseo, do material
s6lido endurecido, bem como do material da embalagem
(nao limpo) devem ser eliminados de acordo com os regula-
mentos locais. O componente de polimero deve ser elimi-
nado num centro de tratamento de residuos devidamente
licenciado. O componente liquido deve ser evaporado sob
um exaustor bem ventilado ou absorvido por um material
inerte e transferido para um recipiente apropriado para
eliminagéo.



PALACOS®MV+G

Nota: Apenas para fins brasileiros!

Propriedades

PALACOS®MV+G é um cimento dsseo radiopaco de polime-
rizacao rapida a base de poli (metilmetacrilato), que contém
gentamicina, um antibiético aminoglicosideo que protege o
cimento polimerizado e os tecidos adjacentes contra conta-
minag&o por microrganismos sensiveis a gentamicina.
PALACOS®MV+G contém didxido de zircdnio, como meio de
contraste radiolégico e para tornar melhor a visualizagdo no
campo cirurgico, possui clorofila (E141) como corante.

O cimento dsseo deve ser preparado imediatamente antes
de ser utilizado por meio da mistura dos componentes poli-
méricos (p6) e monomérico (liquido). A mistura dos compo-
nentes produz uma pasta maleavel que polimeriza ao fim de
alguns minutos.

Composicao

Cada embalagem de PALACOS® MV+G contém um ou dois
envelopes de gentamicina com cimento em pé (componente
polimérico em p6) e uma ou duas ampolas de vidro ambar
(componente monomérico liquido).

0 cimento com o componente em pé é fornecido em uma
embalagem dupla esterilizada. A embalagem protetora
externa de aluminio ndo-estéril (aluminio impuro) contém
um envelope de polietileno e papel, onde fica armazenado o
componente em po, que é esterilizado com éxido de etileno.
A ampola de vidro ambar com o componente monomérico
liquido (esterilizado por filtracdo) é embalada em blisteres
individuais estéreis, também esterilizados com 6xido de
etileno.

Tabela com composicao quantitativa para cada IFU

Indicacdes

PALACOS®MV+G € indicado na

® Fixacdo de préteses dsseas parciais ou totais

® Preenchimento e estabilizagdo de defeitos 6sseos em
cirurgias envolvendo fixacao interna ou revisao de protese

® Reparo primério e secundario de defeitos 6sseos
cranianos.

Contra-indicacoes

PALACOS®MV+G nao deve ser utilizado

® Se o paciente apresenta ou tem risco de apresentar hiper-
sensibilidade aos componentes do cimento 6sseo

* Durante a gravidez ou aleitamento materno

e Em casos de insuficiéncia renal grave

® Se houver infecgdo ativa ou ndo completamente tratada
por cepas resistentes a gentamicina no sitio ésseo.

Efeitos colaterais

Raramente ocorre uma queda na pressao arterial apés o
preparo do leito da prétese, ou imediatamente apés a
implantacéo de cimentos ésseos de PMMA e da prétese.
Também foram descritos casos isolados de complicacdes
graves, tais como reagdes alérgicas severas com parada
cardiaca, choque anafilactico e até morte stbita.

De forma a evitar complica¢des pulmonares e cardiovascu-
lares, tais como embolia pulmonar e paragem cardiaca,
recomenda-se que a regido da implantag@o seja extensa-
mente irrigada por uma solugao isoténica (utilizacao de
lavagem pulsatil) antes de se proceder & introdugéo do
cimento 6sseo.

Composicao

PALACOS® MV+G

Uma embalagem com 40g de p6 contém:

poli (acrilato de metila, metacrilato de metila) 38,1g
diéxido de zirconia 54g

peréxido de benzoila 0,5¢g

Base de gentamicina tem-forma-de-stifato)- 0,6g

1 ampola com 20 ml de liquido contém:

metacrilato de metila

18,6g

N,N-dimetil-p-toluidina

0,4¢g

Outros componentes:

do pé: corante E 141
do liquido: corante E 141, hidroquinona
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Em caso de eventos pulmonares ou cardiovasculares,
deve-se monitorar a volemia e, se necessario corrigi-la. Em
caso de sindrome de insuficiéncia respiratéria aguda,
devem ser tomadas medidas anestesiolégicas.

Os seguintes efeitos adversos foram observados com a utili-
zagao de cimentos 6sseos de poli (metilmetacrilato): trom-
boflebite, hemorragia e bursite trocantérica.

Outros efeitos colaterais observados: infarto do miocérdio,
arritmia cardiaca transitéria e acidente vascular cerebral.
Como a gentamicina é utilizada, os efeitos colaterais desse
antibiético podem ocorrer, embora isso seja improvéavel
porque os niveis séricos de gentamicina associados ao uso
deste produto sdo baixos.

Deve-se lembrar, porém, que a gentamicina pode bloquear a
transmissdo neuromuscular e, por isso, deve-se usa-la com
cuidado em pacientes com histérico de doenga neuromus-
cular (p.ex. miastenia grave).

Também podem ocorrer as complicagdes inerentes a qual-
quer procedimento cirdrgico.

Interacoes

As propriedades bloqueadoras neuromusculares da genta-
micina podem ser exacerbadas na presenca de relaxantes
musculares ou éter, mas tal ocorréncia é improvavel porque
os niveis séricos de gentamicina sdo baixos.

Notificacdo de efeitos adversos

Qualquer efeito adverso deve ser comunicado imediata-
mente as Autoridades Sanitérias, de acordo com legislagdo
local vigente.

Precaucdes

Utilizagc&o pela equipe médico-cirdrgica

Antes de utilizar PALACOS®MV+G o usuario deve estar bem
familiarizado com as suas propriedades, manuseio e apli-
cacao. Recomenda-se que o usuario treine todo o procedi-
mento de mistura, manuseio e introdugao de
PALACOS®MV+G, antes de utiliza-lo pela primeira vez.

E necessario um conhecimento detalhado, mesmo que

se utilizem sistemas de mistura e seringas para aplicar o
cimento.

0O mondmero liquido é muito facilmente volatil e inflamavel.
Foi relatada a ignicao de fumos de monémero causada pela
aplicacao de dispositivos de eletrocauterizagao em éreas
cirlrgicas junto a cimentos 6sseos acabados de implantar.
O mondmero é também um solvente lipidico muito forte,
nao devendo por essa razao entrar em contacto directo com
0 corpo.

0 mondmero e o cimento PALACOS® MV+G devem ser
manuseados com luvas capazes de proteger a pele contra
qualquer contato do metil-metacrilato monomérico.

As luvas de PVP (de trés camadas: polietileno, copolimero
de etileno-vinil-alcool, polietileno) e as luvas de Viton®/
butila mostraram-se capazes de fornecer protegao eficaz e
duradoura. Por motivos de seguranga, recomenda-se usar
dois pares de luvas sobrepostos, p.ex. uma luva cirdrgica de
polietileno sobre um par de luvas cirlrgicas padrao de latex.
Usar apenas luvas de latex de poliestireno-butadieno nao é
suficiente. Para mais informagdes sobre o tipo adequado de
luvas para realizar este procedimento contate o seu forne-
cedor.

Os vapores monoméricos podem irritar as vias respiratérias e
os olhos e causar lesdes hepéticas. Foram relatadas irrita-

¢Oes cuténeas secundarias ao contato com o monémero. Os
fabricantes de lentes de contato flexiveis recomendam
retird-las na presenca de vapores causticos ou irritantes,
pois essas lentes s@o permeaveis a liquidos e gases e ndo
devem ser usadas em centros cirlirgicos em que esteja
sendo empregado o metilmetacrilato.

Utilizac&o no paciente

A pressao arterial, a freqliéncia cardiaca e a respiracao
devem ser cuidadosamente monitoradas durante e imediata-
mente apds a aplicagao do cimento 6sseo. Qualquer alte-
rac@o significativa desses sinais vitais deve ser corrigida
imediatamente, tomando as medidas adequadas.

0 PALACOS®MV+G s6 deve ser aplicado depois de 0 0sso
preparado ser cuidadosamente limpo, aspirado e seco.

Incompatibilidades

Nao devem ser adicionadas solugdes aquosas (p.ex., solu-
¢Oes de antibiético) ao cimento ésseo, pois elas prejudicam
as propriedades fisicas e mecanicas do cimento.

Quantidade necessaria

Apds misturar o componente em p6é com o componente
monomérico liquido, obtém-se uma pasta maleavel, que
polimeriza rapidamente e pode ser aplicada nas cavidades
6sseas para fixag@o ou preenchimento de defeitos.
PALACOS®MV+G contém um corante verde, que torna facil
sua visualizagdo no campo cirdrgico.

As doses sao preparadas misturando-se os contetidos do
envelope de p6 com o contetido total do componente mono-
mérico liquido da ampola. A quantidade de pasta necessaria
depende da cirurgia a ser realizada e da técnica empregada.
Antes do inicio da cirurgia, deve haver pelo menos uma
dose extra de PALACOS®MV+G disponivel.

Instrucoes para utilizacao das etiquetas de rastreabilidade

0 produto contém 06 etiquetas de rastreabilidade. As

etiquetas de rastreabilidade possuem as seguintes informa-

¢des: modelo comercial, identificagdo do fabricante, cédigo

do produto, n° de lote e nimero de registro na ANVISA. As

etiquetas devem ser utilizadas da seguinte maneira:

— Etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontuério clinico
do paciente

— Etiqueta ntimero 2, no laudo entregue para o paciente

— Etiqueta nimero 3, na documentagé&o fiscal que gera a
cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido pelo SUS,
ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido
pelo sistema de satide complementar;

— Etiqueta nimero 4, disponibilizada para o controle do forne-
cedor (registro histérico de distribuigdo — RHD)

— Etiqueta nimero 5, disponibilizada para o controle do cirur-
giao responséavel (principal);

— Etiqueta nimero 6, utilizacao a critério do hospital

Preparo

Preparo:

Antes de abrir a embalagem protetora de aluminio nao-
-estéril (ver acima), empurre o envelope em seu interior para
a parte de baixo da bolsa, sacudindo-a ou batendo leve-
mente, para que o envelope ndo seja danificado ao se cortar
a parte superior da embalagem.

0 envelope de polietileno e papel e a ampola sé podem ser
abertos usando técnica estéril. Por isso, os componentes



para uso no campo estéril (envelope de PE e papel e ampola
de vidro) s&o fornecidos ja esterilizados.

Abrir em condicdes estéreis:

Abra o envelope de PE e papel exterior no ponto especial,
usando técnica estéril e sem contaminar o envelope interno
de PE e papel. Em seguida, abra o blister no ponto especial,
também usando técnica estéril e sem contaminar a ampola
de vidro durante a retirada.

Antes de abrir o envelope interno de PE e papel, mova o seu
contelido para baixo, sacudindo-o ou batendo levemente,
para evitar que haja perda de p6 quando o envelope for
cortado. Para facilitar a abertura da ampola de vidro, ela
apresenta um ponto de quebra predeterminado, na tran-
sicdo entre o corpo e a cabega.

Nao abrir a ampola sobre o dispositivo de mistura para
evitar a eventual contaminagao do cimento com particulas
de vidro.

As ampolas de 10 ml e 20 ml s&do fornecidas com um dispo-
sitivo quebra-ampolas (tubo) para facilitar a abertura. Se
necessario, quebre a cabeca da ampola utilizando esse
dispositivo em vez de segurar a ampola pela cabeca. Depois
de quebrada, a cabega da ampola ficara dentro do tubo do
quebra-ampolas.

Mistura dos componentes:

Os componentes podem ser misturados a vacuo ou manual-
mente.

Os diagramas na pagina seguinte mostram os tempos de
mistura, espera, trabalho e polimerizagao do
PALACOS®MV+G. E importante frisar que esses valores sao
aproximados, pois as fases de aplicacao e polimerizagao
dependem da temperatura, mistura e umidade. As tempera-
turas ambientes diretas (p.ex. do p6 do cimento, do sistema
misturador, da bancada e das maos) constituem um fator
importante. Uma temperatura elevada acelera as fases de
espera, aplicacao e polimerizagéo.

Preparo usando um sistema misturador a vacuo

Para obter um cimento 6sseo com o minimo de bolhas de ar,
misture os componentes (liquido e pd) sob vacuo. Os
sistemas misturadores tém que ser hermeticamente
fechados para que o vacuo se forme rapidamente no reci-
piente de mistura (aprox. 200 mbar de presséo absoluta).

Efetue a mistura e aplicagdo em condigdes estéreis. O
tempo de mistura é de 30 segundos no maximo, exceto se
indicado outro valor. A viscosidade inicial do
PALACOS®MV+G ¢é ligeiramente menor que a do cimento de
alta viscosidade. Para mais detalhes sobre as técnicas de
mistura, consulte as instrugdes do sistema misturador que
serd utilizado.

O resultado é uma pasta maleével, homogénea e verde, que
pode ser moldada assim que deixa de aderir as luvas.
Misture sempre todo o contetdo de um envelope com todo o
contelido de uma ampola de liquido monomérico.

Preparo manual da mistura

Os componentes do cimento sé devem ser colocados no
recipiente de mistura imediatamente antes de serem mistu-
rados. Efetue a mistura e a aplicaga@o usando técnica estéril.
A mistura deve levar 30 segundos, durante os quais 0s
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componentes devem ser misturados rapida e e uniforme-
mente. O resultado é uma pasta maleavel, homogénea e
verde, que pode ser moldada assim que deixa de aderir as
luvas. Misture sempre todo o contetido de um envelope com
todo o contelido de uma ampola de liquido monomérico.

Utilizacao do cimento 6sseo

Para garantir uma fixagao adequada, a prétese deve ser
introduzida e firmada no intervalo de tempo recomendado,
até que o cimento dsseo polimerize completamente.
Remova o excesso de cimento antes que a polimerizagao se
complete.

Reconstrucao do cranio

Procedimento para reparo de defeitos cranianos grandes:
ap6s preparo cuidadoso do defeito 6sseo, a dura-méter deve
ser coberta com algod@o embebido ou compressa de celu-
lose, que é recoberta por uma pelicula fina de pléstico ou
aluminio para maior protecdo. Em seguida, aplica-se a
pasta maleavel no defeito 6sseo preparado e molda-se até
chegar as bordas do 0sso e atingir a espessura necessaria de
4-5 mm. Enquanto o cimento polimeriza, deve-se irrigar
com solugdo salina normal para dissipar o calor gerado o
calor pela polimerizag@o. Quando o cimento moldado estiver
quase completamente polimerizado, deve-se retira-lo,
corrigir as bordas e perfura-lo, de modo a permitir a
drenagem do liquido epidural e a proliferagdo de tecido
conjuntivo. Depois de remover o algoddo embebido ou a
compressa de celulose e a pelicula de pléstico, deve-se fixar
a prétese em trés ou quatro pontos usando suturas néo-
-absorviveis.

Armazenagem
Nao armazenar acima de 25°C (77°F).

Prazo de validade/esterilidade

0 prazo de validade encontra-se impresso na caixa, na
embalagem protetora de aluminio e no envelope interno.
Né&o utilize PALACOS®MV+G com data de validade vencida.
A informacao na embalagem blister pode ser diferente por
motivos de fabricacéo.

0 contetido das embalagens de aluminio ou ampolas
abertas ou danificadas nao devem re-esterilizadas, devendo
ser descartadas. Se o componente em p6 do
PALACOS®MV+G estiver amarelo, também nao deve ser
utilizado. O cimento 6sseo e as embalagens foram esterili-
zados com 6xido de etileno, e o liquido monomérico foi
esterilizado por filtragao.

Instrucdes para Descarte

1. Deixar solidificar o cimento misturado antes do descarte.

2. Para descarte de liquido e p6 separados, verifique legis-
lagdo local vigente.

O descarte dos produtos seré efetuado de acordo com

os preceitos estabelecidos pela Resolugao RDC no.

306/2004 de 07 de dezembro de 2004, publicada no

Diério Oficial da Unido de 10 de dezembro de 2004,

que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerencia-

mento de residuos de servigos de salide, bem como em

conformidade com as Legislacoes complementares que

foram publicadas a partir da referida data.



PALACOS®MV+G

Proprietati

PALACOS®MV+G este un ciment osos cu intarire rapida,
radioopac, pe baza de poli(metilmetacrilat). Acesta contine
un antibiotic aminoglicozidic, gentamicina, pentru a proteja
cimentul Tntarit si tesutul Tnvecinat Tmpotriva contaminarii
cu agenti microbieni sensibili la gentamicina.
PALACOS®MV+G contine dioxid de zirconiu ca substanta de
contrast radiologic. Pentru a imbunététi vizibilitatea in
campul chirurgical, PALACOS® MV+G a fost colorat cu cloro-
fila (E141).

Cimentul osos se prepara chiar Tnaintea utilizarii, prin ames-
tecarea componentei de pulbere de polimer cu componenta
lichida de monomer. Se formeaza o pasta care poate fi
modelata si care se intéreste in decurs de cateva minute.

Compozitie

O cutie de PALACOS®MV+G contine unul sau doua plicuri
de ciment pudrd (polimer pudrd) cu continut de gentami-
cina si unul sau doua flacoane din sticld de culoarea ambrei
(monomer lichid).

Ingredientele prafului de ciment:

Gentamicina (sub forma de sulfat de gentamicina), Poli-
metacrilat de metil, metacrilat de metil, dioxid de zirconiu,
peroxid de benzoil si colorant E141.

Ingrediente

Dimensiune
ambalaj

Baza gentamicina 0.28g 0.55g 0.83g
Praf de ciment 22.4¢g 449¢g 67.4g
Lichid monomer 10ml 20ml 30ml

Raportul de masa al lichidului monomer fata de praful de
ciment este de 30 la 70 procente de masa.

Ingredientele lichidului monomeric:

Metacrilat de metil, N,N-dimetil-p-toluidina, hidrochinona
si colorant E141.

Pulberea de ciment este impachetata intr-un ambalaj triplu.
Punga de protectie exterioard, nesterild, din aluminiu,
contine un plic din héartie-polietilena (cu deschidere
adeziva), care este nesteril la exterior si steril la interior. Tn
acesta se gaseste un alt plic steril, din hartie-polietilena,
care contine pulberea de ciment.

Fiola din sticla maro, care contine lichidul monomer filtrat
si steril, este de asemenea ambalata steril intr-un blister
individual, sterilizat cu oxid de etilena.

Praful de ciment contine:

Poliacrilat de metil, polimetacrilat de metil 85%
dioxid de zirconiu 12%
peroxid de benzoil 1%
sulfat de gentamicind 2%

Lichidul monomer contine:
metacrilat de metil 98 %
N,N-dimetil-p-toluidina 2%

Alte ingrediente:

Tn praful de ciment: clorofila VIII (colorant E141)
Tn lichidul monomer: clorofila VIII (colorant E141)
n solutie uleioasd, hidrochinona

Indicatii

Utilizarea produsului PALACOS®MV+G cu gentamicina este

indicata pentru

e ancorarea stabild in os a endoprotezelor totale sau parti-
ale sau pentru umplerea si stabilizarea defectelor osoase
n contextul aporturilor osteosintetice sau Tn cadrul inter-
ventiilor de revizie a endoprotezelor;

® reconstructia plastica primara si secundara a defectelor
osoase.

Contraindicatii

Tn urmatoarele cazuri, produsul PALACOS® MV+G nu trebuie

utilizat cu gentamicina:

e Cand se cunoaste sau se banuieste ca pacientul este
hipersensibil la ingrediente ale cimentului osos

o In timpul sarcinii si alaptarii

e in cazurile de insuficienta renala grava

¢ in prezenta unei infectii active sau incomplet tratata la
nivelul osului, cauzata de tulpini rezistente la gentami-
cina.

Populatia tinta

Exista putine dovezi la copii si adolescenti, prin urmare nu
se recomanda utilizarea produsului PALACOS® MV+G.
Daca nu este disponibila nicio alta optiune, de exemplu in
prezenta unei traume chirurgicale, decizia utilizarii produ-
sului PALACOS®MV+G apartine chirurgului curant.

Grup tinta de utilizatori
Cadre medicale fn mediul clinic.



Efecte secundare

Generalitati

Tn cazuri rare se poate observa o scadere temporara a tensi-
unii dupa prepararea patului protetic, respectiv imediat
dupd implantarea cimenturilor osoase si a endoprotezei.

Tn cazuri individuale pot surveni complicatii grave, ce pot fi
acompaniate de stop cardiac pana la soc anafilactic si
moarte subita.

Pentru a evita complicatiile pulmonare si cardiovasculare
cum ar fi embolismul pulmonar si stopul cardiac, se reco-
manda ca locul de implantare sa fie spélat bine cu solutie
izotond (cu utilizareajetului pulsatil) Tnainte de introducerea
cimentului osos. Tn caz de evenimente pulmonare respectiv
cardiovasculare este necesara monitorizarea si, eventual,
marirea volumului sanguin.

Tn caz de insuficient4 respiratorie acuté se va apela la
masuri anesteziologice.

La utilizarea cimenturilor osoase din polimetilmetacrilat
s-au observat urmatoarele efecte nedorite suplimentare:
tromboflebitd, hemoragie, bursita trohanteriana.

Alte efecte secundare observate: osificare heterotopicd,
osteolizd ca urmare a unor fragmente de ciment osos,
infarct miocardic, aritmie cardiaca temporara, apoplexie.

Gentamicind

Conditionat de adaosul de gentamicina in PALACOS®MV+G
sunt posibile Tn principiu efectele secundare tipice pentru
acest antibiotic:

e Afectari ale nervilor auditivi si vestibulari;

* Nefrotoxicitate: Au fost raportate efecte adverse renale,
demonstrate de prezenta celulelor sau proteinelor in
urina, de cresterea nivelului creatininei serice sau de
oligurie. Aceste efecte secundare apar mai frecvent la
pacientii cu un istoric de insuficientd renala. Utilizarea de
gentamicina Tn doze clinice a condus la aparitia ocazio-
nala a sindromului Fanconi sau a unui sindrom similar
sindromului Bartter;

blocaj neuromuscular / neurotoxicitate: S-au raportat deja
efecte secundare severe atat asupra ramurii vestibulare
cat si a celei auditive a nervului opt cranian, n principal
la pacientii cu insuficienta renald. Simptomele includ

pierderea auzului care, la fel ca fn cazul altor aminoglico-
zide, pot fi ireversibile. Alti factori care pot creste riscul
de toxicitate includ deshidratarea si expunerea anterioara
la medicamente ototoxice;
e in cazuri rare parestezie, tetanie si slabiciune musculara;
e rar reactii alergice (exanteme, urticarie, reactii anafilac-
tice).

La fel ca toate aminoglicozidele, si gentamicina are poten-
tial nefro- si/sau ototoxic. In majoritatea cazurilor, deterio-
rarea auzului cauzata de gentamicina este ireversibila, in
timp ce deteriorarea functiei renale este reversibila.

Alte efecte secundare observate, posibil legate de gentami-
cind, includ: depresie respiratorie, letargie, confuzie,
depresie, tulburdri de vedere, scaderea apetitului alimentar,
scadere Tn greutate, hipotensiune, hipertensiune; eruptii
cutanate, prurit, urticarie, senzatie generalizata de arsura,
edem laringian, reactii anafilactoide, febrd, cefalee, greata,
varsaturi, sialoree crescuta si stomatita; purpura, pseudo-
tumor cerebri, sindrom cerebral organic acut, fibroza

101

pulmonara, alopecie, artralgii, hepatomegalie tranzitorie si
splenomegalie.

Utilizarea produsului PALACOS®MV+G duce la o concen-
tratie bactericida ridicatd de gentamicina, dar limitata la
nivel local. Prin urmare, aparitia efectelor secundare
descrise mai sus este foarte putin probabila. Utilizarea
gentamicinei trebuie efectuata cu prudenta, iar la pacientii
cu functia renald afectata trebuie monitorizat nivelul seric
al gentamicinei, Tn special cand acestia sunt tratati paren-
teral si cu aminoglicozide sau cu miorelaxante. Acest lucru
este valabil si pentru pacientii cu afectiuni neuromusculare
preexistente (de ex. miastenia gravis, boala Parkinson).
Reactiile alergice pot s& apara indiferent de doza.

Interactiuni

Gentamicind

Prin administrarea de miorelaxante si eter se pot intensifica
proprietatile de blocare neuromusculard datorate gentami-
cinei. Cu toate acestea, acest lucru este putin probabil,
avand Tn vedere nivelurile serice foarte mici, mai ales la
pacientii cu rinichi s@natosi. Probabilitatea interactiunilor
creste proportional cu nivelul seric al gentamicinei, mai ales
la pacientii cu functia renald afectata.

S-au observat interactiuni intre gentamicina si urmatoarele
grupe de medicamente:

Utilizarea concomitenta respectiv secventiald a medicamen-
telor neurotoxice si/sau nefrotoxice, inclusiv a altor aminogli-
cozide, polimixina B, colistind, cisplatind, ciclosporina,
foscarnet, vancomicina, amfotericina B, clindamicina si
cefalosporine.

Diuretice puternice: Acid etacrinic, furosemid sau alte diure-
tice puternice care pot, la randul lor, sa aiba un efect
ototoxic sau pot spori toxicitatea aminoglicozidelor prin
modificarea concentratiei de substante active ale antibioti-
celor din ser si tesuturi.

Miorelaxante: in principal succinilcolina si tubocurarina,
decametoniu, hidrocarburile halogenate folosite ca aneste-
zice inhalatorii sau analgezicele opioide. Gentamicina poate
interactiona cu aceste medicamente, ceea ce poate avea ca
urmare slabiciunea musculaturii scheletice si depresia respi-
ratorie (apnee). Administrarea concomitentd a acestor medi-
camente cu gentamicina in timpul interventiei chirurgicale
sau fn perioada postoperatorie trebuie monitorizata cu
atentie, Tn special daca postoperator exista posibilitatea unei
remisiuni incomplete a blocadei neuromusculare. De
asemenea, este posibila aparitia complicatiilor, care pot s&
apara la orice procedura chirurgicala.

Precautii

Utilizare de catre personalul din blocul operator

Tnainte de a utiliza PALACOS® MV+G, utilizatorul trebuie
cunoasca foarte bine proprietatile si modul de manevrare si
aplicare al acestuia. Se recomanda ca utilizatorul s& exer-
seze Tntreaga procedura de amestecare, manevrare si intro-
ducere a PALACOS® MV+G fnainte de utilizarea produsului
pentru prima oara. Sunt necesare cunostinte detaliate chiar
si fn cazul n care se utilizeaza sisteme de amestecare si
seringi pentru aplicarea cimentului.

Monomerul lichid este foarte volatil si inflamabil. A fost
raportata aprinderea vaporilor de monomer provocata de
utilizarea dispozitivelor de electrocauterizare in zone opera-
torii aflate Tn apropierea cimenturilor osoase proaspat




implantate. Monomerul este si un solvent lipidic foarte
puternic si nu trebuie sa intre n contact direct cu corpul.
Tn timpul manevrarii monomerului sau a cimentului
preparat PALACOS® MV+G, trebuie sa se utilizeze manusi
care asigura protectia necesara impotriva patrunderii in
piele a monomerului de metacrilat de metil.

S-a constatat ca manusile din PVP (cu trei straturi: polieti-
lena, copolimer etilen vinil alcool si polietilena) si manusile
din Viton®/butil ofera o buna protectie pe timp indelungat.
Din motive de siguranta, se recomandd purtarea a doua
perechi de manusi una peste cealaltd, de exemplu o
pereche de manusi chirurgicale din polietilend peste o
pereche de manusi chirurgicale standard din latex.
Utilizarea exclusiva a manusilor din latex sau polistiren-bu-
tadienad este insuficienta. Va rugam sa solicitati informatii
de la furnizor cu privire la tipul de manusi care sunt adec-
vate pentru o astfel de utilizare.

Vaporii de monomer pot irita cdile respiratorii si ochii,
putand afecta si ficatul. Au fost raportate iritatii cutanate
aparute Tn urma contactului cu monomerul.

Producatorii de lentile de contact moi recomanda fndepar-
tarea acestora in prezenta vaporilor nocivi sau iritanti. Dat
fiind ca lentilele de contact moi sunt permeabile la lichide
si gaze, acestea nu trebuiepurtate Tn sala de operatii atunci
cand se utilizeaza metacrilat de metil.

Utilizarea la pacient

Tensiunea arteriald, pulsul si respiratia trebuie monitorizate
cu atentie in timpul aplicarii cimentuloui pentru os, dar si
imediat dupd aceea. Orice modificare semnificativa la
nivelul acestor semne vitale trebuie remediata imediat prin
luarea masurilor care se impun.

La utilizarea PALACOS®MV+G, osul pregatit trebuie curatat,
aspirat si uscat cu atentie fnainte de aplicarea cimentului
pentru os.

Incompatibilitati

Nu combinati cimentul pentru os cu solutii apoase (de
exemplu, solutiile care contin antibiotice), deoarece acestea
altereaza semnificativ proprietatile fizice si mecanice ale
cimentului.

Dozare

Dupa amestecarea pulberii de ciment cu lichidul monomer,
se obtfine o pasta care poate fi mdelata si care se intareste
rapid, ce urmeaza sa fie introdusd Tn cavitatile osoase ca
mediu de fixare si/sau de umplere. PALACOS® MV+G este
colorat in verde pentru a-| face foarte bine vizibil in campul
operator.

Preparati o doza amestecéand intregul continut al unui plic
de pulbere de ciment cu toata cantitatea de lichid monomer
dintr-o fiold. Cantitatea de pasta de ciment necesara
depinde de interventia chirurgicala specifica si de tehnica
chirurgicala utilizata.

Tnainte de fnceperea operatiei trebuie sa va asigurati ca mai
este disponibila cel putin o doza suplimentara de
PALACOS®MV+G.

Pregatirea

Preparare:

Tnainte de deschiderea pungii nesterile de protectie din
aluminiu (vezi mai sus), continutul trebuie acumulat in
partea de jos a acesteia (1 punga de hartie-polietilena) prin

scuturare sau lovire usoara astfel incat, atunci cand punga
este tdiata in partea superioara. continutul sa nu fie afectat.
Punga din hartie-polietilena si fiola trebuie deschise numai
n conditii sterile. Astfel, componentele sterile (punga inte-
rioara din hartie-polietilena si fiola de sticla) sunt sterile in
momentul livrarii.

Deschiderea in conditii sterile:

Marginile de deschidere aflate in partea
superioard a pungii ajuta la dezlipirea
foliei de polietilend de pe hartie.

Pentru a putea prinde cat mai bine margi-
nile de deschidere, partea de hartie / folie
de polietilena trebuie tinuta intre degetul
mare, degetul aratator si degetul mijlociu.
Va rugam sd utilizati toatad suprafata degetului mare pentru
a prinde partea de folie de polietilena si partea de hartie si a
dezlipi fiecare parte in mod egal.

Deschideti in conditii sterile punga exterioara din hartie-po-
lietilena de la punctul de rupere, in asa fel incat punga inte-
rioara din hartie-polietilend sa réméana sterila atunci cand
este scoasa. De asemenea, deschideti blisterul in conditii
sterile, de la punctul de rupere, n asa fel incat fiola de
sticla sa ramana sterild atunci cand este scoasa.

inainte de deschiderea pungii interioare din hartie-polieti-
lend, continutul trebuie acumulat in partea de jos a acesteia
prin scuturare sau lovire usoara, astfel incat sa nu se piarda
nicio cantitate de pulbere atunci cand punga este taiatd in
partea superioara. Pentru a deschide mai usor fiola sticla,
aceasta este prevadzuta cu o linie de rupere predeterminata,
la nivelul gatului.

Nu deschideti fiola deasupra dispozitivului de amestecare
pentru a preveni contaminarea cimentului cu fragmente de
sticla.

Fiolele de 10 ml si de 20 ml sunt prevézute cu un dispozitiv
de rupere (tub), care face deschiderea mai usoara. n acest
caz, tineti de acest dispozitiv de rupere, asezat pe capul
fiolei si apoi rupeti brusc capul fiolei. Dupa rupere, capul
fiolei ramane in interiorul tubului.

Amestecarea componentelor:

Se recomanda sa se masoare mai intai lichidul si apoi sa se
adauge pulberea. Daca aceasta ordine este inversata, creste
probabilitatea formérii de cocoloase de pulbere, ca urmare a
faptului ca polimerizarea incepe imediat la suprafatd. Cele
doua componente, si anume cantitatile de pulbere si
monomer, sunt dozate in mod precis. De aceea, punga si
fiola trebuie sa fie golite complet, pentru a garanta obti-
nerea unui amestec optim.

Amestecarea componentelor se poate face cu un sistem de
amestecare cu vacuum sau manual.

Timpii de amestecare, asteptare, lucru si intarire ai
PALACOS®MV+G sunt indicati in tabelele de la sfarsitul
acestor instructiuni de utilizare. Va rugam sa retfineti ca
acestea sunt oferite numai cu rol orientativ, pentru ca timpul
de lucru si timpul de intérire depind de temperatura, de
modul de amestecare si de umiditate, dintre care tempera-
tura ambianta a elementelor care intrd Tn contact direct joacd
un rol important, ca de exemplu temperatura pulberii de
ciment, temperatura sistemului de amestecare, temperatura
bancului de lucru si temperatura mainilor. O temperatura
nalta scurteaza timpii de asteptare, de lucru si de intarire.



Prepararea cu ajutorul unui sistem de amestecare cu
vacuum

Pentru a obtine un ciment pentru os cu continut redus de
aer, lichidul si pulberea sunt amestecate sub vacuum. Tn
acest scop trebuie utilizat un sistem de amestecare etans,
care sa asigure formarea rapidd a unui vacuum suficient de
mare n vasul de amestec (presiune absoluta de aproximativ
200 mbar).

Efectuati operatiunile de umplere si amestecare n conditii
sterile. Timpul de amestec este de 30 de secunde, cu
exceptia cazurilor Tn care se specifica altfel. Vascozitatea
initiald a produsului PALACOS® MV+G este usor scazuta
comparativ cu un ciment cu véascozitate mare. Pentru detalii
privind tehnica de amestecare, consultati instructiunile
aferente sistemului de amestecare utilizat. Amestecati
ntotdeauna Tntregul continut al unei pungi cu intregul
continut al unei fiole de lichid monomer.

Prepararea manuala

Componentele cimentului trebuie sa fie puse n vasul de
amestec chiar Tnainte de realizarea amestecului. Efectuati
operatiunile de umplere si amestecare in conditii sterile;
timpul de amestecare este de 30 de secunde. Tn acest
interval de timp, cele doua componente se amesteca una cu
cealalta printr-o miscare uniforma. Amestecati intotdeauna
intregul continut al unei pungi cu ntregul continut al unei
fiole de lichid monomer.

Utilizarea cimentului pentru os

Cimentul osos poate fi aplicat de indatd ce cimentul osos cu
aspect de aluat nu se mai lipeste de manusi. Durata apli-
cérii depinde de temperatura materialului si a incaperii.
Pentru a asigura o fixare adecvata, proteza trebuie sa fie
introdusa si sustinutd in intervalul de timp alocat prelu-
crérii, pand cand cimentul se intdreste complet. Inlaturati
orice surplus de ciment cat timp acesta este Tncd moale.
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Reconstructia boltii craniene

Tn vederea realizarii reconstructiei in cazul leziunilor majore
ale cutiei craniene, dupa pregatirea atenta a patului osos,
dura mater este mai Tntéi acoperita cu vata de bumbac sau
celulozd umezita. Apoi se acopera cu o folie subtire din
plastic sau aluminiu, pentru protectie suplimentard. Pasta
se introduce n patul osos pregétit si se modeleazé pe
marginile osoase, la grosimea ceruté de 4-5 mm. n timp ce
cimentul se Tntareste, irigati zona cu solutie salind normala,
pentru a disipa caldura cauzatd de reactia de polimerizare.
Céand reconstructia este aproape intarita, se scoate, i se
corecteaza marginile si se practica perforatii prin care se
poate drena lichidul epidural si prin care poate creste tesut
conjunctiv. Dupa inlaturarea vatei de bumbac/celulozei si a
foliei din plastic, proteza este fixatd in pozitie cu ajutorul a
trei sau patru puncte de sutura neabsorbabila.

Depozitare
A nu se depozita la temperaturi de peste 25°C (77°F).

Termen de valabilitate/Sterilitate

Termenul de valabilitate este indicat pe cutia de carton, pe
punga de protectie din aluminiu si pe punga interioara. Nu
utilizati PALACOS®MV+G daca termenul de valabilitate
indicat este depasit. Informatiile Tnscrise pe blister pot fi
diferite, din motive care tin de productie.

Nu resterilizati continutul pungilor din aluminiu sau al blis-
terelor cu fiole care sunt deschise sau deteriorate; prin
urmare, trebuie eliminate. Nu utilizati PALACOS® MV+G
daca pulberea de ciment s-a colorat Tn galben. Pulberea de
ciment si ambalajele sunt sterilizate cu oxid de etilena
gazos. Lichidul monomeric este sterilizat prin filtrare.

Eliminarea ca deseu

Componentele individuale ale cimentului osos, cimentul
0sos Tntdrit precum si materialul de ambalare (necuratat) se
elimina Tn conformitate cu prevederile autoritatilor locale.
Eliminarea componentei polimerului la un centru autorizat
de prelucrare a deseurilor. Componentul lichidului monomer
trebuie evaporat intr-o nisa bine ventilatd sau absorbit de un
material inert si transferat intr-un recipient adecvat pentru
eliminare.



PALACOS®MV+G

CeolicTBa

PALACOS®MV+G sBnsieTcst peHTreHOKOHTPACTHbIM, 6bICTPO-
3aTBePAEBAIOLLMM KOCTHBIM LIEMEHTOM Ha OCHOBE MoJIMMe-
Tun-meTakpunata. OH COAEPXKNUT aMUHOITIMKO3MAHDBIN aHTU-
6MOTIK reHTaMLIVH, 3aLLUMLLAIOLNI OTBEPAEBLUNIT LLEMEHT 1
npuneraoLye TKaH1 OT UHGULMPOBAHUA MUKPOOPraHin3-
Mamu, YyBCTBUTENbHBIMU K F@HTAMMULIMHY.

B KauecTBe peHTreHOBCKOro KOHTPACTHOTO BELLeCTBa B
PALACOS®MV+G Bx04uUT YOKCH LMPKOHUSA.
PALACOS®MV+G okpatueH xnopodunnom (tun E141), utobbl
6bITb JyuLLe BUAHBIM Ha OMEpPaLMOHHOM roJie.

KOCTHBII LiIeMEeHT NPOU3BOAUTCSA HEMOCPEACTBEHHO Nepes
UCrOMb30BaHNEM NOCPEACTBOM CMELUVBAHSA KOMIMOHEHTa
MONMMEPHOTO NOPOLLKa C KOMMOHEHTOM XVAKOrO MOHOMEpa.
O6pasyeTcs niacTMyHas Macca, 3aTBepAeBaloLLas B TeYeHme
HECKONBKIX MUHYT.

Cocras

B ynakoeky PALACOS® MV+G BxogsT oguH unv jBa naketa
LIeMEHTHOTO NMOPOLLKa, COfiePKaLLero reHTaM1LUMH (nonu-
MepHbI1 MOPOLLIOK), M OAHa amnyna/fBe aMmnysbl KOPUYHEBOTO
cTekna (MOHOMepHas XNAKOCTb).

KoMnoHeHTbI LiIeMeHTHOro nopoLuKa:

TeHTamMnUMH (B BUAE reHTammnLmHa cynbdara), nonu(metuna-
Kpunar, MeTUIMeTakpunar), AVOKCHS LIVPKOHWA, NepoKcua,
6eH3ouna 1 Kpacsiee BelecTso E141.

WHrpeaneHTbl

Paswepynarosa | 20 _J o0 | 0

OcHosa:

0.28r1 0.55r1 0,83r
reHTaMUUnH

LlemeHTHbIN

224r 449t 6741
NOpPOLLOK

MoHomepHaa

10mn 20mn 30mn
KNAKOCTb

CooTHOLLEeHMe MacC MOHOMEPHOM XUAKOCTU U LIEMEHTHOTO
nopotuka coctasnaet 30 1 70 BECOBbIX NPOLEHTOB.

KomnoHeHTbI XX1aKoro nonvmep
Metunmetakpunat, N,N-gumeTun-n-tonynanH, rmapoxXnHOH 1
Kpacsllee Bewjectso E141.

LleMeHTHbI MOPOLLOK MMeeT TPOIHYI0 YNakoBKY. Hapy»KHbiiA,
HeCTePUNbHbIN 3aLLWTHBIA NaKeT U3 aNloMUHUA CORePXKUT
6yMaKHO-NONVSTUNEHOBbIN NAKeT (CPbIBAETCA), HeCTe-
PUNb-HbI CHAPYXKU N CTEPUNbHbIA BHYTPW. B HEM HaxoguTca
[PYroi CTepusbHbIV 6yMaKHO-NONMSTUNIEHOBbIN NAKeT, copep-
KaLUNil LLIeMEHTHbIV MOPOLLOK.

MpodunbTpoBaHHaA B CTEPUNIbHBIX YCIOBUAX XKNAKOCTb MOHO-
Mepa Haxo[WTCA B amnyJie 13 KOPUYHEBOTO CTeKNa, KoTopas
CTepuIbHO yrakoBaHa B OTAeNbHOM 6nucTepe, CTepunmn3o-
BaHHOM MOCPE/CTBOM STUSIEHOKCUAA.

Cocras

B coctaB LeMeHTHOro NopoLuKa BXoagAT:

MonumeTunakpunat, nonUMeTUAMeTaKpunatr 85%
JInoKena umpKoHus 12%
Mepokcua 6eH3ouna 1%
CynbdaTt reHTammymHa 2%

B cocTaB MOHOMEPHOW XXUAKOCTN BXOAAT:
MeTunmetakpunat 98%

N,N-aumeTtun-p-tonynanH 2%

[Apyrne KOMNOHEHTbI:

B uemeHTHOM nopouke: Xnopodunn VIl (kpacutens E141)

B MoHoMepHo xugkoctu: Xnopodunn VIl (kpacutens E141)
B Mac/IAHOM PacTBOPE, IMAPOXHOH

MNokasaHua

MpumeHeHne PALACOS® MV+G ¢ reHTaM1LHOM NoKasaHo
ana

CTabunbHO GUKCaLMU B KOCTU TOTafIbHBIX UM YaCTUUHbBIX
SHAOMPOTE30B CyCTaBOB UMV XKe ANA 3aMOHeHNA 1 CTabunu-
3311 KOCTHbIX lepeKTOB B paMKaXx JleYeHNs METOAOM OCTe-
OCVIHTE3a VI NPU PEBU3NOHHbIX SHAOMPOTE3HbIX BMELIa-
TenbcTBax;

NEPBUYHbIX UV BTOPUUHbIX MAACTUYECKNX PEKOHCTPYKLNIA
KOCTHbIX AeeKTOB.

MpoTtusonokasanus

B cnepytowmx cnyyasx npumerats PALACOS® MV+G c rexTa-

MULVIHOM 3aMnpeLLeHo:

© B C/lyuanx U3BECTHOM VIV MOJ03PEBAEMON CBEPXUYBCTBI-
TENbHOCTY NaLMEHTA K OfHOMY 113 KOMMOHEHTOB KOCTHOTO
LemeHTa

© BO BPEMA GEPEMEHHOCTY U IPYAHOTO BCKapMANBaHNA

© B Crlyyae TAXKENON NOYEUHOI HEOCTATOUHOCTH

© B Crlyyae OCTPOW UM HE[ONEUYEHHON MHPEKLIMMI B KOCTHOM
10%Ke, BbI3BaHHOW YCTOMUYMBBIMU K FeHTaMULIMHY LWUTaMMaMi.

LieneBas nonynauua

B CBA3M C HEOCTATOUHbBIM OMBITOM UCTOSIb30BAHNA HE PEKO-
meHayeTcs npumeraTe PALACOS® MV+G y geteii n
NOAPOCTKOB.

Ecnv anbTepHaTVBHbIE BApUaHTbI OTCYTCTBYIOT, HAMPUMEP Mpu
HaNNYMK XMPYPrYECKON TPaBMbl, OTBETCTBEHHOCTb 3a
pewetme o npumeHeHnn PALACOS® MV+G HeceT nevawuin
XMpypr.

LieneBas rpynna nonb3sosarenei
MeanumHcK1e paBOTHUKM B KNMHUYECKUX YCNOBUAX.



Mo6ouHble 3¢pPeKTbl

Ob6ujaa nidopmatma

B peakux cilyyasnx 0TMeUaeTcs BpeMeHHOE najeHue aptepu-
aNnbHOTO /JaBfIeHNA NOC/IE NOATOTOBKY JIOXa NpoTesa unu
HEMnocpeACTBEHHO MOC/IE MMJIAHTALMN KOCTHOTO LIeMeHTa 1
SHAonpoTesa.

B eAVHNYHBIX CITy4asnX MOTYT BO3HUKHYTb TAXKE/TbIe OCION-
HEHWIs, COMPOBOX/AEMble OCTaHOBKOI CEPLIEYHOI AeATENb-
HOCTU BM/IOTb 40 aHadMIAKTYECKOTO LOKa 1 BHE3arHom
cvepTu.

[inA npefoTBpaLLEHNA CePAEUHO-COCYANCTBIX 1 IETOUHbBIX
OCJIOXKHEHUI, TaKMX Kak SMBO/NA NIErKMX 1 OCTaHOBKa CepALIa,
PEKOMEHJYeTCA TIATeNIbHO NMPOMbIBATb MECTO UMTTAHTALMN
V30TOHNYECKMM PacTBOPOM (MTPUMEHEHUE UMITYSIbCHOMO
naBaxa) A0 anmnanKaLmm KOCTHOro LiemeHTa. B ciyuae ceppeu-
HO-COCYANCTBIX U JIEFOYHbIX OCSIOKHEHUI HEOBXOANMO
CNlejUTh 33 06LEMOM KPOBY 1, MO BO3MOXHOCTH, YBENUYNTD
ero.

B cryuae ocTpoi fipixatesibHO HeJOCTaTOYHOCTY CriefyeT
MPUHATb aHECTE3MNONOTNYECKIE MEPbI.

CnepyioLyie OMONHUTENbHBIE HEXESATesbHbIE ABNIEHNA
Hab/110AaNMCh NPy NCMO/b30BaHNM KOCTHOTO LIeMeHTa Ha
OCHOBE NoMMeTUIMeTaKpunara: Tpom6odnebuT, kposoTe-
YeHue, BepTesbHbIN BypcuT.

[pyrvie Habnopaaemble NobouHble 3GPeKTbI: reTepoTonuye-
cKoe 06pa3oBaHmne HOBOW KOCTU, OCTEOSIN3, BbI3BaHHbIN ppar-
MEHTaMM KOCTHOTO LIeMeHTa, MHGapKT MOKapAa, KpaTKoBpe-
MEHHas cepfieyHas apUTMms, MHCYIbT.

leHTamnumH
B ceA3u c fobasneHnem rentammymHa 8 PALACOS® MV+G
MOTYT BO3HUKHYTb CBOCTBEHHbIE STOMY aHTUGUOTUKY
no6ouHble 3pPeKTbI:
® MoBpeX/eHNA ClyXOBOro U BeCTUOYNAPHOTO HEPBOB;
® HedppOTOKCUUHOCTb: YKe OblNv 33l0KyMEHTUPOBaHbI Cllyyan
HexxenaTesnbHbIX BO3AECTBIIM Ha MOYKY, NPU STOM 6bini
BbIABNEHbI KNETKN NN 610K B MOYE W XKe NOBbILIEHHbIN
YPOBEHb KpeaTUHNHa CbIBOPOTKM UAV ONNrypua. 3T
no6oyHble 3GpPeKTbl BCTPEUAoTCA Yalle Y NaLmneHToB C
NOYeYHOI HeJOCTAaTOUHOCTbIO, U3BECTHOM YXKe U3 aHamMHe3a.
MprMeHeHne KNNHNYeCKNX 403 reHTaM LHa MHora
NPVBOANIO K BO3HNKHOBEHMIO CHApoMa DaHKOHY nnn
CUHPOMa, HaroMyHatoLero cuHapom baprepa.
HepBHo-MycKynbHas 6510Kafia / HePOTOKCUYHOCTb: B nuTe-
paType coobLLaloT 0 cepbe3HbiX NO6OUHbBIX 3ddeKTax Ha
BeCTMOYNApHOI 1 cnyxoBoit yacTu VIl napbl YepenHo-mos-
roBbIX HEPBOB, NPEX/e BCero, y MaLyeHTOB C NoYeyHomn
He[J0CTaTOYHOCTbI0. CUMNTOMbI BK/IOYAIOT FONI0BOKPY-
XKeHVe, BePTUTo, 3BOH/LLYM B yLUaX 1 NOTEPIO CyXa,
KOTOpble, KaK 11 C APYTVIMI aMUHOTINKO3MAAMM, MOTYT ObiTb
HeobpaTumbl. K npounm paktopam, Cnoco6HbLIM yBENUUNTL
TOKCNYECKNIA PUCK, OTHOCATCA 06e3BOXMBaHME U NpefjLe-
CTBYIOLLMIA NPUEM APYTX OTOTOKCUYHbIX NPenapaTtos;
® B peAKuX Cyyasx napactesnu, TeTaHUs 1 MbllieyHas
cnabocTb;
® pefKo: annepruyeckne peakLmum (3k3aHTema, KpanuBHULa,
aHadunakTMyeckme peakyum).

Kak Bce aMMHOMNMKO31/bl, FeHTaMULIMH TakxKe obnagaet
noTeHLManbHo Hedppo- N/UNK OTOTOKCUYHOCTBIO. B 6oNbLINH-
CTBe C/lyyaeB HapyLIeHWUs CyXa BCeACTBUE BO3AENCTBUA
reHTaMyLIMHa ABNAKTCA Heo6PaTUMbIMU, TOT/ja KaK Hapy-
LWeHwA paboTbl NoYek o6paTUMbI.

K ipyrum 13BecTHbIM NOGOUHBIM SpdeKkTam, KoTopble MOryT
6bITb CBA3AHbI C FeHTAMNLIHOM, OTHOCATCA: yrHETeHne
[ibIXaHUA, NeTaprus, CyTaHHOCTb CO3HaHWA, AeNPeccus, Hapy-
LIEHUA 3PEHNA, CHUXKEHE anneTnTa, NoTeps Beca, runo- unm
rINePTOHUSA; a TaKXKe CbiMb, 3y/l, KPanuBHULA, reHepanuso-
BaHHOE XKEeHVe, OTeK ropTaHu, aHapunakTMyeckne peakuum,
BbICOKas Temnepartypa, rofosHas 601b, TOWHOTa, PBOTA, NOBbI-
LeHHOE C/IIOHOOTAENEHNE, CTOMATUT; Nyprypa, NCeBAoTyMOp
MO3ra, OCTPOE OpraHN4eckoe NopaxeHue rofloBHOro Mo3ra,
nHeBMopn6PO3, 0b1bICEHNE, 60b B CyCTaBaXx, TPAH3UTOPHOE
yBeNMUeHNe NeYeHn v CrieHoMeranma.

MpumereHne PALACOS® MV+G npuBoguT K BbICOKOI1 6aKTe-
PVILIHON, HO IOKANIbHO OrPaHNYEHHON KOHLIEHTPALIN reHTa-
MuULHa. Mo3ToMy BO3HVKHOBEHME NOBOUHBIX 3$HEKTOB,
OMMCaHHbIX BbILLE, Ype3BbIHaANHO ManoBepPoATHO. [MprMeHeHne
reHTaMVLIHa AO/KHO OCYLLIeCTBAIATLCA C HaZINeXallien 0CTo-
POXHOCTBIO, V'Y NALMEHTOB C OrPaHMYeHHOI GyHKLVel noyek
cneayeT KOHTPONMPOBaTb yPOBEHb KOHLIEHTPALIVN TeHTaMu-
LMHa B CbIBOPOTKE, 0COBEHHO eCnvi NPOBOAWTCA CONPOBO/AN-
TenbHOe NleYeHe NapeHTepabHbIMI AMUHOTIMKO3MUAAMI NN
e MropenakcaHTamm. 3To TakxKe CnpaBennBo v ANA naum-
€HTOB C IMELMMUCA HEPBHO-MYCKYJTbHbIMU MPEeLIeCTBYI0-
wyimu 3abonesanuammn (Hanpumep, Myasthenia gravis,
60ne3Hb MapKUHCOoHa).

Annepruyeckue peakLy MoryT BO3HUKHYTb HE3aBICUMO OT
[03bl.

BsanmopeincTeuaA ¢ Apyrummn npenaparammn

leHTamnumH

CBoI1CTBa reHTaMnLMHa Tb HEPBHO: 1y10
6710Kaly MOTYT YCUNIMBATLCA NPY MPYEMe MbILIEYHbIX penak-
caHTOB 1 3punpa. OHAKO 3TO OTHOCHTENbHO MaJIOBEPOATHO
13-32 HU3KOTO YPOBHSA B CbIBOPOTKE KPOBW, NpeX/e BCero 'y
NaLyeHTOB CO 340POBbLIMY MOYKaMU. BEPOATHOCTb BO3HNKHO-
BeHVA SppeKTa B3aMOAenCTBIA C APYrUMU NpenapaTamu
BO3pacTaeT B COOTBETCTBUM C yPOBHEM KOHLIEHTPALINM reHTa-
MWLVHa B CbIBOPOTKE KPOBW, B YaCTHOCTW, Y NaLIVIEHTOB C orpa-
HUYEeHHON GyHKLMEN NoYeK.

B nutepatype coobujanoch o B3auMoAeinCcTBIAX reHTaMyLHa
CO CNlelyloWUMM rpynnamm npenapaTos:

OJJHOBpPEMEHHOE UM NoC/ejoBaTelbHOe NPUMEHEHE Helpo-
TOKCUYECKNX /NN HePPOTOKCUYECKIX papMaLIeBTUYECKUX
npenaparos, BK/OYasA Apyrue aMMHOMNKO3NAbI, NONUMUKCUH
B, KONMCTUH, LUCNNATUH, IUKNOCNOPUHbI, $OCKapHET, BAHKO-
MWLWH, aMpoTepULMH B, KNNHAAMULIMH 1 LiedanocnopuHbl.
CunbHOAENCTBYIOLVE ANYPETUKIA: STaKPUHOBAA KNCNOTa,
dypocemng nnn Apyrue CUnbHOAERCTBYIOWE [UYPETUKN,
KOTOpble MOTyT CaMii Mo ce6e Bbi3biBaTb OTOTOKCUYHOCTb UK
YCUnMBaTh TOKCUYHOCTb aMUHOMNMKO3MAO0B, N3MeHAR S deK-
TUBHYIO KOHLIEHTPALIMIO aHTUOVOTVKOB B CbIBOPOTKE U TKaHAX.
MviopenakcaHTbl: B YaCTHOCTH, CYKLIMHIN XONWH U TY6OKy-
PapuH, fleKaMeTOH I, ranoreHN3NpPoBaHHbIe YrneBoJopO/bl,
VHranALUYoHHble aHeCTETUKI UV ONMNOMHbIE aHaNbreTUKN.
[eHTaMULIMH MOXeT B3aMOJEeNCTBOBaTb C STUMU MpernapaTamu
1 NPUBOAUTD K CNABOCTU CKENETHbIX MbLILL 1 yTHETEHIO
[iblXaHuA (anHo3). OaHOBpeMeHHOE NPYMEHeHe STVX npena-
|paToB U reHTamM1LIMHa BO BPEMA XPYPriYeCcKoro IeYeHna unm
B Moc/ieonepaLyoHHbI NepUoA cleayeT KOHTPONMPoBaTh
0COBEHHO TLjaTeNIbHO, 0COBGEHHO eC/n CYLLECTBYET BO3MOMX-
HOCTb HEMOJHOrO CHATUA HEPBHO-MbILLEYHOI 6N1oKaabl nocne
onepauumn. Kpome 3T0ro, BO3MOXHbI TUMWYHbIE N8 Nto60oro
XUPYPruyeckoro BMeLlaTeNbCcTBa OCIOKHEHNA.




Mepbl npeaoCcTOPOXKHOCTY

Mcnonb3oBaHue xvpypruyeckriv nepcoHanom

Mepepg npumereriem PALACOS® MV+G xvipypr fomkeH 6biTb
XOPOLLIO 03HaKOMJIEH CO CBOVCTBaMM Npenapata, BnajeTb
TEXHVIKOW €r0 NPUrOTOBJIEHNA U NPUMEHeHUA. XUpypry peko-
MeHAyeTCA OBNaJieTb NPaKTUYECKUM HaBblKaMi CMeLLVBaHA,
obpatyenuns n umnnantayun PALACOS® MV+G go Toro, Kak oH
6yfeT c HUM paboTaTb BriepBble. [ToaPO6HbIE 3HaHMA HE0HX0-
[IVIMbI, laXe eC/IN NCNOMb3YI0TCA CMECUTENbHbIE YCTaHOBKU 1
WNPWLbl N1A HAHECEHNA LieMeHTa.

Knaknih MOHoMep ABNAETCA BbICOKONETYUMM U NIErkoBOCMa-
MeHsoWrMcs BelecTBom. OTMeuannch ciyyau Bocniame-
HeHUA NapoB MOHOMEpa B CBA3Y C MPUMEHEHVIEM YCTPONCTB
[INA SNeKTPOoKayTepusaLm Ha onepaLvoHHOM rose B6nn3n
He/JaBHO MMNNAHTVPOBaHHbIX KOCTHbIX LieMeHTOoB. MoHOMep
ABNIAETCA CUJIbHBIM XXMPOPaCTBOPUTENEM, NOSTOMY He cneflyeT
[IOMyCKaTb ero KOHTaKTa C KOXell.

Mpw paboTe C MOHOMEPOM WM NPUTOTOBJIEHHbIM LIEMEHTOM
PALACOS®MV+G Heo6X0AMMO HafieBaTb nepyaTku, KoTopble
obecrneyat JOKHYIO 3aLLMTY OT NonaAaHa MOHOMepa MeTU-
MeTaKpunarta Ha Koxy.

Mepyatku 13 MBI (TPEXCNONMHBIA NOANSTUAEH, CONONMMEpP
3TWIeHa Vi BUHWNANKOTONA, NONUSTUIEH) N BUTOH-OyTuna 3ape-
KOMeH/0BanV ceba Kak HafiéxHas 3alyu1Ta B TeUeHV NPOofoN-
XKUTeNbHOTO BpemeHu. B Lenax 6e3onacHoCTy pekomeHayeTca
HOCWTb [1BE Mapbl NepyaTok, Hanpumep, NONSTUNEHOBbIE
XUPYPryyecKmne nepyaTki NoBepx BHyTPEHHEN Napbl 06bIUHbIX
NaTeKCHBIX XMPYPriYecK1xX NepyaTok.

HepoctaTouHo ncnonb3oBaTth TONbKO NepYaTKX 13 naTekca
VN TONBbKO 13 NONNCTUPEH-OyTafireHa. 3anpocnTe y NocTas-
LW1Ka nepyaToK MHGOPMaLMIO O TOM, KaKue nepyaTki
NPVroAHbl ANA AaHHOTO B1AA PaboTbl.

McnapeHna MOHOMepa MOryT pasapakaTb fibxaTeNbHble MyTu
1 TNasa 1, BO3MOXHO, BbI3bIBaTb MOBPEXJEHNA NeYeHN.
Habniopanncb KoxHble pasapaxeHus, Bbi3BaHHbIE KOHTAKTOM
C MOHOMEPOM.

Mpor3BOANTENN MATKNX KOHTAKTHBIX JINH3 HE PeKOMEHAYIOT
HOCWTb NIH3bI NPY HANMYMK BPEAHbIX N PasfpaxatoLmnx
napoB. Tak KaK MATK1Ee KOHTaKTHble JIVH3bl MPOMycKaloT
XKUKOCTY 1 rasbl, He CNelyeT UX HOCUTb B OMepaLiioHHON Npu
MCMosb30BaHNN METUNIMETaKpUnaTa.

MpumeHeHvie Ha naumerTe

Bo Bpems 1 cpasy nocsie UMMaHTaLym KOCTHOTO LieMeHTa
HEO6XOAMMO OUYeHb BHUMATESIbHO C/IEANTD 33 AAB/EHNEM,
My/bCOM U AbIXaHeM naumeHTa. Kakoe-n16o sHaumtenbHoe
M3MEHEHE XKM3HEHHbIX MapamMeTpoB JOMKHO ObiTb He3ames-
JINTEINbHO YCTPAHEHO NOCPEACTBOM MPUHATIA COOTBETCTBY-
IOLLMX Mep.

Mpw npumerernn PALACOS®MV+G nogroToBneHHas KocTHast
TKaHb AO/MKHa ObiTb TLATENIbHO OUMLLEHA U BbICYLIEHA HEMO-
CPeACTBEHHO Mepef UMMNaHTalyuei LemeHTa.

Hecosmectumoctb

K KOCTHOMY LieMeHTY He AOMKHbI MPUMELLNBATLCA BOAHbIE
pacTBopbl (HanpuUMep, CoOAepaLyne aHTUONOTHKM), TaK Kak
OHW B 3HAaUUTENbHOW CTEMEHM OCNABNAIOT ero Gpusnyeckme n
MexaH14ecKe CBOCTBa.

JosnpoBKa
Mocne cmelwnBaHms LUeMeHTHOro nopoLuka c MOHOMepHOVI
KUAKOCTbIO 06pasyeTcsA NnacTuyeckas bbICTpo3aTBepAeBa-
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10LLAsA MACca, KOTOPYIO UMIIAHTVPYIOT B KOCTHYIO MOMOCTb C
uenbio pukcaumm u/unv sanontenus. PALACOS® MV+G
OKpaLLeH XIOPOGUIIOM B 3€EHDIN LIBET, 4TOObI LiIeMeHT
XOPOLUO Gbist BUAEH Ha OMEePaLOHHOM fosie.

[infi NpUroToBAIEHUA OAHO AO3bl HYXKHO CMeLLaTb BCE copep-
XKMMOE MaKeTa C LLeMEHTHbIM MOPOLLKOM CO BCeil MOHOMEPHOW
XKIUBKOCTbIO B amnysie. Heo6XoA1Moe KOSINYECTBO LIEMEHTHOM
Macchl 3aBUCUT OT KOHKPETHOTO XMPYPryeckoro BMeLlaTeb-
CTBa V1 MPVUIMEHAEMO TEXHNKU.

Kak MUHUMYMm ogHa fononHuTenbHas gosa PALACOS® MV+G
[IO/KHA HAXOANTBLCA B PACMOPAXKEHINN Nepef; Hauasiom
onepaumm.

MpuroTtoBnenue

MpuroTosnexue:

lMepen BCKPbITUEM HECTEPUIIBHOTO anioMIHEBOTO 3aLLNTHOTO
KOHBepTa (CM. Bbillie) ero cieayeT NOTPACTYA UK MOCTy4aTb No
Hemy, YTO6bI ero coiepkumoe (1 6yMaxHbIi NakeT C MONN3TH-
NIEHOBbIM NMOKPbITUEM) OMYCTUNOCh BHI3. Taknm 06pasom,
COAIEPXKIMOE KOHBEpTa He Gy/IeT MOBPeX/eHO Npu ero
BCKPbITIN Y BEPXHETO Kpas.

ByMasKHbIii nakeT C NONN3TUNIEHOBbIM NOKPbITUEM U amnyna
[IOMMKHbBI OTKPbIBATLCA NPY COBNIOAEHNN CTepUnbHOCTY. [Ana
3TO LiesIn CTEPUIbHbIE KOMMOHEHTbI (BHYTPEHHUI GyMaXHBbI
NaKeT C NONM3TUNIEHOBBIM MOKPLITUEM 1 CTEKIIAHHAA amryJia)
NOCTaBNAIOTCA CTEPUIbHBIMU.

oTKprTI/Ie B YCNOBUAX CTEPUNbHOCTN:

KnanaHbl AnA BCKPbITUA B BEPXHE YacTn
nakeTa NOMOratoT OTAENUTb MAEeHKY OT
bymaru.

ﬂﬂﬂ TOro YTOObI MAKCMMASIbHO 3aXBaTUTb
KnanaHbl 1A BCKPbITUA, Gymary/ nneHky
cnepyet yaepxumeaTb Mexay 60nbLwmnm,
YKasaTesibHbIM 1 CpeAHVM Nanbuamun.

[inf 3axBaTa MeHKu 1 Gymari NCrnonb3oBaTh BCIO MOBEPX-
HOCTb 60onbLOoro nanbua. OTAENATL NNEHKY OT Gymarn paBHoO-
MEPHO C KaXJol CTOPOHBbI.

B onpepeneHHbIt MOMEHT cneflyeT OTKPbITb BHELLHUIA
6yMarKHbI NAKeT C NOANITUIEHOBBIM NOKPbITUEM, cObnofan
YCNOBUA CTEPUALHOCTY TaK, UTOObI BHYTPEHHWI GyMaXXHbIi
nakeT C NONIN3TUIEHOBLIM NOKPbITUEM OCTaBasiCA CTEPUSIbHBIM,
Korfia ero n3BnekyT. B onpefeneHHbIi MOMEHT Takxe cnegyeT
OTKPbITb GANCTEPHYIO YNaKOBKY, COG/I0AAA YCNO0BUA CTEPUNb-
HOCTU TaK, YTo6bl amnysa ocTaBanacb CTEPUIbHON Npu ee
n3sneyvyeHnn.

Mepen BCKpbITUEM BHYTPEHHEro nakeTa ero cnefyet noTpacTu
WM NOCTYYaTh MO HeMy, 4TObbI €ro CofePXKMMOoe OnyCTUNOChH
BHU3. Takum 0b6pazom, byaeT npefoTBpaLleHa notepa
NopoLLUKa NPy BCKPbITUM NakeTa y BepxHero Kpas. [ina obner-
YeHMNA BCKPbITUA CTEKNAHHOW amMnybl Ha Hel 3apaHee onpe-
AeneHa ToYKa n3noma B MecTe rnepexofa K rosioBke amnynbl.
[ina npenoTBpaLleHna KOHTaMUHALUK LieMeHTa CTEKNAHHbIMI
dparmeHTamu He cneflyeT OTKpbIBaTb amnysy Haj CMecu-
TeNbHbIM YCTPOCTBOM.

[ins obneryerna BCKpbITVA 10 1 20 MA amnynbl CHabXeHbl
YCTPOWCTBOM ANA OTNamblBaHWA roNoBKU. B 3Tom cnyyae
cneflyeT B3ATbCA 3@ YCTAHOB/IEHHOE YCTPOWCTBO [/1A OTNaMbl-
BaHMA BMECTO rofI0OBKM amnyJibl M OT/IOMaTb rOJIOBKY aMnysbl.
OTnomaHHas ronosKa amnysbl OCTaeTCA BHYTPU YCTPONCTBA.



CmeluviBaHNe KOMMOHEHTOB:

B nepBylo oyepe/ib, pEKOMEHYETCA U3NUTb MOHOMEP 1 3aTem
[06aBUTb NOPOLLOK. Mpy 06paTHOM NOPAAKE AeNCTBNIA MOTYT
06pasoBaTbcA HepPacTBOPUMbIE KOMMNEKChI MOPOLLKa B
pesynbTaTe NONMMEPU3aLIK, KOTOPbIE HAUVHAKTCA Henocpes-
CTBEHHO Ha NoBepXHOCTU. OTHOCKTENbHbIE MPONOPLKN 060UX
KOMIMOHEHTOB, T. €. MOPOLLKa Vi MOHOMEPa, IONKHbI ObiTb
cobnioaeHbl. MakeT 1 amnyny HeOHXOANMO MOSTHOCTbIO ONYCTO-
LWKNTb, YTOGbI JOCTUYbL ONTMaNbHOTe CMeLLVBaHMeE.
KoMMoHeHTbI CMeLLMBaloT B BaKyyMHOI CMeLLVBaloLLen ycTa-
HOBKE UJIN BPYUHYIO.

Bpems ¢ , BDEMA OXNJ , Bpema annaukaumm n
spems oteepaeHus PALACOS® MV+G noka3saHbl Ha
[narpaMme B KOHLE MHCTPYKLW No npumeHeHwuio. Cneayet
MOMHWTb, 4TO 3TV JAHHbIE yKa3aHbl TONIbKO B CMPaBOYHbIX
Lenax, Tak Kak Bpemsa annankaumm n Bpema oTBepx AeHUs
3aBUCAT OT TeMMepaTypbl, CMELINBAHUA 1 BNaXKHOCTW, MO3TOMY
OueHb BaXKHO 3HaTb TeMMNepaTypbl NPeAMETOB OKpYyKatoLL el
cpefibl, C KOTOPbIMY IMEETCA KOHTAKT, HanprMep, LLEMEHTHOTO
nopoLLKa, CMeLIVBaloLLel YCTaHOBKM, CToNa 1 pyK. Bbicokas
TemnepaTypa yckopseT Bpems OX1AaHUs, annankaumm n
OTBEpXeHNA.

MpuroroBneHne B BaKkyyMHOI CMeLUNBaIOLLel yCTaHOBKE
YTO6bI MONYUNTH KOCTHBIN LIEMEHT C MEHbLIVIM YPOBHEM MOPU-
CTOCTU, HYXKHO CMeLLaTb NMOPOLLOK C KUAKOCTbIO B BaKyyMme.
[N 5TO Lienn Ncrnonb3yioT BO3[lyXOHENPOHULIaEMyIo CMeLLu-
BaloLLyt0 yCTaHOBKY, KoTopas obecneunBaeT bbicTpoe
Co3/jaHVie AOCTaTOYHOTO YPOBHA BaKyyma B CMecuTene (OKono
200 m6ap abCcontoTHOro AaBNEHMA).

Mpowu3BoauTe HaMoNHEHVe U CMEeLLVBaHE B YCIOBUAX
CTepunbHOCTU. Bpema cmelunBaHna coctanset 30 cekyHA,
€N He yKa3aHo 1Haue. Mo cpaBHEHMIO C BbICOKOBA3KNM
LeMeHTOM HavanbHas BaskocTb PALACOS® MV+G crerka
ymeHblueHa. C aeTanbHbIM On1caHuem TEXHUKU CMeLlBaHNA
MOXHO 03HAaKOMUTbCA B PYKOBOACTBE MO UCMONb30BaHUIO
nNprIMeHAEMON cMelLMBaloLLel ycTaHOBKI. Bcé copepxumoe
nakeTa Bcerfja CMeLUVBaeTCA CO BCell MOHOMEPHOM XKNAKOCTbIO
Bamnyne.

MpuroroBneHne BpyuHyto

LiemeHTHble KOMMOHEHTbI CieflyeT NoMeCTUTb B CMecuTenb
Henocpe/CTBEHHO Nepey cMelumBaHem. Mponssoaute
HarnosHeHe 1 CMeLLMBaHVE B yCIOBUAX CTEPUNbHOCTUI —
BpemMA cMellnBaHuA cocTaensaeT 30 cekyHa. B TeueHne aToro
BpemeHV 06a KOMMOHEHTa NepemMeLunBaloTCA 40 06pa3oBaHNA
paBHOMepHOI Macchl. Bcé conepxumoe nakeTa Bcerga cmeLun-
BAETCA CO BCEl MOHOMEPHOW XXMAKOCTbIO B amnyJe.

MpuMeHeHNe KOCTHOrO LieMeHTa

KOCTHbI LieMEHT MOXXHO HaHOCWTb, Kak TOJIbKO TecTo-
06pa3sHbI KOCTHbIN LIeMEHT NepecTaHeT NpUAMnaThb K
nepuyaTkam. Bpema HaHeceHUA 3aBUCUT OT TemnepaTypbl MaTe-

puana v oT Temrepatypbl B nometyeHuu. [ins obecneyeHns
Tpebyemon dprKcaLmm BaxHO, 4TO6bI MPoTes 6bln MNAAHTU-
POBaH 11 3aKperéH 3a OTPE30K BPeMeH, B TeYeHe KOTOPOro
C KOCTHBIM L{eMEHTOM MOXHO paboTaTb NPex/e, Yem OH OKOH-
uaTesibHO 3aTBepAeeT. MI3nuLLKM LieMeHTa AOMKHbI 6biTb
yAasneHbl, MoKa OH eLle MArKUI.

PeKoHCcTpyKuua KocTell cBofla yepena

Mpwv neyeHN 3HaUNTENbHBIX AepEeKTOB Yepena nocne
TLWaTeNbHOro NpenaprpoBaHKA KOCTHOTO AedeKTa TBepaan
MO3roBas 060/104Ka Npex/ie BCero NoKpblBaeTCA BAaXHON
BaTOW U LLeNono3oii. lMosepx 3Toro 45 elwe 6onbluein
3aLMTbl HaKNa/bIBAETCA TOHKAA NNACTUKOBAA MW aIlOMUHN-
eBas donbra. [lepemellaHHas NnacToobpasHas Macca BBOAUTCA
B 06paboTaHHbIN KOCTHbIN AedeKT 1 GopMyeTca y Kpaes KOCTh
[0 enaemoii ToNLMHbI B 4-5 Mm. Bo Bpems oTBepaeBaHua ana
OTBe/leHVA Tenna, obpasyloLLeroca B npoLecce noumepu-
3aLUmu, Heo6XOANMO NPOMbIBaHIE GU3NONOTUYECKM
pactBopom. Moyt 3aTBepAeBLUas NNacTMHa 3aTeM BbIHAMa-
eTcA, KOPPEKTUPIOYeTCA € Kpas, 1 B Hell lenaloTca OTBepCTus,
yepes KOTOpble MOXET BbiTeKaTb 3nuAypanbHas XXUAKOCTb 1
MOXeT NpopacTtaTb COeIMHNTENbHaA TKaHb. Mocne yaaneHna
BaTbl UMW LIENNION03bI 1 GONbI MNacTuHa GpuKCpyeTcs Hepac-
CacbiBaOLVIMCA LOBHBIM MaTepUanom B TPEX UMK YeTbipex
MecTax.

XpaHeHune
TemnepaTypa xpaHeHus He Bbiwwe 25°C (77°F).

CpOoK rogHOCTN/CTEpPUNbHOCTL

CpOK roAAHOCTM yKa3aH Ha KOPOOKe, 3aLLMTHOM aloMUHNEBOM
KOHBEpTE 1 Ha BHYTPEHHEeM nakeTe. [10 ncTeyeHnm yKasaHHom
natbl PALACOS® MV+G npumensTb 6onblue Henb3s. NHdop-
MaLus Ha 6JIMCTEPHOI YNaKoBKE MOXET OT/IMYATbCA MO Npous-
BOACTBEHHBIM MPUYNHAM.

CopaepKUMoe BCKPbITbIX UV NOBPEXAEHHDIX aMOMUHUEBBIX
3aLYMTHBIX NAKETOB UM 6NIMCTEPOB C amryniamy NOBTOPHO He
CTePUNM3YETCA 1 NOANEXNT yTUAU3aumu. B ciydae noxen-
TeHWs LIeMEeHTHOro NnopoLuka ncrnonbsosats PALACOS® MV+G
3anpeLLaeTcs. LieMeHTHbIN MOPOLLOK 1 YNaKoBKM CTEPUIN30-
BaHbl ra30M 3TUIEHOKCMAOM. MOHOMEpHas XIUAKOCTb CTepi-
Nn30BaHa GUNbLTPOBaHNEM.

Ytunusaumna

OT,ELE!'Ibele KOMMOHEHTbI KOCTHOIO LleMeHTa, 3aTBepnesmvu7|
KOCTHbIV LIeMEHT, @ Takxe (HeOUMLLEHHbI) YNaKoBOYHbI MaTe-
pvan cnefyeT yTunnm3npoBaTb B COOTBETCTBUN C MECTHbIMU
BeAOMCTBEHHbIMY NpeAnncaHnAMN. Ytun n31MpoBaTb NOAN-
MeprIIﬁ KOMMOHEHT B aBTOPM30BaHHOM LieHTpe yTunnsaumm
0TX0A0B. KNAKNI KOMNOHEHT MOANEXNT BbiMapyBaHMIo NOA
BbITAXKHbIM KONTMAaKOM Unu 36COp6LLI/IVI CMNOMOLLbIKO MHEPTHOTO
MaTepuvana C nocnefyowmm nepemeLleHnem B noaxoaaLyunin
KOHTEVIHep Anaytunnsaunn.



PALACOS®MV+G

Vlastnosti

PALACOS®MV+G je rychlo tvrdnici kostny cement, neprie-
pustny pre Ziarenie na baze polymetylmetaktylatu. Obsahuje
aminoglykozidné antibiotikum gentamicin na ochranu
vytvrdnutého cementu a susediaceho tkaniva pred kontami-
néaciou mikrébmi citlivymi na gentamicin.

PALACOS®MV+G obsahuje rontgenové kontrastné médium
oxid zirkonigity. Na zlep$enie viditelnosti v chirurgickom
poli sa PALACOS®MV+G prifarbuje sa chlorofylom (E141).
Kostny cement sa pripravuje priamo pred pouzitim zmie-
Sanim praskovej polymérovej zlozky s tekutou monomérovou
zlozkou. V priebehu niekolkych minut sa vytvorf tvarna
pasta.

ZloZenie

Balenie PALACOS®MV+G obsahuje jedno alebo dve
vrecl$ka praskového cementu obsahujliceho gentamicin
(préskovy polymér) a jednu/dve jantarovo zIté sklenené
ampuly (tekuty monomér).

Zlozky cementového prédku:

Gentamicin (vo forme gentamicin sulfatu), polymetylakrylat,
polymetylmehakrylat, oxid zirkonicity, benzoyl peroxid a
farbivo E141.

Obsiahnuté latky

| verostoatenia |20 ] a0 ] e0 |

Béaza gentamicinu 0.28¢g 0.55¢g 0.83g
Cementovy prasok 22.4¢g 44.9g 67.4¢g
Tekuty monomér 10ml 20ml 30ml

Pomer hmoty tekutého monoméru a cementového prasku
predstavuje pomer hmoty 30 % k 70 %.

Ingrediencie tekutého monoméru:

Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrochinén a
farbivo E141.

Praskovy cement je baleny v trojitom baleni. Vonkajsie,
nesterilné ochranné aluminiové vrecko obsahuje polyetylé-
nové papierové vrecko (stiahnutelné), ktoré je zvonka neste-
rilné a zvnutra sterilné. V fiom sa nachadza dal$ie sterilné
polyetylénové papierové vrecko obsahujtce praskovy
cement.

Ampulka z hnedého skla so sterilne filtrovanym tekutym
monomérom je takisto sterilne zabalené v samostatnom
pretladovacom baleni sterilizovanom etylénoxidom.

Cementovy prasok obsahuje:

Polymetylakrylat, polymetylmetakrylat 85%
Oxid zirkonicity 12%
benzoylperoxid 1%
Sulfat gentamicinu 2%

Tekuty monomér obsahuje:

metylmetakrylat 98%
N,N-dimetyl-p-toluidin 2%
Iné zlozky:

V cementovom prasku: chlorofyl VIII, (farbivo E141)
V tekutom monoméri: Chlorofyl VIII (farbivo E141)
v olejovom roztoku, hydrochinén

Indikécie

Pouzitie PALACOS®MV+G s gentamicinom je indikovana pre
stabilné ukotvenia Uplnych alebo ¢iasto¢nych endoprotéz

v kosti alebo na vyplnenie a stabilizovanie defektov kosti v
ramci osteosyntetickych terapii alebo pri endoprotetickom
reviznom zakroku;

na priméarnu a sekundarnu rekonstrukciu defektov kosti.

Kontraindikacia

V nasledujlcich pripadoch sa nesmie pouzivat

PALACOS®MV+G s gentamicinom:

® Pri zistenej precitlivenosti na zlozky kostného cementu
alebo pri podozreni na takito precitlivenost

e Pocas tehotenstva alebo dojcenia

e V pripadoch zévaznej renélnej nedostatocnosti

e Pri akitnej alebo nedplne vylieCenej lokalnej infekcii kosti
spdsobenej kmerimi necitlivymi na gentamicin.

Cielova populacia

KedZze existuje len mélo dokazov u deti a dospievajtcich,

neodportca sa pouzitie PALACOS® MV+G.

Ak nie je ina moznost, napriklad pri chirurgickej traume,

rozhodnutie o pouziti PALACOS® MV+G je na oSetrujicom
chirurgovi.

Cielova skupina pouzivatelov
Odborny zdravotnicky personal v klinickom prostredi.



Vedlajsie G¢inky

V8eobecne

Vo vzacnych pripadoch dochadza po priprave 16zka pre
protézu alebo bezprostredne po implantécii kostnych
cementov a endoprotézy k prechodnému poklesu krvného
tlaku.

V ojedinelych pripadoch sa mézu vyskytnut vazne kompli-
kécie vratane zéstavy srdca, anafylaktického Soku a néhlej
smrti.

Na predché&dzanie pulmokardiovaskularnych komplikacii,
ako je plicna embélia a zastavenie srdca, sa pred zave-
denim kostného cementu odporti¢a dokladna irigacia loka-
lity implantécie izotonickym roztokom (aplikéacia impulz-
ného vyplachu). V pripade pltcnych resp.
kardiovaskularnych prihod je potrebné monitorovat objem
krvi a v pripade potreby ho zvysit.

V pripade akutnych respiratnych problémov méze byt
potrebné uskuto&nit anestéziologické opatrenia.

Pri pouzivani polymetylmetakrylatovych kostnych cementov
sa pozorovali nasledujlce dalSie neziaduce Gcinky: trombo-
flebitida, hemorégia, burzitida trochantera.

Dalsie pozorované vedlajsie Gginky: heterotopicka tvorba
novej kostnej hmoty, osteolyza na zéklade fragmentov kost-
ného cementu, infarkt myokardu, kratke srdcové arytmie,
cerebrovaskulérne ochorenie.

Gentamicin

Pri pouziti gentamicinu v PALACOS® MV+G mozno v zasade
oCakéavat vedlajsie Gcinky, typické pre toto antibiotikum:
poskodenia auditérnych a vestibularnych nervov;
obli¢kova toxicita: Boli hldsené neziaduce renalne ucinky,
ktoré sa prejavili pritomnostou buniek alebo proteinu v
moci alebo zvySenim sérového kreatininu alebo oligtriou.
Tieto vedlajSie UCinky sa CastejSie sa objavujd u pacientov
so znémou obli¢kovou insuficienciou v anamnéze.
Pouzitie klinickych davok gentamicinu obcas viedla k
vyskytu Fanconiho syndrému alebo k priznakom
podobnym Bartterovmu syndrému;

neuromuskularna blokada/neurotoxicita: Boli hlasené
zavazné vedlajsie Ucinky tak vestibularnej, ako aj
sluchovej vetvy kranialneho nervu VII1, a to prevazne u
pacientov s insuficienciou obli¢iek. Symptémy zahffiaja
zavrat, pocit zavratu, tinitus, hu¢anie v usiach a stratu
sluchu, ktoré podobne ako u inych aminoglykozidov méze
byt ireverzibilna. Medzi faktory, ktoré mézu zvysit riziko
toxicity, patria dehydratacia a predchédzajtice vystavenie
ucinku inych ototoxickych liekov;

zriedkavé pripady parestézie, teténie a svalovej slabosti;
zriedkavo alergické reakcie (exantém, urtikéria, anafylak-
tické reakcie).

Tak ako v8etky aminoglykozidy aj gentamicin je potencialne
nefrotoxicky a/alebo ototoxicky. Vo vacsine pripadov ma
poskodenie sluchu spésobené gentamicinom nezvratny
charakter, zatial ¢o poskodenie obliciek je reverzibilné.
Dalsie pozorované vedlajsie G&inky, ktoré mézu pripadne
stvisiet s gentamicinom, st okrem iného: Gtlm dychania,
letargia, zméatenost, depresia, poruchy videnia, znizena chut
do jedla, chudnutie, ako aj hypotenzia a hypertenzia;
vyrazka, svrbenie, Zihlavka, celkovy pocit palenia, opuch
hrtanu, anafylaktoidné reakcie, horticka a bolest hlavy,
nevolnost, vracanie, zvy$ena tvorba slin a stomatitida;
purpura, pseudotumor mozgu, akltny organicky mozgovy

syndrém, fibréza pliic, alopécia, bolesti kibov, prechodné
hepatomegalia a splenomegalia.

Pouzitie PALACOS® MV+G vedie k vysokej baktericidnej, ale
lokélne obmedzenej koncentrécii gentamicinu. Preto je aj
vyskyt vysie opisanych vedlajsich G¢inkov krajne nepravde-
podobny. Pouzitie gentamicinu by sa mala vykonavat velmi
opatrne, a u pacientov s obmedzenou funkciou obli¢iek by
sa mal pravidelne kontrolovat sérova hladina gentamicinu,
najmaé ak u tychto pacientov prebieha paralelna liecba
parenteralnymi aminoglykozidmi alebo svalovymi rela-
xantmi. To plati aj u pacientov s predchadzajicimi ochore-
niami neuromuskularneho typu (napr. pri tazdej myasténii,
Parkinsonovej chorobe).

Alergické reakcie sa mozu objavit nezavisle od davky.

Interakcie

Gentamicin

Podanim svalovych relaxantov a éteru sa mézu zintenzivnit
neuromuskuléarne blokovacie vlastnosti gentamycinu.
Pravda, vzhladom na velmi nizke sérové hladiny je to rela-
tivne nepravdepodobné, najmé u pacientov so zdravymi
obli¢kami. Pravdepodobnost interakcii narasta v pomere k
sérovym hladindm gentamycinu, najma u pacientov s obme-
dzenou funkciou obliciek.

Vyskyt interakcii gentamicinu sa zaznamenal pri nasleduji-
cich skupinach liekov:

Slbezné alebo nasledna pouzitie neurotoxickych a/alebo
nefrotoxickych liekov vratane ostatnych aminoglykozidov,
polymyxinu B, kolistinu, cisplatiny, ciklosporinov, foskar-
netu, vankomycinu, amfotericinu B, klindamycinu a cefalos-
porinov.

Silné diuretika: kyselina etakrynova, furosemid a iné silné
diuretika, ktoré moézu samy osebe posobit ototoxicky alebo
zvysit toxicitu aminoglykozidov zmenou hladiny a¢inku anti-
biotik v sére alebo tkanive.

Svalové relaxancié: najmé sukcinylcholin a tubokuranin,
dekameténium, halogénované uhlovodikové inhalaéné anes-
tetika alebo 6pioidné analgetika. Gentamicin moze s tymito
liekmi intergovat a vyvolat slabost kostrového svalstva a
respiratnl depresiu (apnoe). Sti¢asné podavanie tychto
liekov a gentamicinu pocas chirurgického zakroku alebo v
pooperaénom obdobi sa musf starostlivo monitorovat, najma
ak existuje moznost netipiného pooperaéného zvratu nervo-
vo-svalovej blok&dy. Okrem toho sa mézu dostavit kompli-
kéacie, aké sa mozu vyskytnut pri kazdom chirurgickom
zakroku.

Bezpecnostné opatrenia

PouZivanie operaénym personalom

Pred pouzitim PALACOS®MV+G sa pouzivatel musf
dokladne oboznémit s jeho vlastnostami, spésobmi zaob-
chéadzania a aplikécie. Odporti¢ame, aby si pouZivatel pred
prvym pouzitim najprv precvicil cely postup od miesania,
manipulécie az po zavedenie PALACOS®MV+G. Potrebné su
podrobné vedomosti, aj ked sa pouzivaju mieSacie systémy a
injekEné striekacky na aplikaciu cementu.

Tekuty monomér je vysoko prchavy a horlavy. Bol nahlaseny
pripad vznietenia vyparov monomérov v dosledku elektro-
kauterizatnych pomécok v operacnom poli v blizkosti
Cerstvo implantovanych kostnych cementov. Monomér je
tiez silné rozpustadlo lipidov a nesmie sa dostat do pria-
meho kontaktu s telom.




Pri manipulécii s monomérom alebo s pripravenym
cementom PALACOS®MV+G sa musia pouzit rukavice, ktoré
zabezpecia nevyhnutn( ochranu proti penetrécii monoméru
metylmetakrylatu do pokozky.

OsvedCili sa rukavice z PVP (trojvrstvovy nizkohustotny
polyetylén, kopolymér etylénvinylalkoholu, nizkohustotny
polyetylén) a Viton®/butylu, ktoré zaru€uji dobrt ochranu po
dlhsi ¢as. Z bezpe¢nostnych dévodov sa odporuca nosit dva
pary rukavic na sebe, napr. chirurgické rukavice z nizko-
hustotného polyetylénu na spodnych Standardnych latexo-
vych chirurgickych rukaviciach.

Pouzivanie samotnych latexovych alebo polystyrén-butadié-
novych rukavic nie je dostato¢né. Spytajte sa svojho dodava-
tela, aké rukavice st vhodné na takéto pouzitie.

Vypary monoméru mozu podrazdit dychacie cesty a oci
amozné je, Ze spdsobia poskodenie pecene. Boli hlasené
podrazdenia koze spésobené kontaktom s monomérom.
Vyrobcovia makkych kontaktnych SoSoviek odportcaji v
pritomnosti $kodlivych alebo drézdivych vyparov vybrat si
SoSovky. Pretoze mékké kontaktné SoSovky st pre tekutiny

a plyny priepustné, nesmu sa nosit pri pouziti metylmeta-
krylatu na operacnej séle.

Pouzitie na pacientovi

Pocas a bezprostredne po zavedeni kostného cementu sa
musi starostlivo monitorovat krvny tlak, pulz a dychanie.
Akékolvek vyznamnej$ie zmeny tychto vitalnych priznakov
musia byt bezodkladne eliminované vhodnymi opatreniami.
Pri pouzivani PALACOS®MV+G sa preparovana kost musf
bezprostredne pred vloZzenim kostného cementu starostlivo
vycistit, aspirovat a vysusit.

Inkompatibility

Do kostného cementu sa nesmu pridavat vodné roztoky
(napr. roztoky obsahujlce antibiotikd), pretoze maju
vyznamny zhor8ujdci t¢inok na fyzikélne a mechanické
vlastnosti cementu.

Potrebné mnozstvo

Po zmieSani praskového cementu s tekutym monomérom
vznikéa rychlotvrdnica tvérna pasta, ktoréa sa zavadza do
kostnych dutin na kotviace a/alebo vypliiové tcely.
PALACOS®MV+G je prifarbeny dozelena, aby bol cement v
chirurgickom poli jasne viditelny.

Jedna dévka sa pripravi zmieSanim celého obsahu vrecticka
s praskovym cementom so vSetkym tekutym monomérom z
ampuly. PoZzadované mnozstvo cementovej pasty zavisi od
konkrétneho chirurgického zékroku a od pouzivanej tech-
niky.

Pred zaciatkom operacie musi byt k dispozicii najmenej
jedna dalia davka PALACOS® MV+G.

Priprava

Priprava:

Pred otvorenim nesterilného hlinikového ochranného
vrecU$ka presurite jeho obsah nadol (1 vrect$ko z nizko-
hustotného polyetylénu a papiera) potrasenim alebo pokle-
panim prstom, aby ste mali istotu, Ze ked sa vrecti$ko
navrchu rozstrihne, nepo$kodi sa jeho obsah.

Vrecu$ko z nizkohustotného polyetylénu a papiera a ampula
sa mozu otvarat iba v sterilnych podmienkach. Z tohto dévodu
st sterilné komponenty (vnitorné vrecti$ko z PE a papiera

a sklenend ampula) v dodanom stave sterilné.

Otvéranie v sterilnych podmienkach:

Otvéracie uzavery v hornej ¢asti vrecka
umozfiuju jednoducho odpojit PE féliu od
papiera.

Aby ste dokazali uchopit ¢o najvacsiu cast
otvaracich uzaverov, bo¢nu stranu
papiera/PE félie uchopte medzi palec,
ukazovéak a prostrednik.

Na uchopenie PE féliovej a papierovej strany vyuZite cell
plochu palca a kazdu zo stran rovnomerne oddelte.

VonkajSie vreci$ko z PE a papiera otvorte na ozna¢enom
mieste v sterilnych podmienkach tak, aby vnatorné vrecti$ko
z PE a papiera zostalo po vybrani sterilné. Otvorte na ozna-
¢enom mieste v sterilnych podmienkach aj blisterové
balenie tak, aby sklenend ampula zostala sterilné aj po
vybrani.

Pred otvorenim vnutorného vrecti$ka z PE a papiera
presuiite jeho obsah nadol potrasenim alebo poklepanim
prstom, aby ste mali istotu, Ze ked sa vrect$ko navrchu
rozstrihnutim otvorf, nevysype sa z neho Ziadny prasok. Aby
sa sklenena ampula dala lah$ie otvorit, ma uréené miesto
nalomenia v mieste prechodu k hlavici ampuly.

Neotvérajte ampulu nad mieSacim systémom, aby sa zabra-
nilo kontaminacii cementu kiskami skla.

Na ulah¢enie otvarania sa 10 ml a 20 ml ampula dodava s
odlamovacim pripravkom (trubi¢kou). Ak je to tak, drzte
namiesto hlavice ampuly tento odlamovaci pripravok a hlavu
ampuly odlomte cez neho. Po odlomenf zostava hlava
ampuly vnutri tejto trubicky.

ZmieSanie komponentov:

Odportica sa najprv odmerat tekutinu a az potom pridat
pradok. Ked sa toto poradie obréti, je viac pravdepodobné,
Ze sa vytvoria préskové oblasti v désledku polymerizécie,
ktoré zatne bezprostredne na povrchu. Obe zlozky, tj rela-
tivny podiel prachu a monoméru, st presne zladené. Pre
dosiahnutie optiméalnej zmesi musia byt vrecko a ampulky
Uplne prazdne.

ZmieSanie zloziek mozno dosiahnut podtlakovym mieSacim
systémom alebo ru¢ne.

MieSacie Casy, Casy Cakania, spracovatelnosti a vytvrdnutia
PALACOS®MV+G sa uvadzaji na diagramoch na konci
navodu na pouzitie. Pripominame, Ze uvedené ¢asy su len
informacné, pretoze ¢as spracovatelnosti a ¢as vytvrdnutia
zévisia od teploty, mieSania a vlhkosti, pricom su dolezité
teploty bezprostredného okolia, napr. praskového cementu,
mie8acieho systému, pracovného stola a rik. Zvysena
teplota skracuje ¢asy ¢akania, spracovatelnosti a vytvrd-
nutia.

Priprava pomocou podtlakového mieSacieho systému

Na ziskanie kostného cementu so znizenym po¢tom vzdu-
chovych bubliniek sa tekutina s préSkom zmie$ava vo vékuu.
Na tento u¢el sa musi pouzivat vzduchotesny mieSaci
systém, pricom treba zarucit, aby sa v mieSacej nadobe
rychlo vytvoril dostatoény podtlak (absolatny tlak pribl. 200
mbar).

Plnenie a mieSanie vykonévajte v sterilnych podmienkach.
Mie8aci ¢as je 30 sekind, ak nie je dané iné odportcanie.
Vychodiskova viskozita PALACOS® MV+G je v porovnani

s vysokoviskdznym cementom mierne znizena. Podrobné



informéacie o technike mieSania najdete v navode dodé-
vanom s pouzitym mieSacim systémom. Vzdy zmie$ajte cely
obsah vrect$ka s celym obsahom ampuly s tekutym mono-
mérom.

Priprava ruénym miesanim

Zlozky cementu sa musia vlozit do mieSacej nadoby az tesne
pred mieSanim. Plnenie a mieSanie vykonavaijte v sterilnych
podmienkach — mieSaci ¢as je 30 seklnd. Za tento ¢as sa
dva komponenty navzéjom zmieSaji rovnomernym premie-
Savanim. Vzdy zmieSajte cely obsah vreci$ka s celym
obsahom ampuly s tekutym monomérom.

Pouzivanie kostného cementu

Kostny cement sa mdze pouzit, pokial sa vypracovana hmota
kostného cementu nelepi na rukavice. Doba aplikacie zavisi
od teploty materialu a izbovej teploty. Na zarucenie adekvatnej
fixacie musite protézu zaviest a podrzat, kym trvéa Cas spraco-
vatelnosti, az kym kostny cement Gplne nevytvrdne. Vetok
nadbyto¢ny cement sa musi odstranit, kym je eSte makky.

Rekonstrukcia lebe¢nej klenby

Pri oSetrovani zavaznych defektov lebky sa po starostlivej
priprave otvoru v kosti Gplne najprv zakryje dura mater
vlhkou vatou alebo celulézou. PoloZi sa na fiu tenkéa plastova
alebo hlinikova félia, sliziaca ako dalSia ochrana. ZmieSana
pastovitd hmota sa zavedie do pripraveného otvoru v kosti

a vytvaruje sa na okrajoch kosti na pozadovanu hribku 4-5
mm. Pocas vytvrdzovania je potrebna irigécia Standardnym
fyziologickym roztokom, aby sa odviedlo teplo spésobené
polymerizéciou. Ked bude rekonstruovany Usek takmer
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vytvrdnuty, vyberie sa, opravia sa okraje a vytvoria sa perfo-
racie, cez ktoré mozno vypustat von epiduralnu tekutinu

a aby mohlo rast spojivové tkanivo. Po vybrani vaty/celul6zy
a plastovej félie sa protéza zafixuje na mieste v troch alebo
Styroch bodoch nevstrebatelnym Svom.

Uchovavanie
Neuchovévat pri teplote vy$8ej ako 25°C (77 °F).

Cas pouzitelnosti/sterilita

Cas pouzitelnosti je vytladeny na skladagke obalu,
ochrannom hlinikovom vrecku a na vndtornom vrecku.
PALACOS®MV+G nepouzivajte, ak tento uvedeny datum uz
exspiroval. Informécie na blisterovom obale mézu byt z
vyrobnych dévodov odlidné.

Obsah otvoreného alebo poskodeného aluminiového sacku
alebo blistra obsahujicu ampulku, nesmie byt resterilizo-
vany a musi byt zni¢eny. Ak praskovy cement zozltol,
PALACOS®MV+G nepouzivajte. Praskovy cement a obaly st
sterilizované plynnym etylénoxidom. Tekuty monomér bol
sterilizovany filtraciou.

Likvidacia

Jednotlivé komponenty kostného cementu, vytvrdeny kostny
cement, ako aj (nevycisteny) obalovy material musia byt
zlikvidované podla nariadenf lokalnych dradov. Polymérovy
komponent zlikvidujte v autorizovanom zariadeni na likvi-
déaciu odpadu. Tekuty komponent je potrebné nechat odparit
pod dobre vetranym digestorom alebo nechat absorbovat
inertnym materidlom a potom ho prepravit vo vhodnej
néadobe na likvidéciu.



PALACOS®MV+G

Lastnosti

PALACOS®MV+G je kostni cement na osnovi polimetilmeta-
krilata, ki se hitro strjuje in je nepropusten za rentgenske
Zzarke. Vsebuje aminoglikozidni antibiotik gentamicin, ki
varuje strjen cement in okolisko tkivo pred kontaminacijo z
mikrobi, ob¢utljivimi za gentamicin.

PALACOS®MV+G vsebuje rentgensko kontrastno sredstvo
cirkonijev dioksid. Da bi bil v kirurS§kem polju e bolj prepo-
znaven, je PALACOS®MV+G obarvan s klorofilom (E141).
Kostni cement pripravimo tik pred uporabo z meSanjem
polimernega praska s teko¢im monomerom. Nastane
gnetljiva snov, ki se v nekaj minutah strdi.

Sestava

Pakiranje PALACOS® MV+G vsebuje eno ali dve vrecki s
cementnim praskom (polimerni prasek) z gentamicinom in
eno ali dve stekleni ampuli janterne barve (monomerna
tekocina).

Sestavine cementnega praska:

Gentamicin (v obliki gentamicin sulfata), poli(metilakrilat,
metilmetakrilat), cirkonijev dioksid, benzoil peroksid in
barvilo (E141).

Sestavine

viiostpatirania | 20} a0 ] e0 |

Gentamicin baza 0.28g 0.55g 0.83g
Cementi prasek 22.4g 44.9g 67.4g
MISEREATE 10ml 20ml 30ml
tekocina

Masno razmerje monomerne tekocine proti cementnemu
prasku znasa 30 proti 70 masnih odstotkov.

Sestavine monomerne teko€ine:

Metilmetakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon in
barvilo E141.

Cementni prasek je sterilno dvojno pakiran. V zunanji,
nesterilni za$¢itni aluminijski vrecki (ni obloZena s istim
aluminijem) je polietilensko-papirnata vrecka. Polietilensko-
-papirnata vrecka vsebuje cementni prasek in je sterilizirana
z etilenoksidom.

Steklena ampula jantarne barve vsebuje monomerno teko-
¢ino, sterilizirano s filtracijo, in je posebej zapakirana v
posamicni blister, prav tako steriliziran z etilenoksidom.

Cementni prasek vsebuje:

poli(metilakrilat, metilmetakrilat) 85%

cirkonijev dioksid 12%

benzoil peroksid 1%

gentamicin sulfat 2%
na tekocina vsebuj

metilmetakrilat 98 %

N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Druge sestavine:

cementnega praska: klorofil VIII (barvilo E141)
monomerne tekocine: klorofil VIII (barvilo E141)
v oljnati raztopini, hidrokinon

Terapevtske indikacije

PALACOS®MV+G z gentamicinom je namenjen za

e stabilno povezovanje parcialnih ali totalnih endoprotez s
kostjo 0z. za polnjenje in stabilizacijo kostnih defektov v
okviru osteosinteti¢nega zdravljenja ali pri endoprotetic-
nih revizijskih posegih

e primarne in sekundarne plasti¢ne rekonstrukcije defektov
kosti.

Kontraindikacije

Cementa PALACOS® MV+G z gentamicinom ne smemo

uporabljati v naslednjih primerih:

e ¢e vemo ali ¢e domnevamo, da bi bolnik bil lahko preob-
¢utljiv na sestavine kostnega cementa

¢ med nosec¢nostjo ali dojenjem

e v primerih hude ledvi¢ne insuficience

e v prisotnosti aktivne ali nezadostno zdravljene infekcije na
delu kosti, kjer zelimo kostni cement uporabiti, ki jo
povzro¢ajo na gentamicin neobcutljivi sevi

Cielova populécia

KedZze existuje len mélo dokazov u deti a dospievajtcich,

neodportca sa pouzitie PALACOS® MV+G.

Ak nie je ina moznost, napriklad pri chirurgickej traume,

rozhodnutie o pouziti PALACOS® MV+G je na oSetrujdcom
chirurgovi.

Ciljna skupina uporabnikov
Zdravstveni delavci v klini¢nih okolis¢inah.



Nezeleni ucinki

Splosno

Pri pripravi mesta za vstavitev endoproteze ali takoj po vsta-
vitvi kostnega cementa lahko v redkih primerih pride do
zaCasnega znizanja krvnega tlaka.

V posameznih primerih lahko pride tudi do resnih zapletov,
pri katerih lahko pride do srénega zastoja, anafilakticnega
Soka ali celo nenadne smrti.

Da bi preprecili plju¢ne ali kardiovaskularne zaplete, kot sta
plju¢na embolija in zastoj srca, je mesto za vstavitev
kostnega cementa pred vstavitvijo kostnega cementa pripo-
ro¢ljivo temeljito izprati z izotoni¢no raztopino (pulzno izpi-
ranje). Ce pride do pljuénih ali kardiovaskularnih zapletov,
morate spremljati volumen krvi in ga po moznosti povecati.
V primeru akutne respiratorne insuficience morate uporabiti
anestezioloSke ukrepe.

Pri uporabi kostnih cementov iz polimetilmetakrilata so se
pojavili naslednji nezeleni u¢inki: tromboflebitis, krvavitve,
trohantericen burzitis.

Drugi opazeni nezeleni u€inki: heterotopi¢no nastajanje
nove kosti, osteoliza zaradi delcev kostnega cementa,
miokardni infarkt, kratka sr¢na aritmija, mozganska kap.

Gentamicin

Z dodatkom gentamicina v cement PALACOS® MV+G so
naceloma mozni za antibiotik obi¢ajni nezeleni u¢inki:
poskodbe slusnih in vestibularnih Zivcev;

toksi¢nost za ledvice: Porocali so o neZelenih ucinkih na
ledvice, kar se je kazalo s prisotnostjo celic ali beljakovin
v urinu, s porastom vrednosti serumskega kreatinina ali z
oligurijo. ti nezeleni u¢inki so pogostejsi pri bolnikih z
anamnezo renalne insuficience; uporaba klini¢nih
odmerkov gentamicina je ob¢asno vodila do pojavljanja
Fanconijevega sindroma ali Bartterjevemu podobnega
sindroma;

Zivéno-misi¢na blokada/nevrotoksi¢nost: porocali so o
resnih neZelenih u€inkih na vestibularno in slusno vejo
osmega kranialnega Zivca, primarno pri bolnikih z motnjo
v delovanju ledvic; simptomi vklju¢ujejo omoti¢nost/
obcutek omoti¢nosti, tinitus, bu€anje v uSesih in izgubo
sluha, ki je lahko — kakor pri drugih aminoglikozidih —
ireverzibilna; Drugi faktorji, ki lahko povecajo tveganje za
nastop toksi¢nih u¢inkov, vklju¢ujejo dehidracijo in pred-
hodno izpostavitev drugim ototoksi¢nim zdravilom;

v redkih primerih parestezijo, tetanijo in oslabelost misic;
redko alergijske reakcije (izpuscaji, urtikarija, anafilak-
ti¢ne reakcije).

Kakor vsi aminoglikozidi je tudi gentamicin potencialno
nefro- in/ali ototoksi¢en. V vecini primerov je okvara sluha
zaradi gentamicina ireverzibilna, okvara delovanja ledvic pa
reverzibilna.

Drugi morebiti z gentamicinom povezani nezeleni u¢inki
med drugim vklju€ujejo: depresijo dihanja, letargijo, zmede-
nost, depresijo, motnje vida, zmanjsan tek, izgubo telesne
mase ter znizan oz. povisan krvni tlak; izpus€aj, srbenje,
koprivnico, generaliziran peko¢ ob&utek, edem grla, anafila-
ksijske reakcije, zvisano telesno temperaturo, glavobol,
slabost, bruhanje, pove¢ano slinjenje in stomatitis; purpuro,
pseudotumor cerebri, akutni organski mozganski sindrom,
plju€no fibrozo, alopecijo, bole¢ine v sklepih, prehodno
hepatomegalijo in splenomegalijo.

Uporaba cementa PALACOS® MV+G povzroCi vecjo bakteri-
cidno vendar lokalno omejeno koncentracijo gentamicina.
Preto je aj vyskyt vysSie opisanych vedlajsich t€inkov krajne
nepravdepodobny. Gentamicin je treba uporabljati izredno
previdno. Pri bolnikih z omejenim delovanjem ledvic je
treba nadzorovati koncentracijo gentamicina v serumu,
zlasti ¢e zdravljenje poteka tudi s so¢asno uporabo parente-
ralnih aminoglikozidov ali misi¢nih relaksantov. To velja tudi
za bolnike s predhodnimi nevromuskularnimi obolenji (npr.
miastenija gravis, Parkinsonova bolezen).

Alergické reakcie sa mozu objavit nezévisle od davky.

Medsebojno delovanje z drugimi zdravili

Gentamicin

delovanje gentamicina kot nevromuskularnega blokatorja.
Pravda, vzhladom na velmi nizke sérové hladiny je to rela-
tivne nepravdepodobné, najmé u pacientov so zdravymi
obli¢kami. Verjetnost reakcij je odvisna od koncentracije
gentamicina v serumu, predvsem pri bolnikih z omejenim
delovanjem ledvic.

Porocali so o interakcijah gentamicina z naslednjimi skupi-
nami zdravil:

soCasna o0z. zaporedna uporaba nevrotoksi¢nih in/ali nefroto-
ksi¢nih sredstev, vklju¢no z drugimi aminoglikozidi, polimi-
ksinom B, kolistinom, cisplatinom, ciklosporini, foskar-
netom, vankomicinom, amfotericinom B, klindamicinom in
cefalosporini.

Mogni diuretiki: Etakrinska kislina, furosemid ali drugi
mocni diuretiki, ki lahko sami povzrocijo ototoksi¢nost ali
povecajo toksi¢nost aminoglikozidov s spremembo koncen-
tracije antibiotika v serumu in tkivih.

metonij, halogenirani ogljikovodikovi inhalacijski anestetiki
ali opioidni analgetiki. Pojavijo se lahko medsebojne reakcije
gentamicina s temi zdravili, kar povzro¢i Sibkost skeletnega
zdravil in gentamicina med operacijo ali v pooperativnem
obdobju mora biti skrbno nadzorovana, zlasti v primeru, da
je po operaciji mozen nepopoln obrat Zivéno-misi¢ne
blokade. MoZzni so tudi drugi zapleti, ki lahko nastanejo pri
vsakem kirurSkem posegu.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Navodila za tehni€no osebje

Pred uporabo PALACOS®MV+G se morajo uporabniki dobro
seznaniti z njegovimi lastnostmi, rokovanjem in uporabo.
Svetujemo, da uporabniki vadijo ves postopek mesanja,
rokovanja in vstavljanja PALACOS® MV+G preden ga prvi¢
zares uporabijo na bolniku. Tudi v primerih, ko se upora-
bljajo posebni sistemi ali brizge za meSanje cementa, je
nujno podrobno poznati celotni postopek.

Teko¢i monomer je zelo hlapen in vnetljiv. Posredovana so
bila poroila o vzigu hlapov monomera, ki ga povzro€i
uporaba elektrokavterizatorjev v kirurkih ustanovah v blizini
sveZe vsajenih kostnih cementov. Monomer je tudi zelo
ucinkovito topilo za mas¢obe in ne bi smel priti v nepo-
sredni stik s telesom.

Kadar rokujemo z monomerom ali s pripravljenim cementom
PALACOS®MV+G, moramo uporabljati rokavice, ki prepre-
¢ujejo, da bi monomer metilmetakrilat predrl kozo.

Ugotovili so, da tako rokavice, narejene iz PVPja (trislojnega



polietilena, kopolimera etilen vinil alkohol, polietilena), kot
tudi Viton®/butil rokavice nudijo dobro zas¢ito za dalj ¢asa.
Zaradi povecanja varnosti priporo¢amo, da se uporabljata
dva para rokavic eden ¢ez drugega, npr. en par polieti-
lenskih kirurskih rokavic se naj nosi nad notranjim parom
standardnih kirurskih rokavic iz lateksa.

Uporaba samo rokavic iz lateksa ali iz polistiren-butadiena
ne zadostuje. Priporo¢amo, da se posvetujete z vasim doba-
viteljem, katere rokavice bi bile primerne v ta namen.

Hlapi monomera lahko vzdrazijo dihalne poti in o¢i ter lahko
tudi povzrocijo poskodbo jeter. Opisana so vnetja koze, do
katerih je priSlo zaradi stika z monomerom.

Proizvajalci mehkih le¢ priporo¢ajo, da v okolju $kodljivih ali
drazecih hlapov mehke le¢e odstranimo. Ker so mehke lec¢e
propustne za teko€ine in pline, svetujemo, da jih ne nosite v
operacijskih dvoranah, v katerih se uporablja metilmetak-
rilat.

Navodila za uporabo pri bolnikih

Med in neposredno po vstavitvi kostnega cementa je
potrebno natan¢no nadzirati krvni tlak, sréni utrip in
dihanje. Vsako pomembno spremembo teh vitalnih funkcij
je nujno takoj in brez odlasanja odpraviti z ustreznimi
ukrepi.

Kadar uporabljamo PALACOS®MV+G je tik pred vstavitvijo
kostnega cementa potrebno pripravljeno kost skrbno o€istiti,
izsesati, in posusiti.

Inkompatibilnosti

Vodnih raztopin (npr. tistih, ki vsebujejo antibiotike) ne
smemo dodajati cementu, ker imajo kodljiv vpliv na fizicne
in mehanicne lastnosti cementa.

Potrebna koli¢ina

Po meSanju cementnega praska z raztopino monomera
nastane gnetljiva snov, ki se hitro strjuje in ki jo vnaSamo v
luknje v kosteh, kjer sluzi bodisi za sidri¢e bodisi kot
polnilo. PALACOS®MV+G je obarvan zeleno, tako da je
cement jasno prepoznaven v kirurS8kem polju.

Odmerek pripravimo z me$anjem celotne vsebine vrecke s
cementnim praSkom z vso monomersko teko¢ino iz ampule.
Koli¢ina cementa, ki jo potrebujemo, je odvisna tako od
vrste kirurskega posega kot od uporabljene tehnike.

Pred zacetkom operacije naj bo dosegljiv vsaj Se en dodaten
odmerek PALACOS® MV+G.

Priprava

Priprava:

Preden odprete nesterilno zas¢itno vrecko iz aluminija (glej
zgoraj), vreCko narahlo tresite ali potrepljajte, da se njena
vsebina (1 polietilensko-papirnata vre¢ka) pomakne
navzdol. S tem boste dosegli, da se notranja vrecka ne bo
poskodovala, ko boste zunanjo vre¢ko prerezali na vrhu.
Polietilensko-papirnato vre¢ko in ampulo je dopustno
odpreti le pod sterilnimi pogoji. Zaradi te zahteve sta
sterilna sestavna dela (notranja PE-papirnata vrecka in
steklena ampula) ob dostavi tudi sterilna.

Odpiranje pod sterilnimi pogoji:

Zavihki na vrhu vrecke so namenjeni za
odpiranje in so v pomo¢ pri lo¢evanju

PE folije in papirja.

Da bi pri odpiranju vrecke prijeli ¢im ve¢
povrSine zavihka, morate stran s papirjem
in PE folijo drzati med palcem, kazalcem
in sredincem.

Prosimo, da s celotno povrsino palca primete stran s

PE folijo in papirjem ter ju enakomerno odstranite.

Zunanjo PE-papirnato vrecko odprite pod sterilnimi pogoji
na oznacenem mestu, tako da ostane notranja PE-papirnata
vre¢ka v ¢asu odvzema sterilna. Tudi blister odprite pod
sterilnimi pogoji na oznacenem mestu, tako da ostane
steklena ampula v ¢asu odvzema sterilna.

Preden odprete notranjo PE-papirnato vrecko, s tresenjem
ali trepljanjem poskrbite, da se njena vsebina premakne
navzdol. S tem boste dosegli, da ne bo prislo do izgube
praska, ko boste vre¢ko prerezali na vrhu. Da je odpiranje
steklene ampule olajsano, ima le-ta na prehodu v vrh
vnaprej dolo¢eno lomno mesto.

Ampule ne odpirajte nad meSalnikom, da preprecite konta-
minacijo cementa z delci stekla. 10 ml in 20 ml ampuli
imata priloZzeno napravico (cevko) za odlamljanje, s katero je
odpiranje ampule olaj$ano. V tem primeru, namesto za vrh
ampule, primite za napravico za odlamljanje in z njo odlo-
mite vrh ampule. Odlomljeni vrh ampule ostane znotraj
cevke.

MeS$anje sestavin:

Mesanje sestavin lahko opravimo bodisi z vakuumskim
mesSalnim sistemom bodisi ro¢no.

Cas me3anja, ¢as ¢akanja, Gas obdelovanja in ¢as strjevanja
PALACOS®MV+G je razviden na diagramu na naslednji
strani. Opozoriti velja, da so te ¢asovne opredelitve le vodilo,
ker sta ¢as, ki je na razpolago za obdelovanje, in ¢as, ki je
potreben za strjevanje, odvisna od temperature, me$anja in
vlage, pri cemer je pomembna neposredna temperatura
okolice, npr. temperatura cementnega praska, me$alnega
sistema, delovne mize in temperatura rok. Visoka tempera-
ture skrajSa Cas ¢akanja, ¢as obdelovanja in ¢as strjevanja.

Priprava z vakuumskim mesalnim sistemom

Da bi pripravili kostni cement z zmanj$anim $tevilom
zraénih mehur¢kov, me$amo tekocino in prasek pod
vakuumom. V ta namen uporabimo zra¢no tesni me$alni
sistem, ki zagotavlja, da se v me8alni posodi hitro ustvari
zadostni vakuum (absolutni pritisk priblizno 200 mbarov).
Polnjenje in meSanje se opravlja pod sterilnimi pogoji.
MesSanje traja 30 sekund, razen v primerih, kadar se pripo-
ro¢a drugacne Case. Zacetna viskoznost PALACOS® MV+G je
malo nizja v primerjavi z visokoviskoznim cementom. Za
natan¢na dolocila tehnike me$anja si oglejte navodila
meSalnega sistema, ki ga uporabljate. Vedno pomesajte
celotno vsebino vrec¢ke s celotno monomerno tekoc¢ino, ki se
nahaja v ampuli.



Priprava z roénim meSanjem

Sestavne dele cementa damo v mesalno posodo tik pred
pricetkom meSanja. Polnjenje posode in meSanje
opravljamo pod sterilnimi pogoji — ¢as meSanja znasa 30
sekund. V tem Casu se ob enakomernem mesanju obe sesta-
vini pomesata. Vedno pomesajte celotno vsebino vrecke s
celotno monomerno tekocino, ki se nahaja v ampuli.

Uporaba kostnega cementa

Kostni cement lahko nanesete takoj, ko se ne lepi ve¢ na
rokavice. Cas vnosa je odvisen od temperature materiala in
sobne temperature. Da zagotovimo primerno utrditev, je
potrebno protezo namestiti in jo v tem polozaju drzati tako
dolgo, dokler se cement povsem ne strdi. Ves odvecen
cement je potrebno odstraniti, dokler je $e mehek.

Rekonstrukcija lobanjske votline

Pri zdravljenju velikih defektov v lobanji prekrijemo trdo
mozgansko ovojnico z vlazno vato ali celulozo, potem ko
smo predhodno skrbno obdelali mesto, kjer manjka del
kosti. Za dodatno zas¢ito jo prekrijemo tudi s tanko
plasti¢no ali aluminijsko folijo. Pastozno zmes namestimo
na mesto, kjer manjka kost in jo oblikujemo na robovih tako,
da doseze debelino 4-5 mm. Med tem, ko se strjuje, jo izpi-
ramo s fizioloSko raztopino, da zmanjSujemo toploto, ki
nastaja zaradi polimerizacije. Ko je rekonstruiran del ze
skoraj trd, ga odstranimo, da ga lahko prilagodimo ob
robovih in vanj zvrtamo luknjice, skozi katere lahko odteka
epiduralna tekocina in vrasca vezivno tkivo. Ko odstranimo
vato/ celulozo in plasti¢no folijo, namestimo protezo in jo
pritrdimo na treh ali tirih mestih z neresorbtivnimi ivi.
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Shranjevanje
Ne skladis¢ite nad 25 °C (77 °F).

Rok uporabe/ sterilnost

Rok uporabe je oznacen na zunanji Skatlici, zas¢itni vrecki
iz aluminija in na notranji vrecki. Ne uporabljajte
PALACOS®MV+G, Ce je pretekel rok uporabe. Podatki na
blister pakiranju so lahko drugacni zaradi drugacnega
nacina proizvodnje.

Vsebin odprtih ali poSkodovanih zas¢itnih vreck ali pretisnih
omotov z ampulami ni dovoljeno ponovno sterilizirati, zato
jih je treba zavreci. Moramo jih je zavre¢i. Ne uporabljajte
PALACOS®MV+G, Ce je cementni prasek rumene barve.
Cementni prasek in pakiranja so plinsko sterilizirana z etilen
oksidom. Monomerna tekocina je sterilizirana s postopkom
filtracije.

Odlaganje med odpadke

Posamezne sestavine kostnega cementa, strjen kostni
cement in (neocis¢eno) embalaZo odstranite v skladu z
lokalnimi uradnimi predpisi. Polimerno sestavino odstranite
v odobreni objekt za ravnanje z odpadki. Tekoco sestavino je
treba izpariti pod dobro prezratevanim pokrovom ali pa jo
mora absorbirati inertni material, kar je treba nato odstraniti
v ustreznih vsebnikih.



PALACOS®MV+G

Egenskaper

PALACOS®MV+G &r ett snabbhérdande, rontgentéatt, poly(-
metylmetakrylat)baserat bencement. Det innehaller
aminoglykosidantibiotikumet gentamicin for att skydda det
hardade cementet och angransande véavnad mot kontamine-
ring med mikroorganismer kénsliga foér gentamicin.
PALACOS®MV+G innehaller réntgenkontrastmedlet zirkoni-
umdioxid. For att forbattra synligheten i operationsomradet
ar PALACOS®MV+G fargat med klorofyll (E141).
Bencementet bereds precis fére anvandning genom att man
blandar en komponent som innehaller polymerpulvret med
en flytande monomerkomponent. En smidig deg bildas, som
hérdar inom nagra minuter.

Innehall

En férpackning med PALACOS®MV+G innehaller en eller
tva pasar med gentamicininnehallande cementpulver (poly-
merpulver) och en/tva orange glasampuller (monomervatska).

Ingredienser i cementpulvret:

Gentamicin (i form av gentamicinsulfat), poly(metylakrylat,
metylmetakrylat), zirkoniumdioxid, bensoylperoxid och féarg-
amne E141.

Innehallsdmnen

T T T

Gentamicinbas 0.28g 0.55g 0.83g
Cementpulver 22.4¢g 44.9g 67.4g
Monomervatska 10ml 20ml 30ml

Masskvoten mellan monomervatska/cementpulver & 30/70
viktprocent.

Ingredienser i monomervatskan:
Metylmetakrylat, N,N-dimetyl-p-toluidin, hydrokinon och
fargamne E141.

Cementpulvret &r tredubbelt férpackat. Den yttre, osterila
skyddspasen av aluminium innehaller en (avdragbar) poly-
etylen-papperspase som &r osteril utanpa och steril inuti.
Inuti denna finns ytterligare en steril polyetylen-papper-
spase som innehaller cementpulvret.

De bruna glasampullerna med den sterilfiltrerade mono-
mervétskan &r ocksa sterilt forpackade i en separat blister
steriliserad med etylenoxid.

Cementpulvret innehaller:

poly-(metylakrylat, metylmetakrylat) 85%
zirkoniumdioxid 12%
benzoylperoxid 1%
gentamicinsulfat 2%

Monomervitskan innehaller:
metylmetakrylat 98%
N,N-dimetyl-p-toluidin 2%

Ovriga ingredienser:

| cementpulvret: klorofyllkopparkomplex (fargdmne E141)
| monomervatskan: Klorofyllkopparkomplex (fargamne
E141)ien oljelosning, hydrokinon

Indikationer

Anvéandningen av PALACOS® MV+G med gentamicin ar indi-

cerad for

* stabil férankring av totala eller partiella endoproteser i
benvévnad, eller for utfylinad och stabilisering av bende-
fekter vid osteosyntes eller vid endoprotetiska revisions-
ingrepp.

* priméar och sekundar rekonstruktiv kirurgi av bendefekter.

Kontraindikationer

| de féljande fallen far PALACOS® MV+G med gentamicin

inte anvéandas:

* Om patienten har en kand eller formodad 6verkanslighet
mot nagon av ingredienserna i bencementet

e Under graviditet och amning

* Vid fall av svar njurinsufficiens

* Vid en aktiv eller ofullstandigt behandlad infektion pa
ingreppsstallet i benet, orsakad av stammar okansliga for
gentamicin.

Malgrupp

Anvandning av PALACOS® MV+G p& barn och ungdomar
rekommenderas inte d& det enbart finns lite evidens.

Om det inte finns nagra andra majliga alternativ, som till
exempel vid befintligt kirurgiskt trauma, ar det den behand-
lande kirurgen som avgér om PALACOS® MV+G ska
anvandas eller inte.

Anviandarmalgrupp
Sjukvardspersonal i en klinisk kontext.



Biverkningar

Allméant

| séllsynta fall forekommer en tillfallig blodtryckssénkning
efter forberedelse av protesbadden eller direkt efter implan-
tation av bencement och endoprotes.

| enstaka fall kan allvarliga komplikationer upptrada, som
inkluderar hjartstillestand, anafylaktisk chock och plétslig
dod.

For att undvika komplikationer i lungor/hjartkérlsystem,
sasom lungemboli och hjartstillestand, rekommenderas att
man spolar implantationsstallet rikligt med isoton l6sning
(med hjélp av pulsa lavage system) innan bencementen
appliceras. | fall av pulmonella eller kardiovaskulara
héandelser &r en dvervakning och eventuellt en 6kning av
blodvolymen nddvandig.

Vid akut respiratorisk insufficiens bér anestesiologiska
atgarder tillgripas.

Aven féljande biverkningar har observerats vid anvandning
av bencement baserade pa poly(metylmetakrylat): trombof-
lebit, blédning, trokanterbursit.

Andra observerade biverkningar: heterotopisk benbildning,
osteolys pa grund av bencementfragment, myokardinfarkt,
kortvarigt hjartstillestand, cerebrovaskular handelse.

Gentamicin

Pa grund av tillsatsen av gentamicin i PALACOS® MV+G
finns principiellt risk for de biverkningar som &r typiska for
antibiotikumet:

paverkan pa hérsel- och balansnerven

njurtoxicitet: Skadliga effekter pa njurarna har rapporte-
rats, varvid celler eller protein i urin, respektive dkning av
serumkreatinin eller oliguri faststélldes. Dessa biverk-
ningar upptrader oftare hos patienter med kénd nedsatt
njurfunktion i anamnesen. Vid anvandning av kliniska
doser gentamicin har enstaka fall av Fanconis syndrom
eller ett syndrom som liknar Bartters syndrom upptratt.
neuromuskular blockad/neurotoxicitet: Allvarliga biverk-
ningar pa bade vestibularis- och cochlearisdelen av den
attonde kranialnerven har rapporterats, huvudsakligen hos
patienter med nedsatt njurfunktion. Symptomen inklu-
derar svindel, yrsel, tinnitus, éronbrus och hérselnedsatt-
ning och kan, precis som fér andra aminoglykosider, vara
irreversibla. Andra faktorer som kan ¢ka risken for toxi-
citet inkluderar dehydrering och foregaende exponering
for ototoxiska lakemedel;

i séllsynta fall parestesi, tetani och muskelsvaghet

sallan allergiska reaktioner (exantem, urtikaria, anafylak-
tiska reaktioner).

Som alla aminoglykosider &r aven gentamicin potentiellt
nefro- och/eller ototoxiskt. | de flesta fallen &r horselskada i
samband med behandling med gentamicin irreversibel,
medan njurskada ar reversibel.

Ytterligare observerade biverkningar som méjligen har sam-
band med gentamicin &r bland andra: respiratorisk depres-
sion, letargi, forvirring, depression, synrubbningar, aptitlos-
het, viktminskning och hypo- resp. hypertoni; hudutslag,
klada, urtikaria, allmén sveda, larynxddem, anafylaktiska
reaktioner, feber, huvudvark, illamaende, krékningar, 6kad
salivproduktion och stomatit; purpura, benign intrakraniell
tryckokning, akut organiskt hjarnsyndrom, lungfibros, héarav-
fall, ledvark, 6vergaende hepatomegali och splenomegali.
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Anvéandningen av PALACOS®MV+G leder till en hég bakte-
ricid, men lokalt begréansad, koncentration av gentamicin.
Darfor ar det ocksa ytterst osannolikt att de ovan beskrivna
biverkningarna skulle upptrada. Anvandningen av genta-
micin ska utféras med tillborlig forsiktighet, och hos
patienter med férsamrad njurfunktion ska halten av genta-
micin i serum overvakas, sarskilt nar de samtidigt behandlas
med parenteral administration av aminoglykosider eller
muskelrelaxantia. Detta galler dven for patienter med kanda
bestdende neuromuskuldra sjukdomar (t.ex. myastenia
gravis eller Parkinsons sjukdom).

Allergiska reaktioner kan upptrada oberoende av dosering.

Interaktioner

Gentamicin

Administration av muskelrelaxantia och eter kan intensifiera
gentamicinets neuromuskulart blockerande egenskaper. Med
tanke pa den mycket laga serumkoncentrationen ar detta
dock relativt osannolikt, sarskilt hos patienter med friska
njurar. Sannolikheten for interaktioner stiger i forhallande till
koncentrationen av gentamicin i serum, sarskilt hos
patienter med férsamrad njurfunktion.

Gentamicin har rapporterats kunna interagera med foljande
grupper av lakemedel:

samtidig resp. sekventiell anvéandning av neurotoxiska och/
eller nefrotoxiska lakemedel inkluderande andra aminoglyko-
sider, polymyxin B, kolistin, cisplatin, ciklosporiner, foskarnet,
vankomycin, amfotericin B, klindamycin och cefalosporiner.
Starka diuretika: etakrynsyra, furosemid eller andra starka
diuretika som av sig sjalva kan verka ototoxiskt eller kan
forstarka toxiciteten hos aminoglykosider, genom att
férandra antibiotikakoncentrationen i serum och vavnad.
Muskelrelaxantia: sarskilt succinylkolin och tubokurarin,
dekametonium, inhalationsanestetika av typen halogenerade
kolvaten samt opioidanalgetika. Gentamicin kan interagera
med dessa ldkemedel och orsaka svaghet i skelettmuskula-
turen och respiratorisk depression (apné). Samtidig anvénd-
ning av dessa lakemedel och gentamicin under den kirur-
giska eller den postoperativa fasen bér 6vervakas noggrant,
sarskilt om det postoperativt finns risk for ofullstandig
havning av den neuromuskulara blockaden. Darutover ar
sadana komplikationer tankbara som kan upptrada vid varje
kirurgiskt ingrepp ténkbara.

Forsiktighetsatgérder

Anvéndning av operationspersonal

Innan anvandaren hanterar PALACOS®MV+G maste han/hon
vara val fortrogen med dess egenskaper och hur det skall
hanteras och appliceras. Anvandaren rekommenderas att
6va pa hela proceduren med blandning, hantering och appli-
cering av PALACOS®MV+G innan det anvands forsta
géangen. Det ar nodvandigt med detaljkunskaper, dven om
man anvéander blandningssystem och sprutor vid applicering
av cementet.

Den flytande monomeren &r mycket flyktig och lattan-
tandlig. Antandning av monomeranga vilken orsakas genom
anvéandning av enheter for elektrokoagulering i operations-
omraden néra nyligen implanterad bencement har rapporte-
rats. Monomeren ar ocksa ett starkt lipofilt 16sningsmedel
och far inte komma i direkt kontakt med kroppen.

Vid hantering av monomeren eller det fardigblandade
cementet PALACOS® MV+G maste man bara handskar som




ger tillrackligt skydd mot hudpenetration av monomeren
metylmetakrylat.

Handskar av PVP (treskikts av polyeten, etenvinylalko-
hol-sampolymer, polyeten) och Viton®/butyl-handskar har
visats ge gott skydd under langre perioder. Som en sakerhets-
atgéard rekommenderas att man anvander tva par handskar
ovanpa varandra, t.ex. en kirurghandske av polyeten ovanpa
en inre kirurghandske av latex av standardtyp.

Det racker inte att anvanda enbart latex- eller polystyren-bu-
tadienhandskar. Diskutera med er leverantor vilka handskar
som ar lampliga for en sadan tillampning.

Monomerangorna kan irritera andningsvégar och 6gon och
eventuellt orsaka leverskador. Hudirritation till féljd av
kontakt med monomeren har rapporterats.

Tillverkare av mjuka kontaktlinser rekommenderar att man
tar ur linserna i narvaro av skadliga eller irriterande angor.
Eftersom mjuka kontaktlinser &r genomslappliga for vétskor
och gaser, skall man inte bara dem i en operationssal dar
metylmetakrylat anvénds.

Anvéndning pa patienten

Blodtryck, puls och andning maste 6vervakas noggrant
under och omedelbart efter appliceringen av bencementet.
Alla avsevarda forandringar av vitaltecken maste atgéardas
omedelbart genom |ampliga atgarder.

Vid anvandning av PALACOS®MV+G skall det férberedda
benet noggrant rengdras, sugas och torkas omedelbart innan
bencementet appliceras.

Inkompatibiliteter

Vattenlosningar (av t.ex. antibiotika) far ej tillsattas till
bencementet, eftersom de kan forséamra de fysikaliska och
mekaniska egenskaperna hos cementet i hog grad.

Erforderlig mangd

Nar cementpulvret blandas med monomervatskan bildas en
snabbhérdande, smidig deg, som férs in i benkaviteter for
att ge férankring och/eller utfylinad. PALACOS® MV+G ar
gronféargat for att cementet skall synas tydligt i operations-
omradet.

Man bereder en dos genom att blanda hela innehallet i en
pase cementpulver med all monomervatska i en ampull.
Vilken mangd cementdeg som erfordras beror pa det speci-
fika kirurgiska ingreppet och pa vilken teknik som anvéands.
Minst en extra dos PALACOS® MV+G skall finnas tillganglig
innan ingreppet inleds.

Beredning

Forberedelser:

Innan du 6ppnar den icke-sterila skyddande aluminium-
pasen (se ovan) skall du skaka aluminiumpasen eller knacka
pa den sa att det som finns inuti (1 polyeten/papperspase)
férs ner mot botten. Pa sa satt skadas inte innerpasen nar
du klipper upp aluminiumpasen i verkanten.
Polyeten/papperspasen och ampullen far endast 6ppnas
under sterila betingelser. De sterila komponenterna (den
inre PE/papperspasen och glasampullen) &r darfor sterila
nér de levereras.
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Oppnande under sterila betingelser:

Oppningsflikarna i pasens éverkant ar
avsedda att underlatta separeringen av
PE-folien fran pappret.

For att fa tag i s& mycket av 6ppnings-
flikarna som mojligt ska pappers- respek-
tive PE-foliesidan greppas mellan
tummen, pekfingret och langfingret.
Forsok att anvanda s& mycket som méjligt av tummens yta
for att fa ett bra grepp och dra av varje sida jamnt.

Oppna den yttre PE/papperspasen vid den markerade
punkten under sterila betingelser, s att den inre PE/
papperspasen férblir steril nar den tas ut. Oppna ocksa blis-
terférpackningen vid den markerade punkten under sterila
betingelser sa att glasampullen forblir steril nér den tas ut.
Innan du 6ppnar den inre PE/papperspésen skall du skaka
pasen eller knacka pa den for att fa ner innehéllet till
botten. Pa sa satt gar inget pulver till spillo nar pasen klipps
upp i dverkanten. For att gora det lattare att 6ppna glasam-
pullen &r den férsedd med en férberedd brytpunkt vid 6ver-
gangen till ampullhuvudet.

Oppna inte ampullen éver mixningssetet och cementen da
kontaminering med glasfragment kan ske.

10 ml- och 20 ml-ampullerna &r férsedda med en avbryt-
ningsanordning (ett ror) fér att underlatta ppnandet. Om
du har en sadan ampull, tar du tag i avbrytningsanordningen
i stallet for ampullhuvudet och bryter av ampullhuvudet
ovanfor den. Nar ampullhuvudet har brutits av &r det kvar
inne i roret.

Blandning av komponenterna:

Vi rekommenderar att vatskan mats upp forst, varefter
pulvret tillsatt. Om ordningen dr den omvanda s finns det
storre risk att pulverklumpar bildas som resultat av att ytan
direkt borjar polymeriseras. Bada komponenterna, d.v.s. de
relativa andelarna pulver och monomer, ar exakt matchade.
Péasen och ampullen méste darfér tommas fullstandigt for
att blandningen ska bli optimal.

Komponenterna kan blandas med ett vakuumblandnings-
system eller for hand.

Tiderna for blandning, vantan, bearbetning och hérdning for
PALACOS®MV+G visas i diagrammen i slutet av bruksanvis-
ningen. Observera att dessa endast uppges som en vagled-
ning, eftersom appliceringstid och hardningstid ar beroende
av temperatur, blandning och luftfuktighet. Darfor & den
direkta omgivningstemperaturen hos exempelvis cement-
pulver, blandningssystem, arbetsbank och hénder vasentlig.
Hoégre temperatur forkortar vantetiden, appliceringstiden
och hardningstiden.

Vakuumblandning

For att fa ett bencement med lagre grad av luftinklusioner
blandas vatskan och pulvret i vakuum. Detta kréver anvand-
ning av ett lufttatt blandningssystem, som garanterar att ett
tillrackligt vakuum snabbt byggs upp i blandningskérlet (ett
absolut tryck av cirka 200 mbar).



Fyll blandningskarlet och utfor sjalva blandningen under
sterila betingelser. Blandningstiden ar 30 sekunder, om
inget annat rekommenderas. Den initiala viskositeten hos
PALACOS®MV+G &r nagot reducerad, jamfért med hogvisko-
sitetscement. Ytterligare information om blandningstek-
niken finns i bruksanvisningen till det anvanda blandnings-
systemet. Blanda alltid hela innehallet i en pase med hela
innehallet i en ampull med monomervétska.

Blandning for hand

Cementkomponenterna fér inte placeras i blandningskarlet
forran omedelbart fére blandning. Fyll blandningskarlet och
utfor sjalva blandningen under sterila betingelser — bland-
ningstiden ar 30 sekunder. Under denna tid skall de bada
komponenterna blandas med varandra genom jamn omror-
ning. Blanda alltid hela innehallet i en pase med hela inne-
hallet i en ampull med monomervatska.

Anvéandning av bencementet

Bencementet kan appliceras sa snart det degliknande
bencementet inte langre fastnar pa handskarna. Applice-
ringstiden beror pa material- och rumstemperaturen. For att
garantera adekvat fixering maste protesen foras in och
hallas kvar under den tid som anges for applicering, tills
cementet har hardat fullstandigt. Avlagsna eventuellt 6ver-
skottscement medan det &nnu &r mjukt.

Skallbensrekonstruktion

Vid hantering av storre skallbensdefekter skall man efter
noggrann forberedelse av bengapet forst tacka dura mater
med fuktig bomullsvadd eller cellulosa. Sedan lagger man
en tunn plast- eller aluminiumfolie éver for ytterligare
skydd. Den fardigblandade degen fors in i det férberedda
bengapet och formas efter benkanterna till den erforderliga
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tjockleken av 4-5 mm. Medan cementet hardar skall man
spola det med fysiologisk koksaltlésning for att leda bort
den vérme som alstras vid polymeriseringen. Nar rekon-
struktionen nastan har hérdat klart, avlagsnas den, putsas i
kanterna och férses med perforationer, som epiduralvéatskan
kan draneras genom och dér bindvéav kan véxa. Efter det att
bomullsvadd/cellulosa och plastfolie avlagsnats fixeras
protesen i tre eller fyra punkter med icke resorberbar sutur.

Forvaring
Férvaras inte 6ver 25°C (77 °F).

Hallbarhet/sterilitet

Hallbarheten finns angiven pa kartong, skyddande alumini-
umpase och innerpase. w far ej anvandas om detta datum
har passerat. Informationen pa blisterférpackningen kan av
produktionstekniska skal avvika.

Innehallet i en 6ppnad alumunium dospéase eller ampull far
inte steriliseras igen och skall darmed inte ateranvandas.
Om cementpulvret gulfargats skall man ej anvanda
PALACOS®MV+G. Cementpulvret och férpackningarna

ar steriliserade med etylenoxid. Monomervéatskan ar sterilfil-
trerad.

Avfallshantering

Enstaka bencementkomponenter, hardat fast material samt
(icke rengjort) forpackningsmaterial maste omhéndertas i
enlighet med géllande direktiv fran lokala myndigheter.
Polymerkomponenten ska lamnas till en auktoriserad avfalls-
anlaggning for omhandertagande. Vatskekomponenten ska
férangas under en valventilerad draghuva/ett véalventilerat
dragskap, alternativt absorberas av ett inert material och
overforas i lamplig behallare fér omhéndertagande.
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PALACOS®MV+G

Ozellikleri

PALACOS®MV+G hizli donan, radyoopak, polimetilmetaak-
rilat esasli bir kemik ¢imentosudur. Donan ¢imentonun ve
bitisigindeki dokunun gentamisine duyarli mikroplarla
kontaminasyonunu énlemek amaciyla aminoglikozid antibi-
yotik gentamisin icermektedir.

PALACOS®MV+G radyokontrast madde zirkonyum dioksit
icerir. Cerrahi uygulamalarda goértintrlugtintin daha iyi
olmasi icin PALACOS®MV+G, klorofil (E141) ile boyan-
mistir. Kemik ¢cimentosu kullanimdan hemen 6nce, bir
polimer toz bilesenin bir sivi monomer bilesenle karistiril-
masi suretiyle hazirlanir. Béylece, bir kag dakika icerisinde
donan, bigimlendirilebilir bir hamur olusur.

Bilesimi

Bir PALACOS® MV+G ambalajinda bir/veya iki poset gentami-
sinli ¢imento tozu (polimer tozu) ile bir/veya iki adet amber
renkli cam ampul (monomer sivisi) bulunmaktadir.

Cimento tozu bilesenleri:

Gentamisin (gentamisin siilfat seklinde), poli(metilakrilat,
metil metakrilat), zirkonyum dioksit, benzoil peroksit ve
renk maddesi E141.

Igerigi
msiivionies] 20| a0 ] 0
Gentamisin baz 0.28g 0.55g 0.83g
Cimento tozu 22.4¢g 44.9g 67.4¢g

Monomer sivisi 10ml 20ml 30ml

Monomer sivisinin ¢cimento tozuna kitlesel orani, kiitlesel
olarak yiizde cinsinden 30'ye 70'dir.

Monomer sivisinin igindekiler:

Metil metakrilat, N,N-dimetil-p-toluidin, hidrokinon ve renk
maddesi E141.

Cimento tozu ti¢ kat ambalajlanmistir. Steril olmayan koru-
yucu dis aliminyum poset, dis tarafi steril olmayan, i¢ tarafi
steril olan bir polietilen-kagit poset (soyulabilir) icerir.
Bunun icinde ¢imento tozunu igeren, steril bir polieti-
len-kagit poset daha bulunur.

Steril filtrasyon yontemiyle sterilize edilmis olan monomer
sivisini igeren kahverengi cam ampul ise etilen oksit ile
sterilize edilmis tek bir blisterde yine steril olarak ambalaj-
lanmistir.

Cimento tozu asagidakileri icerir:

Poli(metilakrilat, metilmetakrilat) 85%
Zirkonyum dioksit 12%
Benzoil peroksit 1%
Gentamisin siilfat 2%

Monomer sivisi asagidakileri icerir:
Metilmetakrilat 98 %
N,N-dimetil-p-toluidin 2%

Diger bilesenleri:

Cimento tozu iginde: Klorofil VIII (renklendirici E141)
Monomer sivisinin iginde: Klorofil VIII (renklendirici E141)
yaglh bir ¢ozelti icinde, hidrokinon

Endikasyon

Gentamisin iceren PALACOS® MV+G su uygulamalar igin

endikedir

o Kemikteki total veya parsiyel eklem endoprotezlerinin sta-
bil ankraji veya osteosentetik tedaviler ya da artroplastik
revizyon ameliyatlar cercevesinde kemik defektlerinin dol-
durulmasi ve stabilize edilmesi;

o Kemik defektlerinin primer ve sekonder plastik rekons-
triksiyonu.

Kontrendikasyon

Gentamisin iceren PALACOS® MV+G asagidaki durumlarda

uygulanamaz:

* Hastada kemik cimentosunun icerdigi maddelere karsi
bilinen veya varsayilan bir asiri duyarlilik olmasi

® Gebelik ve emzirme dénemi sirasinda

e Ciddi bobrek yetmezligi olgularinda

* Kemik bolgesinde, gentamisine karsi duyarsiz suslardan
kaynaklanan aktif ya da tam olarak tedavi edilmemis bir
enfeksiyon varligi durumunda.

Hedef popiilasyon

Cocuklar ve eriskinler icin cok az kanit vardir, bu nedenle
PALACOS®MV+G kullanimi dnerilmez.

Baska bir secenek yoksa, 6rnegin cerrahi bir travma
mevcutsa, PALACOS®MV+G kullanimina iliskin karar
cerrahin sorumlulugundadir.

Hedef kullanici grubu
Klinik bir baglamda saglik calisanlari.



Yan etkiler

Genel bilgiler

Nadir olarak, protez yataginin hazirlanmasinin ve kemik
cimentolari ile endoprotezin implantasyonunun hemen
ardindan gegici bir kan basinci diististi gézlenmektedir.
Bireysel vakalarda, kalp durmasindan anafilaktik soka ve ani
oltimlere varan agir komplikasyonlar bas gosterebilir.
Pulmoner emboli ve kardiyak arrest tiiriinden pulmoner ve
kardiyovaskiiler komplikasyonlara meydan vermemek icin
kemik cimentosu yerlestiriimeden énce implantasyon bolge-
sinin izotonik ¢ozeltiyle iyice yikanmasi (pulse lavage uygu-
lamasi) tavsiye edilmektedir. Pulmoner veya kardiyovaskiiler
olaylarin bas géstermesi durumunda kan hacminin izlen-
mesi ve duruma gore arttirilmasi gerekli olabilir.

Akut solunum yetmezligi durumlarinda anesteziyolojik
onlemlere bagvurulmalidir.

Poli(metilmetakrilat) bazli kemik ¢imentosu kullanimlarinda
ek olarak su istenmeyen etkiler gézlenmistir: tromboflebit,
hemoraji, trokanter bursitis.

Gozlenen diger yan etkiler heterotopik kemik olusumu,
kemik cimentosu parcaciklari nedeniyle osteoliz, miyokard
infarkttsu, kisa streli kalp ritmi bozukluklari ve inmedir.

Gentamisin

PALACOS®MV+G icindeki gentamisin katkisindan dolayi
ilke olarak antibiyotikler icin tipik olan yan etkilerin bas
gostermesi de mimkiindr:

e Audituar ve vestibiler sinirlerde zayiflamalar;

Bébrek toksisitesi: Idrarda hiicre veya protein varligi veya
artan serum kreatinini ya da oligtiri ile gosterildigi sekilde
olumsuz bobrek etkileri bildirilmistir. Bu yan etkiler,
bilinen amnezik bobrek yetmezligi olan hastalarda daha
sik gorilur. Klinik gentamisin dozlarinin uygulanmasi
nadiren Fanconi Sendromu veya Bartter benzeri sendrom
goriilmesine yol agmistir;

Noromuskiiler blokaj / nérotoksikite: Ozellikle bébrek
yetmezligi olan hastalarda olmak tzere sekizinci kraniyal
sinirlerin hem vestibiiler hem audituar dallari tizerinde
ciddi olumsuz yan etkiler bildirilmistir. Belirtiler arasinda
bas donmesi,/bas donmesi hissi, tinnitus, kulaklarda
uguldama ve isitme kaybi vardir ve diger aminoglikozid-
lerle oldugu gibi bunlar geri dondirtlemez olabilir. Dehid-
ratasyon ve dnceden diger ototoksik ilaglara maruz kalmis
olmak toksisite riskini arttirabilen diger faktorler arasin-
dadir;

Ender vakalarda parestezi, tetani ve kas zayiflig|;

Ender hallerde alerjik reaksiyonlar (ekzantem, drtiker,
anafilaktik reaksiyonlar).

Butln diger aminoglikozidler gibi gentamisin de potansiyel
olarak nefrotoksik ve/veya ototoksiktir. Cogu durumda genta-
misinin olusturdugu isitme hasari geri dondiriilemez, ancak
bébrek hasari geri donddrtlebilir.

Gentamisinle iligkili olabilecek bildirilmis diger yan etkiler
arasinda sunlar da vardir: Solunum depresyonu, letarji,
konfiizyon, depresyon, gérme bozukluklari, istah azalmasi,
kilo kaybi, hipotansiyon ve hipertansiyon; ayrica dokintii,
kasinti, rtiker, yaygin yanma, larinks édemi, anafilaktoid
reaksiyonlar, ates ve bas agrisi, bulanti, kusma, artmis sali-
vasyon ve stomatit; purpura, psodotimor serebri, akut
organik beyin sendromu, pulmoner fibrozis, alopesi, eklem
agrisi, gecici hepatomegali ve splenomegali.

PALACOS®MV+G kullanimi, ytiksek diizeyde bakterisit ama
lokal olarak sinirli gentamisin konsantrasyonlarina neden
olur. Bu nedenle, yukarida belirtilen yan etkilerin meydana
gelme olasiligl cok distiktiir. Gentamisin kullanimi biytik
dikkat gerektirir, ayrica sinirli bébrek fonksiyonlari olan
hastalarda, 6zellikle de parenteral aminoglikozidlerle veya
kas gevseticilerle tedavi edilen hastalarda gentamisin serum
duizeyleri dikkatle izlenmelidir. Ayni durum néromiiskiiler 6n
hastaliklara sahip (6rnegin miyastenya gravis, Parkinson
hastalig|) hastalar icin de gegerlidir.

Alerjik reaksiyonlar dozajdan bagimsiz olarak goriilebilir.

Etkilesimler

Gentamisin

Kas gevsetici veya eter verildiginde gentamisinin néromis-
kiiler blokaj 6zellikleri yogunlasabilir. Ancak ulasilan serum
duizeylerinin ¢ok diisiik olmasi nedeniyle bu olasilik, ézellikle
saglam bobreklere sahip hastalarda ¢ok disiktir. Etkilesim-
lerin meydana gelme olasiligi serumdaki gentamisin diize-
yine orantili olarak, 6zellikle bébrek fonksiyonu kisitli olan
hastalarda artar.

Gentamisinin su ilac gruplariyla etkilestigi bildirilmistir:
Diger aminoglikozidler, polimiksin B, kolistin, sisplatin,
siklosporinler, foskarnet, vankomisin, amfoterisin B, klinda-
misin ve sefalosporinler dahil olmak lizere es zamanli veya
ardisik norotoksik ve / veya nefrotoksik ilag kullanimi.

Guglt ditretikler: Kendileri de ototoksisiteye yol agabilen
veya serum ve dokuda antibiyotik ilac dlizeyini degistirerek
aminoglikozid toksisitesini arttirabilen etakrinik asit, furo-
semid veya diger gticlu diliretikler.

Kas gevseticiler: 6zellikle stiksinil kolin ve tiibokurarin, deka-
metonyum, halojene hidrokarbon inhalasyon anestezikleri
veya opioid analjezikler. Gentamisin bu ilaclarla etkilesime
girebilir ve iskelet kasi zayifligi ve solunum baskilanmasina
(apne) neden olabilir. Bu ilaglarin ve gentamisinin cerrahi
sirasinda veya postoperatif dsnemde es zamanl uygulan-
mast, 6zellikle néromuskuler blokajin postoperatif tam olarak
geri dondrtilememesi olasiliginin bulundugu durumlarda
dikkatle izlenmelidir. Bunun 6tesinde, herhangi bir cerrahi
proseddir sirasinda komplikasyon olusmasi mimkinddr.

Onlemler

Ameliyathane ekibi tarafindan kullaniminda

Kullanici PALACOS®MV+G'yi kullanmadan énce onun 6zel-
liklerine, islenmesine ve uygulanmasina iyice vakif olma-
lidir. Kullanicinin, ilk kez kullanmadan énce
PALACOS®MV+G'nin karistirma, isleme ve yerlestirme
proseddirlerini timuyle egzersiz etmesi tavsiye edilir. Her ne
kadar ¢cimentonun uygulanmasinda karistirma sistemleri ve
siringalar kullaniimaktaysa da ayrintili bilgi sarttir.

Sivi monomer yiiksek 6l¢tide ugucu ve alev alicidir. Yeni
implante edilen kemik ¢imentolarinin yakinindaki ameliyat
alanlarinda elektrokoter cihazi kullanimi nedeniyle
monomer buharlarinin alev aldigi durumlar rapor edilmistir.
Monomer ayni zamanda giclti bir lipid ¢oziicti oldugundan
viicuda dogrudan temas ettirilmemelidir.

Monomer veya hazirlanmis PALACOS® MV+G ¢imentosuyla
islem yaparken monomer metil metakrilatin cilde islemesine
karsi gerekli korumayi saglayan eldivenler kullaniimalidir.
PVP'den (lic-kat polietilen, etilen vinil alkol kopolimer,
polietilen) yapilmis eldivenlerin ve Viton®butil eldivenlerin
uzun sdreli, iyi bir koruma sagladigi kanitlanmistir. Guvenlik




acisindan iki ¢ift eldivenin Ust Uste giyilmesi tavsiye edil-
mektedir, rnegin bir ¢ift standart lateks cerrahi eldivenin
lizerine bir ¢ift polietilen cerrahi eldiven giyilebilir.

Lateks veya polistiren-butadien eldivenlerin tek basina
kullaniimasi yeterli degildir. Litfen saticiniza bagvurarak bu
tlr bir uygulama igin hangi eldivenlerin uygun oldugunu
belirleyiniz.

Monomerin buhari solunum yollarini ve gézleri tahris
edebilir ve muhtemelen karacigerde hasar olusturabilir.
Monomer ile temastan kaynaklanan cilt tahrisleri bildiril-
mistir.

Yumusak kontakt lens ureticileri zararli veya tahris edici
buharlarin bulundugu ortamlarda bu lenslerin ¢ikariimasini
tavsiye etmektedir. Yumusak kontakt lensler sivilara ve
gazlara karsi gecirimli olduklarindan metil metakrilat ile
calisildigl zaman ameliyat ortaminda kullaniimamalidir.

Hasta (izerinde kullaniminda

Kemik cimentosunun yerlestirmesi sirasinda ve yerlestiril-
mesinden hemen sonra kan basinci, nabiz ve solunum
dikkatle izlenmelidir. Bu yasam bulgularinda bas gésteren
herhangi bir belirgin degisim zaman gegirmeden uygun
onlemler alinarak ortadan kaldiriimalidir.

PALACOS®MV+G kullanimlarinda kemik gimentosu yerlesti-
rilmeden hemen dnce, hazirlanan kemik dikkatle temizlen-
meli, aspire edilmeli ve kurutulmalidir.

Uyumsuzluklar

Kemik ¢cimentosuna sulu ¢ozeltiler (6rnegin antibiyotik
cozeltileri) katiimamalidir, ¢iink bunlar gcimentonun
fiziksel ve mekanik ozellikleri tizerinde ciddi olumsuz etkiler
olustururlar.

Gerekli miktar

Cimento tozu ile monomer sivisi karistirildiktan sonra hizh
donan, bigimlendirilebilir bir hamur olusur ve bu sabitleme
ve/veya doldurma amaglariyla kemik kavitelerine yerlestirilir.
PALACOS®MV+G, ameliyat ortaminda belirgin bir sekilde
gorilebilir olmasi icin yesile boyanmistir.

Bir posetin icerdigi ¢cimento tozunun timi bir ampulin igin-
deki monomer sivisinin tiimilyle karistirildigr zaman bir doz
hazirlanmig olur. Gereken ¢imento hamuru miktari yapilan
spesifik cerrahi miidahaleye ve kullanilan teknige baglidir.
Ameliyata baslamadan 6nce yedek olarak en az bir
PALACOS®MV+G dozu daha hazir bulundurulmahdir.

Hazirlanisi

Hazirlanigi:

Steril olmayan koruyucu altiminyum kilifi (bakiniz yukarida)
acmadan once sallayarak veya bir yere hafifce vurarak icin-
deki polietilen-kagit poseti asaglya kaydiriniz. Béylece
aliminyum kilifi istten keserken icindeki posetin de kesil-
mesinin 6niine gegmis olursunuz.

Polietilen-kagit poset ve ampul sadece steril sartlar altinda
acilabilir. Bu ylizden steril bilesenler (i¢ PE-kagit poset ve
cam ampul) steril olarak teslim edilmektedir.

Steril sartlar altinda aciimasi:

Torbanin tst kismindaki agma kanatlari,
PE folyonun kagittan sokiilmesine
yardimci olur.

Ag¢ma kanatlarini mimkiin oldugunca
fazla kavrayabilmek igin, kagidin/PE folyo-
nun yan tarafi bagparmak, isaret parmagi
ve orta parmak arasinda tutulmahdir.
Litfen PE folyo ve kagit alani kavramak ve her iki tarafi esit
sekilde ¢ikarmak igin bagparmaginizin tamamini kullanin.

Dis PE-kagit poseti steril sartlar altinda, icindeki PE-kagit
poset ¢ikarildigl zaman steril kalacak sekilde, 6ngérilmiis
agma yerinden aciniz. Ayni sekilde, blister ambalaji da steril
sartlar altinda, éngoriilmiis agma yerinden, icindeki cam
ampul ¢ikarildigl zaman steril kalacak sekilde aginiz.

I¢ PE-kagit pogeti agmadan énce sallayarak veya hafifce bir
yere vurarak igerigini asagiya toplayiniz, bdylece poset
tstten acildigr zaman toz kaybi olusmasini 6nlemis olur-
sunuz. Cam ampulin agiimasini kolaylastirmak amaciyla
ampuliin govdesi ile bagi arasindaki boyun bélgesinde
onceden belirlenmis bir kirllma noktasi olusturulmustur.
Cimentoya cam kirigl karismasina meydan vermemek icin
ampuli karistirma cihazinin tizerinde agmayiniz.

10ml ve 20m!’lik ampullerin yaninda kolayca agiimalarini
saglamak amaciyla bir kirma aleti (tiip) bulunmaktadir. Bu
durumda ampuliin bagindan degil, tizerine gegirilmis olan
kirma aletinden tutularak ampuliin basi bunun araciligiyla
kirihr. Kirtlan ampul bagi tipiin icinde kalir.

Bilesenlerin karistirilmasi:

Once sivinin 8lgiiliip ayrilmasi, ardindan tozun buna katil-
masi 6nerilir. Ters yonde hareket edilirse, ylizeyde hemen
baslayan polimerizasyonun bir sonucu olarak toz kiimele-
rinin olugsmasi olasidir. Her iki bilesen, yani toz ve mono-
merin bagil oranlari, tam olarak eslestirilmistir. Dolayisiyla,
optimum karisimin elde edilebilmesi igin poset ve ampuliin
tamamen bosaltiimasi gereklidir.

Bilesenler bir vakumlu karistirma sistemiyle veya elle karig-
tirilabilir.

PALACOS®MV+G'nin karistirma, bekletme, calisma ve
donma sureleri kullanma talimatinin sonundaki diyagram-
larda verilmistir. Liitfen bunlarin sadece yénlendirici nite-
likte bilgiler oldugunu aklinizdan gikarmayiniz, ¢iinki
calisma ve donma sireleri sicakliga, karistirma islemine ve
nem oranina bagli olup ézellikle direkt ortam sicakligi, yani
ornegin ¢imento tozunun, karistirma sisteminin, masanin ve
ellerin sicakliklari dnemlidir. Sicakligin yiksek olmasi
bekleme, ¢alisma ve donma sirelerini kisaltir.

Vakumlu kanistirma sistemleriyle hazirlama

Daha az hava inkliizyonu igeren bir kemik ¢cimentosu elde
etmek igin sivi ve toz vakum altinda karistirilir. Bunun igin
hava gegirimsiz bir karistirma sistemi kullanilarak karistirma
kabinda kisa siirede yeterli bir vakum olusmasi saglanir
(yaklagik 200 mbar mutlak basing).



Doldurma ve karistirma islemlerini steril sartlar altinda
yapiniz. Baska turlt énerilmedigi stirece karistirma stiresi
30 saniyedir. PALACOS® MV+G'nin baslangig viskozitesi,
yiiksek viskoziteli cimentoya gére biraz diigiiktir. Karistirma
tekniginin ayrintilari icin litfen kullanilan karistirma sistemi
ile ilgili talimatlara bakiniz. Her zaman bir posetin tiim
icerigini bir monomer sivi ampuliiniin tiim icerigiyle karisti-
rniz.

Elle kanstirarak hazirlama

Cimento bilesenleri karistirma kabina yalnizca karistirma
isleminden hemen 6nce doldurulmalidir. Doldurma ve karig-
tirma islemlerini steril sartlar altinda yapiniz — karistirma
siresi 30 saniyedir. Bu siire igerisinde iki bilesen diizgiin
bir sekilde karistiriimak suretiyle birbirleriyle karisirlar. Her
zaman bir posetin tiim igerigini bir monomer sivi ampu-
ltintin tim icerigiyle karistiriniz.

Kemik cimentosunun kullanilmasi

Kemik ¢imentosu, hamursu kemik ¢imentosu artik eldivene
yapismadiginda uygulanabilir hale gelmistir. Uygulama
siiresi materyal ve oda sicakligina baglidir. Yeterli fiksas-
yonun saglanmasi icin protez yerlestirilerek kemik gimen-
tosu tamamen sertlesinceye kadar taninmis olan calisma
siresi boyunca tutulmalidir. Cimento fazlalari yumusak
olduklari stire icerisinde alinmalidir.

Kafa kubbesi rekonstriiksiyonlari

Biytik kafatasi defektlerinin tedavisinde kemik acikhigi
dikkatli bir sekilde prepare edildikten sonra énce dura mater
nemlendirilmis pamuk veya sel(lozla értiiltir. Koruma
amacityla bunun lizerine ince bir plastik veya altiminyum
folyo yerlestirilir. Karistirilan macun seklindeki hamur hazir-
lanmis kemik bosluguna uygulanir ve kemik kenarlarinda

127

bicimlendirilerek istenilen 4-5 mm’lik kalinliga getirilir.
Sertlesme siireci sirasinda normal salin sollisyonuyla yika-
yarak polimerizasyondan kaynaklanan isiyi gideriniz.
Rekonstriiksiyon hemen hemen sertlestiginde ¢ikarilir,
kenarlari diizeltilir ve epidural sivinin bosalabilmesi ve bag
dokusunun bytiyebilmesi icin perfore edilir. Pamuk/seliiloz
ve plastik folyo cikarildiktan sonra protez emilmeyen bir
sutirle ¢ veya dort yerden sabitlestirilir.

Saklanmasi
25°C’nin (77°F) tizerinde saklamayiniz.

Raf omrii/sterillik

Raf émrii katlanir kutunun, koruyucu aliminyum kilifin ve i¢
posetin tizerlerine basiimistir. Eger belirtilen tarih gecmis
ise PALACOS®MV+G'yi kullanmayiniz. Uriiniin ézellikle-
rinden kaynaklanan nedenlerle blisterin tizerinde farkl
bilgiler olabilir.

Acilmis veya hasar gérmis koruyucu altiminyum kiliflarin
veya ampul blisterlerinin icerikleri tekrar sterilize edilemez
ve dolayisiyla atiimalari gerekmektedir. Gimento tozunun
sarl bir renk almasi durumunda PALACOS®MV+G'yi kullan-
mayiniz. Gimento tozu ve ambalajlar etilen oksit ile gazla-
narak sterilize edilmislerdir. Monomer sivisi filtrasyon yénte-
miyle sterilize edilmistir.

Imha

Kemik ¢imentosunun miinferit bilesenleri, sertlesmis kemik
materyali ve (temiz olmayan) ambalaj malzemesi yerel yasal
dizenlemelere uygun olarak imha edilmelidir. Polimer bile-
senini yetkili bir atik tesisinde imha edin. Monomer sivisi
bileseni, iyi havalandirilan bir davlumbazin altinda buhar-
lastirilmali veya etkisiz bir madde tarafindan sogurulmali ve
uygun bir kabin i¢inde imha igin nakledilmelidir.



PALACOS®MV+G

Bnactusocri

PALACOS®MV+G € peHTreHOKOHTPACTHM, LIBMAKOTBEPA-
HY4M KiCTKOBVM LIeMEHTOM Ha OCHOBI MOJliMeTUIMETaKpU-
nary. BiH MicTUTb aMiHOMMIKO3MAHWUIA aHTNBIOTUK reHTamiLuH,
AKMX 3aX1LLAE 3aTBEPAINUI LLeMeHT Ta Npuneri TKaHWHW Bif
iHpiKyBaHHA MIKpOOpraHismamu, Lo € Yy TINBUMI A0 reHTaMi-
LnHY.

PALACOS®MV+G MicTWTb JiOKCH LMPKOHIKO B IKOCTi peHTre-
HOKOHTPACTHOrO 3acoby. LLlo6 ioro 6yno kpatlue BUAHO B
onepauintomy noni, go PALACOS® MV+G npumiwaxo
6apsHUK xnopodin (tun E141).

KicTKOBUI1 LieMeHT roTyeTbcs 6e3nocepeHbo nepes; BUKOpUC-
TaHHAM 3a [JONOMOTOI0 3MilllyBaHHA KOMMOHEHTa NoniMepHoro
NOPOLLKY 3 KOMIMOHEHTOM pifKoro MoHomepa. Mpw Lbomy
YTBOPIOETLCA NNACTUYHA MaCa, WO TBEPAHE NPOTArOM
[IeKiNbKOX XBUIINH.

Cknapg

Ynakoska PALACOS® MV+G mictuTb oauH abo fBa naketu 3
LieMEHTHUM MOPOLLIKOM, L0 MiCTUTb reHTaMiLH (nonimepHuii
MOPOLLOK), Ta OAHY UK ABi amnynu i3 6pyHaTHOro ckna (pignHa
MOHOMepa).

KOMMOHEHTM LieMeHTHOro NOPOLIKY:

TeHTamiLyH (y BUrNAAi reHTamiLnHy cynbdaty), nonimeTtun-
nakpunar, nonimeTUnMeTakpunar, fioKCu LIMPKOHIto,
nepokcug 6eH3oiny, 6apBHuK E141.

IHrpegienTu

 posmipynavoswn | 20 J a0 ] o0

Basa: reHTamiuunH 0.28g 0.55g 0.83g
LlemeHTHUIA nopo-

oK 22.4g 44.9¢g 67.4g
PianHa moHomepa 10ml 20ml 30ml

CniBBifHOLIEHHA MaC PiAMHN MOHOMEpa Ta LIEMEHTHOTO
NopOLLKY cTaHOBUTb 30 40 70 MacoBYX BiACOTKIB.

KomnoHeHTH pianHu MoHomepa:

metunmeTtakpunart, N,N-AMmMeTvn-n-TonyiguH, rigpoxiHoH,
6apBHUK E141.

LlemeHTHWMIA NOPOLIOK Ma€ NOTPIiiHY YNakoBKy. 30BHiLLHiA,
HecTepunbHUIA 3aXMCHNIA NAKET 3 aOMiHilo MiCTUTb nonieTn-
JIEHOBO-ManepoBwi NakeT (3pUBAETLCA), HECTEPUISIbHNI 30BHI
1 CTepUbHNIA BCepPeaHi. Y HbOMY 3HaXOANTbCA IHLWINIA
CTePUNbHWI NONIETUNEHOBO-MaNepPoBIii MaKeT, WO MICTUTb
LieMeHTHUI MOPOLLIOK.

PifmHa MmoHOMepa, BUroTOBNEHa METOAOM CTepui3auiiHOT
binbTpaLii, 3HaXoANTLCA B amnyni 3 6pyHaTHOrO CKNa, AKa
CTepUnbHO ynakoBaHa B OKpeMoMy 6riicTepi, cCTepunisoBaHoMy
eTUNeHOKCHAOM.

LieMeHTHMI1 NOPOLIOK MiCTUTb:

MonimeTunakpunart, nonimeTuIMeTakpunar 85%
LinpKoHito giokeug 12%
BeH3oiny nepokcnpa 1%
leHTamiumnHy cynbdat 2%

PigvHa moHoMepa micTUTb:
MeTunIMeTakpunar 98%

N,N-aumeTtun-n-tonyigun 2%

IHWi KoMnoHeHTN:

Y uemeHTHOMY nopolwuky: Xnopodin VIl (bapsHuk E141)
Y pianHi moHomepa: Xnopodin VIIl (6apsHuK E141)

Y MacaIAHOMY PO3UVHI, FiAPOXiHOH

MNokasaHHAa

3actocysaHHa PALACOS® MV+G 3 reHTamiyHOM nokasaHe
ana

CTabinbHOT piKcaLjii y KICTKax ToTaflbHNX 360 YaCTKOBMX
eHponpoTesis Cyrno6is abo X 41A 3aN0BHEHHA Ta CTabinisa-
Ljii KicTKOBUX AedeKTiB y pamKax NikyBaHHA METOAOM OCTe-
OCUHTe3Y Uy Nif Yac onepalii 3 pesisii eHgonpoTesa;
NEPBUHHNX YY1 BTOPUHHIIX MNACTUYHUX PEKOHCTPYKLIAX
nedekTiB KiCTOK.

MpoTunokasaHHA

Y HacTynHux BUnagkax 3actocosysatvi PALACOS® MV+G 3
reHTamiLMHOM 3a60pOHeHo:

AKLLO iCHY€E NiA03pa Yu € NiTBEpAKEHNI AiarHos nigsu-
LEeHOT Yy TNNBOCTI [JO KOMMOHEHTIB KiCTKOBOIO LIeMeHTy

nif Yac BariTHOCTi Ta y nepioA nakTauii

3a HaABHOCTi HUPKOBOT HEAOCTAaTHOCTI y BaxKiit popmi

3a HaABHOCTI aKTUBHOI 260 X Hef10MIKOBaHOI MiCLIEBOT
iHdpeKLiT MikpoopraHismamu, AKi € HeUY TAMBUMU 1O FreHTaMi-
LMHy.

UinboBsa nonynauia

Y 3B'A3KY 3 HEAOCTaTHIM AOCBIJOM BUKOPUCTaHHA He PEKOMEH-
nosaHo 3actocoysatn PALACOS® MV+G y gitert Ta nigniTkis.
AKLLO anbTepHaTVBHI BapiaHTV BiACYTHI, HaNpWKnaz 3a HaABs-
HOCTI XipypriuHoi TpaBmu, BiANOBIfaNbHICTD 3a pilleHHA
cTocoBHo 3actocyBaHHA PALACOS® MV+G Hece nikyiounii
xipypr.

UinboBa rpyna kopuctysayis
MepguuHi NpaLiBHMKN Y KNiHIYHNX yMOBaX.



Mo6iuHi peaky
3aranbHa iHpopmallia

IHopi Big3Haua€eTbcA NafiHHA apTepianbHOro TUCKY Micna nigro-
TOBKV NPOTE3HOTO JIoXa abo 6e3nocepeHbO NicnA imnnax-
Tauii KICTKOBOrO LieMeHTY Ta eHaonpoTesa.

B oKpemux BrinaaKax MOXyTb BUHVKHYTU BaXKi yCKNafHEHHS,
3[aTHi BUKNNKaTVN 3yNiHKY cepLia, aHadinakTUUHWNIA LWOK Ta
HaBiTb PanToBy CMepTb.

[ins 3anobiraHHA ycknagHeHb 3 60Ky cepLeBO-CyANHHOT
CUCTeMY Ta JiereHb, HanpuKag, eMoonii ereHb i 3ynuHKn
cepLif, nepesl BHECEHHAM LIeMEHTY PEKOMEH/J0BaHO PeTeNbHO
npoMyBaTK MicLe iMnnanTauii Gi3ionoriyHnm po3unHom
(3acTocyBaHHA iMNyNbCHOro NaBaxy). Y pasi BAHUKHEHHA
CepLIeBO-CyJVHHIX Ta NIETeHEBIX YCKNaHEHb HEOOXIHO
CTEXMNTY 32 06CATOM KPOBI 11, MOXMBO, 36iMbLINTYN NOTO.

Y pasi rocTpoi guxanbHoi HeAOCTAaTHOCTI HEOOXiAHI TEPMIHOBI
nii aHecTesionoris.

HactynHi gopaTkoBi He6axaHi ABULLa cnocTepiranuca nig vac
BUKOPUCTaHHSA KICTKOBOTO LIEMEHTY Ha OCHOBI NonimeTunme-
Takpunaty: Tpombodnebit, kpoBoTeua, bypcuT BepTtora.
CnocTepiranuca i iHwi nobiuHi peakuii: retepoToniuHe yTBO-
PEeHHA HOBOI KICTKW, OCTEONi3, BUKNMKaHMI pparmeHTamm KicT-
KOBOTFO LIeMeHTY, iHpapKT MioKapAa, KopOTKOYacHa apuTmis
cepus, iHCynbT.

lenTamiunH
Y 38'3Ky 3 fofaBaHHAM rentamiumHy go PALACOS® MV+G
NPVYHLMMOBO iCHYE MOX/MNBICTb BUHUKHEHHA NPUTaMaHHNX
LibOMY aHTUGIOTUKY NOBIYHNX peaKLii:
® ypaxeHHs CTyXOBOro Ta BeCTUOYNAPHOTO HepBiB;
® HedpoToKcnuHicTb: Bxe 6ynu 3ajoKkyMeHTOBaHi BUNaAKu
HebakaHVX it Ha HUPKK, NPU LiboMy Gynv BCTaHOBAEHI
KMITUHK 4m 6iNKK Y ceudi abo X NiABULLEHNI piBeHb KpeaTu-
HiHY CpoBaTKM KPOBi uu onirypis. L no6iuHi peakuii BUHN-
KaloTb YacTilue y nauieHTiB 3 HUPKOBOIO HeJOCTaTHICTIO, AKa
6yna BiOMOIO Lie 3 aHaMHe3y. 3aCTOCYBaHHA KNiHIYHUX [03
reHTaMiLMHY iHKONU NPVU3BOANIO A0 BUHUKHEHHA CUHAPOMY
DaHKOHi ab0 X CUHAPOMY, Lo Haraflye cuHapom bapTepa.
HepBOBO-M'A30Ba 6110Ka/a / HEMPOTOKCUYHICTb: Bxxe bynu
BCTaHOB/EHI BaXKKi NOGIUHi peaKLii, Wo BUHWKaNU AK Ha
BeCTNOYNAPHIN, Tak i Ha CNYXOBIll YaCTVHI BOCbMOT Napw
YepenHo-MO3KOBUX HEPBIB, Hacamnepen y NaLieHTiB i3
HUPKOBOIO HEJOCTATHICTIO. [0 CUMNTOMIB 3apPaxoBylOTb
3anamMopOYeHHS, BEPTUTO, 13BIH / LIyM y ByXax Ta BTpaTy
cnyxy, i Le,- Tak camo AK i 3 iHWK1MK amiHornikosngamm,-
Mo>Ke 6y Ty He3BOPOTHUM. [10 iHLIMX GpaKTOpIB, O Crpo-
MOXHI MiABULUTYA TOKCUYHUIA PU3KK, HanexaTb 30Kpema
3HEBO/IHEHHS Ta NOMepPe/HE BXNBAHHA OTOTOKCUYHUX
npenapartis.
© y pigKiCHUX BUNafKax: napecTesis, TeTaHis Ta M'A30Ba Cnab-
KiCTb;
© iHoAj: anepriyni peakuii (BUcUn, KPOMUB'AHKa, aHadiNAKTUYHI
peakuii).

Tak camo, AIK yCi aMiHOrNIKO3UAN, TaKOX i reHTaMiLiH € NOTeH-
LiiiHO HepPOTOKCMYHIM Ta / 360 OTOTOKCUYHIM MpenapaTom.
Y nepeBaHil KinbKoCTi BUNaAKiB NOPYLIEHHA CyXy BHaCNiAOK
BM/INBY reHTaMiLVIHY € HE3BOPOTHUMM, Y TOI Yac AK Nopy-
LWweHHA GYHKLiT HUPOK 3BOPOTHI.
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Jlo iHWKX BifOMUX MOGIYHMX peaKLii, ki MOXyTb 6yTu NoB's-
3aHi 3 reHTaMiLHOM, HaneXaTb, KpiM TOro: MpUrHiYeHHs
AVIXaHHSA, NeTaprisa, cnnyTaHa CBigomicTb, Aenpecis, nopy-
LIEHHSA 30y, 3HVXKEHHA aneTuTy, BTpaTa Baru, rino- uu rinep-
TOHifA; @ TAKOX BUCKN, CBEPOIXK, KPOMMB'AHKA, reHepanizoBaHa
neuis, HABPAK ropTaHi, aHadinakTNuHi peakuii, NigBMLLEHA
Temnepartypa, ronoBHUi 6inb, HyfoTa, 61110BOTA, MiABMLLEHA
CceKpeLlif CIHU Ta CTOMATUT; Myprypa, NCeBAOTYMOP MO3KY,
rocTpe opraHiiHe ypaeHHs rofloBHOTO MO3KY, ereHeBui
$i6po3, nonwnciHHg, 6inb y cyrnobax, TMMyacose 36inbLeHHsA
neyiHKuM Ta cnneHomeranis.

3actocysaHHs PALACOS® MV+G npu3soguTb 10 BUCOKOT
6aKTePULIMAHOT, NPOTE NI0KaNbHO 06MEXEHOT KOHLIEHTPaL T
reHTamiumHy. Tomy NpoAB BuLLE HAa3BaHMX NOBIYHNX peaKLin €
Hafi3BMYaiiHO ManoMOBIPHIM. 3aCTOCYBaHHA reHTamMiLIMHy
HeobXiAHO 3AiMCHI0BaTY 3 HEOBXIAHOK 06EePeXHICTIO, a Y navi-
EHTIB 3 06MeXeHO GyHKLIIEI HUPOK C/1ify KOHTPOMIOBATN
piBeHb KOHLeHTpalLlii reHTamiLuHy y cpoBaTLi KpOBi,
0CO6NMBO AKLLO 3[iNCHIOETHCA CYNPOBIAHE NiKyBaHHA NapeH-
TepanbHUMU aMiHOTNiKo3AaMM Yn MiopenakcaHTamu. Lie
TaKoX CTOCYETbCA 11 NaLliEHTIB, O MatoTb nonepeaHi Hepeo-
BO-M'A30Bi 3aXBOPIOBaHHA (Hanpwvknag, Myasthenia gravis,
xBOpo6a MapKiHCoHa).

AnepriyHi peakuii MOXyTb BUHUKATN HE3aNeXHO BiA A03Y-
BaHHA.

B3aemogpin 3 iHWMMMK nikapcbKumn 3aco6amu

lenTamiunH

BHACNIfOK Y>KMBaHHA M'A30BUX penakCcaHTiB Ta edipy 3[aTHICTb
reHTaMiLHy BUKNUKaTK Hepo-M'A30BY 610Ky MOXe Nocu-
nutnca. MNpoTe 3aBAAKM AyKe HU3bKIll KOHLEeHTpaLiiy crpo-
BaTL|i KPOBI L€ € BifHOCHO MaNoMOBIPHUM, 0COBNBO Y NaLli-
€HTIB i3 30POBUMI HUPKaMI. VIMOBIPHICTb BUHUKHEHHS
nepexpecHnx peakLiil 3pocTae BianoBigHO 3 piBHEM KOHL|eH-
Tpauii reHTamiLMHy y cMpoBaTLi KpOBi, Hacamnepep, y naLieHTis
3 06MeXEHOI0 GYHKLIEIO HUPOK.

Cnocrepiranuca BUNaaKy B3aEmogii reHTamiLlMHy 3 HaCTynHUMKU
rpynamut MeJUiH1X Npenaparis:

ofiHouacHe abo HaCTynHe 3aCcTOCyBaHHA HEMPOTOKCUYHUX Ta/
UM HepPOTOKCUUHUX PpapMaLIeBTULHUX NpenapaTis, BKI0-
Yatouu iHLWi amiHorniko3unau, nonimikcuH B, konicTuH,
LMCnnaTiH, LMKNoCnopuHy, GocKapHeT, BaHKOMILIMH, ampoTe-
puLmH B, KniHAamiLMH Ta LedanocnopuHu.

CunbHogiloui AiypeTnKu: eTakpuHoBa KUCNoTa, pypocemis abo
iHLWi cunbHopitoui flypeTnky, o cami 3aaTHI BUKMKaTK
OTOTOKCWYHICTb a60 X NMOCUIOBATV TOKCUYHICTb aMiHOTTIKO-
31AIB Uepe3 Te, O BOHY 3MiHIOIOTb ePeKTUBHY KOHLEHTpaLilo
aHTMGIOTUKIB y CMPOBATLi KPOBI Ta y TKAHWUHAX.
MiopenakcaHTu: 30Kpema, CyKLUMHUNXONIH Ta TY6oKypapuiH,
AeKaMeTOHil, iHranAuiiiHi aHecTeTUKM 3 ranoreHizoBaHUMu
BYrneBoAHAMM abo X OMioifHi aHanbretTnku. leHTamiymH
3/1aTHWI1 A0 B3aemofii 3 UMM NpenapaTtamu, i Lie Moxe
NpU3BECTN A0 CNABGKOCTI CKENETHMX M'A3IB Ta 4O NPUTHIYEHHSA
[nxaHHA (anHoe). OfHOYaCHe 3aCTOCYBaHHA LIMX MeNUYHIX
npenaparis Ta reHTamiL{MHy Nif Yac onepaTMBHOro BTPyYaHHA
yu nicnaonepawinHoro nepiofy Heo6XifHO PeTebHO KOHTPO-
NOBaTK, 30KpeMma, AKLLO iCHYE MMOBIPHICTb HEMOBHOrO 3HATTA
HepBOBO-M'A30BOI 610KaAw nicnsa onepatii. Kpim Toro, Moxnusi
YCKNafiHeHHs, L0 BUHMKalTb B X0Ai 6yAb-AKOro XipypriyHoro
BTPYYaHHs.



3ano6ixHi 3axogun

BukopuncTaHHa xipypriyHum nepcoHanom

Mepep 3actocysaHHsim PALACOS® MV+G xipypr mae 6ytn
[06pe 03HaNoMIeHi 3 BNACTUBOCTAMM Npenapary, BONOAITH
TeXHIKOI0 1Oro NPUroTyBaHHA Ta 3acToCyBaHHA. Xipypry peko-
MeH/0BaHO OMaHyBaTV MPaKTUYHI HABUYKI 3MilllyBaHHSA, HaHe-
ceHHs Ta BHeceHHs PALACOS® MV+G nepep nepumm 3actocy-
BaHHAM LieMeHTY. [loknaaHi 3HaHHA TaKoX HeobXigHi B TOMy
BUMa/KY, KON BUKOPUCTOBYIOTbCA CUCTEMMU [J1A 3MiLLYBaHHA
Ta WNPULY ANA HAHECEHHSA LIEMEHTY.

Pinkuit MOHOMeED — Lie fiyKe neTKa Ta nerkosanmmcTa pigvHa.
MoBigomnanoca Npo 3aiiMaHHA Napis MOHOMEPIB, BUKNMKaHNX
BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOIB eNeKTpoKoarynauii B obnacTi
XipypriyHOro BTpy4aHHA No6113y HelaBHO IMMNAHTOBAaHOTO
KIiCTKOBOTO LieMeHTY. MOHOMEp € CVSIbHVM PO3UNHHUKOM
KUPiB, TOMY HEOOXiAHO YHUKATUN MPAMOTO KOHTAKTY 3 opra-
Hi3MOM.

Min yac po60TY 3 MOHOMEPOM 260 MPUrOTOBAHUM LIEMEHTOM
PALACOS®MV+G HeobxigHO Hapsaratv pyKaBuukm, siki 3a6es-
neyaTb HaNeXHWI 3aXVCT Bifj NOTPaNIAHHA MOHOMepa MeTu-
MeTaKpunaTy Ha LWKipy.

Pykasuuku 3 MBI (Tpuwwaposuii nonietnnex, cnisnonimep
eTuneHy Ta BiHinankorosio, nonietuneH) Ta 3 Viton'/6ytuny
[A0BeNN CBOT HaflilHi 3aXMCHi BNAaCTUBOCTI NPOTArOM TPUBANoro
Yacy. PekomeHA0BaHO HOCUTV [1Bi Napy PyKaBUYOK (3 MeTOI0
3abe3neyeHHs 6e3neKw), HaNnPUKag, NonieTUIeHOBI Xipyp-
riYHi pyKaBUUKIM NOHaZ BHYTPILLIHbOIO Mapoio 3BUYAMHNX
NaTeKCHMX XipypriYHnX pyKaBUYOK.

HepocTaTHbO BKOPUCTOBYBATY TiNIbKM OfjHY Napy PYKaBUYOK 3
natekcy abo TinbKku 3 nonictupon-6yTagieny. byab nacka, 3anu-
TalTe y CBOro nocTayasibH/Ka pyKaBuyioK, AKi pyKaBruuKm
MOXHa 3aCTOCOBYBATU [/l TaKOTO BUAY poboTy.

Bunapun MoHOMepa MOXyYTb NOAPA3HIOBATY AVXaslbHi LUAAXM Ta
0ui, a TaKOX BUKNMKATV NOLWIKOKEHHA neviHku. CnocTepira-
NICA WKiPHI NOApPa3HEHHs, BUKNVKaHi KOHTAKTOM 3 MOHO-
Mepom.

BrPO6HUKIN M'AKMX KOHTAKTHUX NiH3 PEKOMEHAYIOTb 3HIMATH Lii
NiH3K Nif Yyac poboTy 3 Hebe3NeYHMMN Y1 NOAPA3NNBAMM
BMNapoByBaHHAMU. OCKiNbKMN M'AKI KOHTaKTHI NiH3K
NPOMyCKaloTb PiANHW Ta rasu, He Cifj HOCUTU IX B onepaLinHii
3a”i Nifj Yac BYUKOPUCTaHHA METUIMeTaKpMnarTy.

3acToCyBaHHA Y NaLlieHTIB

Mig vac i Bigpasy nicia BHECEHHA KICTKOBOTO LIEMEHTY Heob-
XiIHO [ly>Ke YBa)KHO CTEXWT 3a TVCKOM, NYNIbCOM i IUXaHHAM
nauieHTa. bygb-AKka 3HauyHa 3MiHa XUTTEBKX NapameTpis naui-
€HTa Ma€ 6y T HeraiHo yCyHyTa 3a JONOMOTO MPUAHATTA
BiAAMOBIAHVIX 3aX0fiB.

Mig yac 3actocyBaHHs PALACOS® MV+G nigrotoBneHy KicTky
Heo6XiAHO peTesibHO OUYUCTUTY, NPOAYTU | BUCYLLINTYM Ge3noce-
PeAHbO nepe/ BHECEHHAM LieMeHTY.

HecymicHicTb

3a60pOoHeHO JOoMilLyBaTV BOAHI PO34UHY (HaNpUKNag, TaKi, Wo
MICTATb @aHTUBIOTVKI) AO KICTKOBOTO LIeMEHTY, OCKiNbKV BOHU B
3HaYHIN Mipi NocNabniooTb 1oro Gi3nyHi Ta MexaHiyHi BnacTu-
BOCTi.

JosyBaHHA

MicnAa 3milyBaHHA LEMEHTHOrO NOPOLLKY 3 PiAVHOI0 MOHO-
Mepa yTBOPKETLCA NNACTUYHA WBUAKOTBEPAHY YA Maca, AKY
BHOCATb B KiCTKOBY MOPOXHWHY AiK 3aci6 dikcaliiTa/abo
HanosHeHHs. PALACOS® MV+G 3a6apsneHnii B 3eneHnit

Konip, Wob uemeHT fobpe 6yno BUAHO Ha onepaLiiiHomMy noni.
[N NpUroTyBaHHA OAHIEN 403U HEOOXIAHO 3MiLLATU yBECH
BMICT MaKeTy 3 LLeMEHTHVM MOPOLIKOM 3 YCI€l0 PiIUHOK MOHO-
Mepa B OAHil amnyni. HeobxifHa KinbKiCTb LLeMEeHTHOT Macn
3aneXuTb Bifi KOHKPETHOrO XipypriYHOro BTpyyaHHs Ta Bif
TEXHIKMW, IO 3aCTOCOBYETLCA NPV LibOMY.

Mepep noyaTkom onepadiii Ma€ 6y T HasBHa LWOHANMeHLe
opHa gopatkosa gosa PALACOS® MV+G. BignosigHo, y pasi
HeobXiAHOCTI, y po3nopamKeHHi Mae byTu iHlwa cuctema Ans
3MilLyBaHHSA.

MpuroryBaHHa

Migrotoeka:

Mepen PO3KPUTTAM HECTEPUNBHOTO aIOMIHIEBOTO 3aXMCHOTO
nakerta (avB. BULLE) NOrO CNIiA NOTPACTU abo NOCTYKaTN NO
HbOMY, W06 1Oro BMICT OMYCTUBCA BHW3. 3aBAAKM LibOMY BMICT
naketa He Gy/ie MOLWKO/KEHO Mifl YaC NOro PO3KPUTTA.
MonieTneHoBO-NanepoBit NakeT i amnyy MOXHa BigKpuBaTn
NLLe y CTePUNbHIX YMOBaX. 3 Lii€l0 METOI0 CTePUSIbHI KOMMO-
HeHTU (BHYTPILLHI NonieTnneHoBO-NanepoBni nakeT Ta
CKNAiHa amnyna) Heo6XifAHO BUMATH y CTEPUITbHUX YMOBAX.

BinkpuBaHHA B CTepUNbHIX yMOBaX:

KnanaHu ana po3kpuTTA y BEPXHIN YaCTUHI
nakeTa AornomMaraloTb BififjineHHo nniBkun
Bif nanepy.

[insA TOro, o6 MakcUManbHO 3aXonuTn
KnanaHu AnsA po3KpUTTA, Nanip / nnisky cnig
TPVMaTN MiX BENMKNM, YKa3iBHVM Ta
cepefHim nanbuamu.

BrikopucToByBaT1 AnA 3aX0onneHHA NNiBKY Ta nanepy BClo
NOBEPXHIO BENNKOro NanbLA. Biaainatv nnisky Big nanepy
PIBHOMIPHO 3 KOXXHOTO BOKY.

30BHILLHI NoNieTNeHOBO-NanepoBMi NakeT BigKPMBaloTb y
CTepunbHYX yMOBax y nepefbadeHomy Ana Liboro micLli Tak,
o6 BHYTPILUHii NONieTUNEHOBO-NANEPOBUI NAKET MOXHA
6yN0 BUNYUNTUN CTEPUBHUM. BRiCTEPHY YNaKOBKY TakoX
BUNMAIOTb y CTEPUSIbHUX YMOBaX Ta B NnepefbayeHomy Ans
LibOro micLli Tak, LWob cKNAHY amnyny MoxxHa 6yno BunyunTu
CTepPUNbHOIO.

Mepen po3KPUTTAM BHYTPILLHBbOIO NONIETUNEHOBOrO NakeTa
10ro CNlif NOTPACTM abo NOCTYKaTUN NO HbOMY, W06 1Oro BMICT
OnycTUBCA BHU3. TaKM YNHOM MOXHa 3anobirti BTpari
NOPOLLKY Nifj Yac po3pizaHHA NakeTa 3 BEPXHbOro Kpato. Ana
nonerweHHa BiaKp1BaHHA CKNAHOI amnynu Ha Hill 3a3aanerigb
nomiyeHa TouKa 3n1amy B MicLli nepexofy Ao rofiskv amnynu.
[ins 3anobiraHHA KOHTaMiHaLii LeMeHTY CKNAHUMU GpparmeH-
Tamu He cnif BiAKpUBaTV aMnyny Haf, EMKICTIO ANA 3MillyBaHHA.
[ina nonerweHHA BigKpvBaHHA amnynu Bmictom 10 mn i 20 mn
3abe3neyeHi NPUCTPOEM (TPYOKOI0) ANA BiNamyBaHHA roNiBKu.
Y ubomy BUNagKy CNif B3ATUCA He 3a roNiBKy amnynu, a 3a BCTa-
HOBNIEHWI NPUCTPIN ANA BiiNamyBaHHA Ta BignamaTu ronisky
amnynu. BignamaHa roniska amnynu 3anuilaeTbCa BcepeguHi
npucTpolo.

3MilllyBaHHA KOMNOHEHTIB:

PekomeHaoBaHO crnoyaTky BUAUTY PiiMHY MOHOMEPa, a NOTIM
[Aofatvi nopoLlok. Mpu 3B0pOTHOMY NOPAAKY Aill MOXYTb YTBO-
PUTWNCA HEPO3YMHHI KOMMIEKCM MOPOLLKY, OCKINbKM nonimepu-
3aLifA ofpasy X NOUMHAETLCA be3nocepejHbO Ha MOBEPXHI.
BigHoCHi NponopLii 060X KOMMOHEHTIB - MOPOLLKY Ta MOHO-
Mepa TOUYHO Y3rofxeHi OAVH 3 0fAHMM. ToMy HeObXiHO BUKO-



pyCTaTV BECb BMICT MakeTa Ta amnysu, Wob JOCArTM ONTUManb-
HOTO pe3ynbTaTy 3MilllyBaHHs.

KomMnoHeHTV MoXHa 3MmillyBaTh y BaKyyMHili cuctemi ana
3MillyBaHHA ab0 BPYUHY.

Yac 3milyBaHHSA, OUiKyBaHHA, HaHECEHHA Ta 3aTBePAiHHA
PALACOS®MV+G nokasaHi Ha Aiarpamax B KiHLi iHCTpyKujii
AnA 3actocyBaHHA. Cnig nam'aTaTi, WO Ui AaHi BKasaHi nuwwe 3
[I0BiZIKOBOIO METOI0, OCKINIbKM YaC HaHeCEHHA Ta Yac 3aTBep-
AiHHA 3anexaTb Bif TemnepaTtypu, 3MilllyBaHHA Ta BONOroCTi i
npy LbOMY BaXN1BY PONb Biflirpae Temneparypa npeameTis
6e3nocepeiHbOro OTOUEHHS, HaNpYKNag, LLEeMEeHTHOro
MOPOLLKY, CMCTEMU [IN1A 3MillyBaHHS, CTONA Ta PyK.

binbLu BYCOKi TeMnepaTypu CKOPOUYIOTb Yac O4iKyBaHHSA,
HaHeCeHHA Ta 3aTBeP/iHHA.

MpuroTyBaHHA 3a AONOMOrOI0 BaKyyMHOI cmcTemu ansa
3MillyBaHHA

LLlo6 oTprmaTy KICTKOBWMI LIEMEHT 3 MEHLLIOIO KiflbKiCTIO BKIO-
YeHb MOBITPSA, IOro MOTPIGHO 3MiLLATK B yMOBaX Bakyymy. 3
LIi€I0 METOI0 BKOPUCTOBYIOTb MOBITPOHENPOHWKHY CUCTEMY
[NA 3MiLYBaHHA, AKa 3abe3neuye WBKAKe CTBOPEHHA JOCTaT-
HbOrO PiBHA BaKyyMmy Yy 3miluyBaui (npubnnsHo 200 m6ap abco-
JIOTHOTO TUCKY).

3pifcHIoBaTY 3MiLLyBaHHA B CTEPUbHUX yMOBaX. IKLLO He
BKa3aHo iHLUe, Yac 3MillyBaHHA CTaHOBUTb 30 ceKyHA. Y nopis-
HAHHI 3 KICTKOBVM LIEMEHTOM BMCOKOI B'A3KOCTi MoYaTKoBa
B'a3kictb PALACOS® MV+G Tpoxu 3MeHLeHa. 3 fetanbHum
OMNMCOM TEXHONOT i 3MilLlyBaHHA MOXKHa O3HaNOMNTUCA B
IHCTPYKLi 3 ekcnnyaTaLii 3acTocoBaHoi cUcTeMU ANA 3MiLuy-
BaHHs. Heo6XiAHO 3aBX AV 3MilLyBaTN yBECb BMICT NakeTa 3
yci€io piiMHO MOHOMepa B amnysi.

MpuroTtyBaHHA pyuHoro iy

KoMMOHEeHTV LieMeHTy cnia NoMicTATY B 3MilLyBay y
CTepUNbHNX yMoBax 6e3nocepeiHbo nepes 3mMilllyBaHHAM.
Heo6bxigHo 3aBXAv 3MilLyBaTy BeCb BMICT NakeTa 3 MOBHUM
BMIiCTOM OfiHi€l aMmnynu. 3AiCHIOBaTY 3MillyBaHHA B
CTEPUNbHIX YMOBAX, Yac 3MiLllyBaHHA CTaHOBUTb 30 CeKyHA.
MpoTArom Lboro yacy obziBa KOMMOHEHTN PIBHOMIPHO PO3Mi-
LYIOTb, NP LibOMY KOMMOHEHTU 3MiLLYI0TbCA OAUH 3 OfHUM.

3acTocyBaHHA KiCTKOBOrO LIeMEeHTY

KiCTKOBWIA LLIeMEHT MOXKHA BHOCUTH, 5K TifIbKI TICTOMOZIOHUI
KiCTKOBWII LIeMEHT nepecTaHe NpunnnaTtii 4o pyKasBuyoK.
TpuvBanicTb 3aCTOCyBaHHA rOTOBOI Macy 3aNeXuTb Bif Temne-
paTypu camoi Macy i Temnepatypu npumilLeHHs. [ins 3abesne-
YeHHsA HeobXiaHOT dikcaLii BaxnnBo, WwWob npoTes 6y iMnnaH-
TOBaHWI i 3aKpinneHnit 3a Bigpisok Yacy, NpoTArom AKOro 3
KiCTKOBVM LIeMEHTOM MOXHa NpaLioBaTyi, NepL HiX BiH OCTa-
TOYHO 3aTBepAHe. B1anuTi HaaNNILKN LieMeHTY, NOKW BiH Le
M'AKUNA.

131

Mnactuka pedekxTiB KiCTOK cKneniHHA yepena

Mpu nikyBaHHi 3HauHKUX AedeKTiB Yepena nicNsa peTenbHOro
npenapyBaHHaA KiCTKOBOro fledpeKTy TBep/ly MO3KOBY O60NOHKY
Hacamnepe/, NOKPUBalOTb BOJIOTOLO BaTO0 abo LieNiono3oko.
3Bepxy AnA LWe 6inbLIOro 3axVCTy HakNafalTb TOHKY NNacTu-
KOBY NAiBKY Uy antomiHieBy $osnbry. 3amiluaHy nactonogioHy
Macy BHOCATb Ao 06pobneHoro KicTkoBoro fedexTy Ta
dopmytoTb il B3JOBXK KPaiB KIiCTKM 40 6aXKaHOT TOBLYUHY B 4-5
mm. ig Yac 3aTBepAiHHA ANA BiABEAEHHA Tenna, Lo yTBOpIo-
€TbCA B NpoLeci nonimepu3adii, HeobxigHe npomyiBaHHsA disio-
NOriYHMM po3urHom. Marixe 3aTBepginy NnacTuHy notim
BUIMAIOTB, Ti Kpal KOPUTyIoTb, B Hili pobnaTbca nepdopalii,
Yepes AKi MOXe BUTIKaTu CMMHHO-MO3KOBa pianHa i npopo-
CTaTV CnofyyHa TKaHvHa. licna BuaaneHHaA BaTu abo Lienio-
10311 Ta NAiBKU/$ONbri NNACTUHY GiKCYOTb B TPbOX 260 YOTH-
PbOX MiCLIAX LLIOBHVM MaTepianom, AKIUi He PO3CMOKTYETbCA B
OpraHismi.

YmoBwu 36epiraHHa
36epiratv npu Temnepatypi He Bue 25 °C (77 °F).

Tepmin npuaaTHOCTI / cTepunbHicTb

TepMmiH NpUAATHOCTI LIeMEeHTY 3a3Ha4yeHNI Ha KAPTOHHi
ynakoBLii, Ha antoMiHiEBOMY NaKkeTi Ta Ha BHYTPILLHbOMY MaKeTi.
3actocosysatn PALACOS® MV+G nicns 3a3HaueHoi aatv 3a6o-
POHEHO. 3 BUPOGHUUUX NPUYMH TEPMIH NPUAATHOCTI OKPEMUX
KOMMOHEHTIB MOXe BifPi3HATICA Bifj TEPMiHY NpnAaTHOCTI, WO
HaBe/leHNI Ha KaPTOHHIN ynakoBLi.

3abopoHeHO 3iiCHIOBATY MOBTOPHY CTEpUi3aLlilo BMICTY
BiAKPUTNX 260 NOLUKOZPKEHNX antOMIHIEBMX 3aXUCHIX NAKeTiB
a6o 6nicTepis 3 amnynamu, BOHW NignaraoTb yTunizauii. Y pasi
NOXOBTIHHA LIEMEHTHOTO MOPOLLKY BUKOPUCTOBYBATH
PALACOS® MV+G 3a6opoHeHo. LieMeHTHUI NopoLLOK,
ynakoBkw 3 ME Ta 6nicTepHi ynakoBKv 3 amnynamm crepuniso-
BaHi rasom eTuneHokcuay. PignHa MoHomepa ctepunizoBaHa
binbTpyBaHHAM Nepes PO3NNBOM.

Yrunisauis

OKpeMmi KOMMOHEHTU KICTKOBOTO LIieMeHTY, 3aTBepAiNuii KicT-
KOBUI LiIeMeHT, a TaKoX (HeouuLLeHI1) nakyBanbHWA MaTepian
HeobXiAHO yTVAI3yBaTM 3riAHO 3 MiCLEBMMU BiAOMUYMMM PO3MO-
PAAXKEHHAMW. YTUNI3yBaTV NONIMEPHUI KOMMOHEHT Y aBTOpY-
30BaHOMY LieHTpi yTunisauii Biaxopis. Pigkunit KOMNOHeHT
nianArae BUNapioBaHHIo Mif BUTAXXHIM KOBMakom abo abcop-
6uiii 32 JONOMOru iHepTHOro MaTepiasny 3 NoAanbLUMM Nepemi-
LeHHAM 10 NPVUAATHOrO KOHTeHepa Ana yTunisauii.
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Working times for manual mixing (not pre-chilled bone cement) [A]

Room temperature (°C) [6]

0 1 2 3 4 5 6 1 8 9 10 1 12 13 14 15
Time (min)

Room temperature (°C) [6]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15
Time (min) [&]

W Mixing@® M Waiting(@ M Application 3) Setting (@

Test conditions: Not pre-chilled vacuum mixing system PALAMIX®, 55 % humidity. [C]
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Mixing
LA

CmecsaHe

Michani
Blanding
Mischen
Avdpeign
Mezcla
Segamine

Sekoittaminen
Mélange
MijeSanje
Keverés
Miscelazione
=3
Maisymas
Sajauk$ana
Mengfase
Blanding
Mieszanie
Mistura
Amestecare
CmelmBaHue
MieSanie
Mesanje
Blandning
nTHAN
Karistirma
3milyBaHHA

RE

Waiting
il

W3vaksaHe

Cekanf
Ventetid
Warten
Avapovn
Espera
Ootamine

Odotusaika
Attente
Cekanje
Vérakozas
Attesa

ol
Laukimas
Nogaidisana
Wachtfase
Ventetid
Czekanie
Espera
Asteptare
OxunpaHve
Cakanie
Cakanje
Vantetid
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Bekleme
OuikyBaHHA

E3t

Application
iyl

MpunoxeHve

Pouziti
Anvendelse
Applikation
Epappoyn
Aplicacion
Kasutamine

Applikointi
Application
Nanosenje
Alkalmazas
Applicazione
HEg
Taikymas
Lietosana
Applicatiefase
Applisering
Aplikacja
Aplicacao
Aplicare
Annnukayus
Aplikécia
Vnos
Applicering
nsls
Uygulama
HaHeceHHa

N A

@
Setting
clad
BrebpaaBaHe

Tuhnuti
ardning
Aushartung
MAén
Endurecimiento
Kdvastumine

Kovettuminen
Prise
Stvrdnjavanje
Kotés
Indurimento
Mg
Kietéjimas
FikséSanas
Uithardingsfase
Herding
Wiazanie
Polimerizacao
Tntrire
OTBepxaeHune
Tvrdnutie
Strjevanje
Hardning
nsudiasia
Sertlesme
3aTtBepaiHHA

Bk
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Time (min)
(min) sl
Bpeme (MvHy)

Cas (min)
Tid (min)
Zeit (min)
Xpovoc (Aemtd)
Tiempo (min.)
Aeg (minutid)

Aika (min)
Temps (min)
Vrijeme (min)
1d6 (min)
Tempo (min)
AlZH(min)
Laikas (min.)
Laiks (min)
Tijd (min)
Tid (min)
Czas (min)
Tempo (min)
Timp (min)
Bpema (MuH.)
Cas (min)
Cas (min)
Tid (min)
1281 (min)
Stre (dk)
Yac (xB)

BfiE] (43 4h)

(6]

Room temperature (°C)
(C°) 8,15all &ays
TemnepaTypa Ha
nomeuyeHveto (°C)

Pokojova teplota (°C)
Rumtemperatur (°C)
Raumtemperatur (°C)
O¢gppokpacia dwartiou (°C)
Temperatura ambiente (°C)

Operatsioonisaali
temperatuur (°C)

Huoneenlampétila (°C)
Température ambiante (°C)
Temperatura prostorije (°C)
Szobahémérséklet (°C)
Temperatura ambiente (°C)
25 (°0)

Patalpos temperatara (°C)
Istabas temperatara (°C)
Kamertemperatuur (°C)
Romtemperatur (°C)
Temperatura pokojowa (°C)
Temperatura ambiente (°C)
Temperatura incaperii (°C)
KomHatHas Temnepatypa (°C)
Izbova teplota (°C)

Sobna temperatura (°C)
Rumstemperatur (°C)
fnumgi (°C)

0da sicakhgi (°C)
Temnepatypa npumilleHHs (°C)
ZE (°C)
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[A]
Working times for manual mixing (not pre-chilled bone cement)
(Bars sy o ol allie o aladioly) sl BIAN @ bl aladnny ) § 55
Bpeme 3a 06paboTka Npu pbUHO CMeCBaHe (KOCTHWAT LIYMEHT He € NPeABapUTENHO OX/afAeH)
Doby zpracovani pro ruéni michani (ne predchlazeny kostni cement)
Arbejdstider for manuel blanding (ikke nedkglet knoglecement)
Verarbeitungszeiten fiir die manuelle Anmischung (Knochenzement nicht vorgekiihlt)
Xpovol epyaciag yla avAapelEn He To XEpL (Un TPOYUYHEVO OOTIKO TOIHEVTO)
Tiempos de trabajo para la mezcla manual (cemento 6seo sin enfriamiento previo)
Téoaeg kasitsi segamise jaoks (eelnevalt jahutamata luutsement)
Tyoskentelyajat kasin sekoitettaessa (ei esijaghdytetty luusementti)
Temps de travail pour le mélange manuel (ciment osseux non prérefroidi)
Vremena obrade za ru¢no mijeSanje (kostani cement nije prethodno ohladen)
Megmunkaélasi idék manualis keverés esetén (nem el6hiitott csontcement)
Tempi di lavorazione per la miscelazione manuale (cemento osseo non pre-raffreddato)
SE SO MY A (AN H2AGIX 62 B AIUE)
Darbo laikas mai$ant rankiniu bidu (nepasildyto kauly cemento)
Darbibas laiks manualas sajauk$anas gadijuma (iepriek$ neatdzeséts kaulu cements)
Werktijden voor handmatig mengen (niet vooraf gekoeld botcement)
Arbeidstider for manuell blanding (ikke forhandsavkijglt beinsement)
Czasy pracy podczas mieszania recznego (nieschtodzony wstepnie cement kostny)
Tempos de trabalho para a mistura manual (cimento 6sseo ndo pré-arrefecido)
Timpi de prelucrare pentru amestecarea manuala (ciment osos nerécit in prealabil)
Pa6ouee Bpems AnA pyyHOro cMelnBaHnA (MPeBaprUTENIbHO He OXNTaXKAEHHbIN KOCTHBIN LieMeHT)
Casy spracovania pre manualne miesanie (neplati pre predchladeny kostny cement)
Casi obdelave pri roénem mesanju (ne predhodno ohlajen kostni cement)
Arbetstider fér manuell blandning (ej forkylt bencement)
nanlunslaan Wenaunsite (ﬁmumrnim“mﬁ‘lsitimmmﬁLéju)
Elle karistirmada isleme sireleri (6nceden sogutulmamis ¢imento)
Po6ounii yac Ana pyyHOro 3millyBaHHA (KICTKOBWIA LIEMEHT nonepeiHbo He OXONOKEHWIA)

FHRAHTIEREEERS B KiR)
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Working times for vacuum mixing (not pre-chilled bone cement)
(Bars sy o5 allie eiacal aladionls) o lsgll fosds alas LAl 48kl aludsyl 858

Bpeme 3a 06paboTka npu BakyyMHO CMeCBaHe (KOCTHWAT LIMEHT He € NPeABapUTENHO OX/afeH)
Doby zpracovani pro vakuové michani (ne pfedchlazeny kostni cement)

Arbejdstider for vakuumblanding (ikke nedkglet knoglecement)

Verarbeitungszeiten fiir die Vakuumanmischung (Knochenzement nicht vorgekiihlt)
Xpovol epyaaiag yla avapelEn og Kevo (Hn TPOYUyHEVO OOTIKO TOIUEVTO)

Tiempos de trabajo para la mezcla al vacio (cemento 6seo sin enfriamiento previo)

Todaeg vaakumsegamise jaoks (eelnevalt jahutamata luutsement)

Tyoskentelyajat vakuumisekoituksessa (ei esijaahdytetty luusementti)

Temps de travail pour le mélange sous vide (ciment osseux non prérefroidi)

Vremena obrade za vakuumsko mijeSanje (kostani cement nije prethodno ohladen)
Megmunkalasi id6k vakuumos keverés esetén (nem el6h(itétt csontcement)

Tempi di lavorazione per la miscelazione sottovuoto (cemento osseo non pre-raffreddato)
LB SO [ AZHAR H2AGHK 22 B AHUE)

Darbo laikas mai$ant vakuuminiu bidu (nepasildyto kauly cemento)

Darbibas laiks, sajauk$anu veicot vakuuma (iepriek$ neatdzeséts kaulu cements)
Werktijden voor vacutim-mengen (niet vooraf gekoeld botcement)

Arbeidstider for vakuumblanding (ikke forhandsavkjglt beinsement)

Czasy pracy podczas mieszania prézniowego (nieschtodzony wstepnie cement kostny)
Tempos de trabalho para a mistura a vacuo (cimento ésseo nao pré-arrefecido)

Timpi de prelucrare pentru amestecarea in vid (ciment osos neracit in prealabil)

Pabouee BpemA AnA BakyyMHOrO CMeLLNBaHWA (MpeABapUTENbHO He OXNaXAEHHbIN KOCTHbIN LIeMeHT)
Doby spracovania pre mieSanie vo vakuu (neplati pre predchladeny kostny cement)

Casi obdelave pri vakuumskem meganju (ne predhodno ohlajen kostni cement)
Arbetstider fér vakuumblandning (ej férkylt bencement)

nanlunslaann Lﬁﬂumuc:nﬂm?“mmm:uuqmmmm (%Luurﬁ?ﬂi:@n*‘fhﬂu'mmiwﬂﬁu)

Vakumlu karistirmada isleme sireleri (6nceden sogutulmamis ¢cimento)

Po6ouuin yac Ans BaKyyMHOrO 3MilllyBaHHA (MonepeHbo He OXONOXKEHUI KiCTKOBWIA LIEMEHT)

HERAMIIERE GERSEKTE)
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EN  Test conditions: Not pre-chilled vacuum mixing system PALAMIX®, 55 % humidity.

AR PALAMIX® LuLm el e lsgdl sy IR allas fygns HLEAY] by

BG  Ycnosus: BakyymHa cMecuTenHa cuctema PALAMIX® 6e3 npe/iBapuUTeNIHO OXNax/aaHe, BNaXHOCT Ha Bb3ayxa 55 %.
CS  Podminky testu: Ne pfedem chlazeny vakuovy michaci systém PALAMIX®, vihkost 55 %.

DA Testforhold: Ikke nedkglet vakuum-blandingssystem PALAMIX®, 55 % luftfugtighed.

DE  Testbedingungen: nicht vorgekiihites Vakuummischsystem PALAMIX®, 55 % Luftfeuchtigkeit.

EL  SuvBrkec SoKiprc: Min TpoYuypévo oUoTnua avapelEng kevob PALAMIX®, 55 % uypaoia.

ES  Condiciones del ensayo: sistema de mezcla al vacio sin enfriamiento previo PALAMIX®, 55% humedad.
ET  Testi tingimused: eelnevalt jahutamata vaakumsegamissiisteem PALAMIX®, 55 % niiskusega.

Fl Testausolosuhteet: Ei esijaahdytetty vakuumisekoitin PALAMIX®, kosteus 55 %.

FR  Conditions d’essai: systéme de mélange sous vide non prérefroidi PALAMIX®, 55 % d’humidité.

HR  Uvjeti testiranja: vakuumski sustav za mijesanje PALAMIX® koji nije prethodno ohladen, 55 % vlaznosti zraka.
HU  Tesztfeltételek: nem elghiitott PALAMIX® vakuumos keverési rendszer, 55 % paratartalom.

IT  Condizioni di prova: Sistema di miscelazione sottovuoto non pre-raffreddato PALAMIX®, umidita del 55 %.
KO  AlE Z2: At H216HA 848 8B 8 AIAE PALAMIX®, 55% S5

LT  I8bandymo salygos: nepasildyta vakuuminé maigymo sistema PALAMIX®, 55 % drégnis.

LV Testé$anas apstak|i: iepriek$ neatdzeséta vakuuma sajauk3anas sistéma PALAMIX®, mitrums 55 %.

NL  Testcondities: Niet vooraf gekoeld vacutim-mengsysteem PALAMIX®, 55 % luchtvochtigheid.

NO  Testbetingelser: Ikke forhdndsavkjglt vakuumblandesystem PALAMIX®, 55 % fuktighet.

PL  Warunki testowe: nieschtodzony wcze$niej system do mieszania prézniowego PALAMIX®, wilgotno$¢ 55 %.
PT  Condigdes do teste: sistema de mistura a vacuo n&o pré-arrefecido PALAMIX®, 55 % de humidade.

RO Conditii de testare: sistem de amestecare in vid PALAMIX® nerécit in prealabil, umiditatea aerului 55%.
RU  Ycnosue Tecta: HeoxnaxaEéHHan BaKyyMHas cMcTemMa CMeLLMBaHNA PALAMIX®, BnaxHOCTb Bo3ayxa 55 %

SK  Testovacie podmienky: Neplati pre predchladeny vakuovy miesaci systém PALAMIX®, vihkost 55 %.

SL  Testni pogoji: Vakuumski mesalni sistem PALAMIX®, Ki predhodno ni ohlajen, 55 % vlaznost.

SV Testforhallanden: Ej forkylt vakuumblandningssystem PALAMIX®, 55 % luftfuktighet.

TH  devlrlunimagew: imuuaumﬂ‘lmuquqmnvnmﬂ PALAMIX® ﬁiﬁuﬁtﬁuﬁ@u, 55% o luena

TR Test sartlari: 6nceden sogutulmamis vakumlu karistirma sistemi PALAMIX®, %55 hava nemi.

UK YmoBu npoBeaeHHsi nepesipKu: nonepesHbOo He OXONOKeHa BaKyyMHa cucTema s 3milwysanHs PALAM IX®,
BOJIOriCTb NOBITPA 55 %.

ZH iR EFUSEZRARGPALAMIX®, BEES5 %,
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CEEKE®®®

Manufacturer

Sterilized using aseptic processing techniques
Sterilized using ethylene oxide

Consult instructions for use

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not store above 25°C (77 °F)

Do not re-use

Do not resterilize

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging
is compromised

Catalogue number

Use by date

Batch code

Flammable liquid — Flashpoint 10°C

Causes skin irritation
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Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised.

G 4 gially el i i aiadll Sala ala s 15 dllin oS 1) il paiios ¥

He n3nonsgaiite npuv HapylleHa cTepuiHa npe;panua CcncTema Ha NpoAyKTa Uin Heroeata OnakoBKa.
Nepouzivejte, pokud je narudena sterilni bariéra systému nebo obalu.

Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er beskadiget.

Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem des Produktes oder seiner Verpackung nicht verwenden.
MnV TO XPNOIHOTIOLEITE EAV N ATTOOTEIPWHEVI CUOKELATIO £XEL AVOIXTE 1} £XEL UTTOOTE! (LA

No utilizar el producto en caso de dafios en el sistema de barrera estéril o en el envase.

Mitte kasutada, kui toote steriiliyden suojausjarjestelma véi pakend on kahjustunud.

Ala kayta tuotetta, jos sen steriiliestejarjestelma tai pakkaus on vahingoittunut.

Ne pas utiliser en cas de détérioration du systéme de barriére stérile du produit ou de son emballage.
Ne koristiti ako su sustav sterilnih barijera proizvoda ili njegova ambalaza osteceni.

Ne hasznalja, ha a termék sterilgat-rendszere vagy csomagolasa sértilt.

Non utilizzare in caso di danneggiamento alla barriera sterile del prodotto o alla confezione.

HE E2 3 =1 ZE0| &4 2 AHZ5HX DY AIL.

Nenaudokite, jei produkto sterilumo barjero sistema ar pakuoté yra pazeista.

Neizmantot, ja produkta sterila barjera vai iepakojums ir bojats.

Niet meer gebruiken als het steriele barriéresysteem van het product of de verpakking ervan beschadigd is.
Ma ikke brukes om produktets sterile barriere er brutt, eller pakningen er gdelagt.

Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia systemu bariery sterylnej produktu lub jego opakowania.
Nao utilizar em caso de danos no sistema de barreira estéril do produto ou da respetiva embalagem.
A nu se utiliza daca sistemul de bariera sterila sau ambalajul produsului este deteriorat.

He ncnonb3oBsatb npy NOBPEXAEHNN CTEPUNBHON GaPbEPHON CUCTEMbI U3AEMNA UAN ET0 YNIAKOBKNA.
Nepouzivat, ak doslo k strate sterility produktu alebo k poSkodeniu jeho obalu.

Ne uporabljajte, e je ovojnina poSkodovana oziroma ¢e izdelek ni sterilen.

Far ej anvéndas om produktens sterilbarriarsystem eller produktférpackningen ar skadad.

wils nszuuesiunistaenidese@nimmiaussqinm ey luanimiiauysal.
Uriin steril bariyer sisteminin veya ambalajinin hasarli olmasi durumunda kullanmayin.
He 3acTocoByBaTVi NPOAYKT y pa3i NOLIKOAXKEHHS 0o CTepubHOT 6ap'epHOT cncTemm abo ynakoBKu.

NRFRAEREREHIHEORCER, FIRER

Heraeus Medical GmbH
Philipp-Reis-StraBe 8/13
61273 Wehrheim, Germany
Phone: +49(0)6181 353399
www.heraeus-medical.com

PALACOS® is a trademark of Heraeus Medical GmbH. Made in Germany. c € O 1 2 3
PALACOS® MV+G complies with 1SO 5833.



